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Abstract:

Die steigende Vielfalt von Therapiemdglichkeiten bei Kopf-Hals-Tumoren zwingt in der Primardiagnostik (Bildgebung
und Panendoskopie) zu einer genaueren Entscheidung. High Fidelity - Simulatoren auf Kunststoffbasis gestatten die
Evaluierung etablierter chirurgischer Vorgehensweisen, die Durchfiinrung kontrollierbarer klinischer Studien, die Ent-
wicklung neuer Instrumente sowie die Ausbildung medizinischen Personals ohne Gefahrdung des Patienten unter re-
produzierbaren Untersuchungsbedingungen.

Das Ziel des Projektes ist die Entwicklung eines haptisch und optisch realitatsgetreuen Kunststoffmodells der oberen
Atem- und Speisewege, welches auf CT-Daten basiert und realistische Untersuchungsbedingungen firr die Panendoskpie
bei einem ausgewahlten supraglottischen Plattenepithelkarzinom des Larynx simuliert.

Zur Erstellung der Anforderungsanalyse eines derart komplexen Modells erachten wir ein strukturiertes Vorgehen fiir
essentiell. Basierend auf der Durchfiihrung von Brainstormings im interdisziplinéren Team, bestehend aus Medizinern,
Ingenieuren und Betriebswirten, und anschlieBender getrennter Erstellung von Mind Maps erstellten wir ein Quality
Function Deployment. Dieses in der Wirtschaft etablierte Vorgehen ékonomisiert den Entwicklungsprozess auf allen
Ebenen und sichert so eine hohe Qualitat und Kundenzufriedenheit durch Vermeidung von zeit- und kostenintensiven
Fehlentwicklungen.

Schlusselworte: Simulator, Panendoskopie, Quality Function Deployment
1 Problemstellung

Das Ziel des Projektes ist die Entwicklung eines optisch und haptisch an der Realitat orientierten Kunststoff-
modells (High fidelity-Simulator) der oberen Atem- und Speisewege, welches auf CT-Daten basiert und realis-
tische Untersuchungsbedingungen fiir die Panendoskopie bei einem ausgewahlten supraglottischen Plattenepi-
thelkarzinom des Larynx simuliert. Mithilfe dieses Modells werden erstmals eine Evaluation etablierter chirur-
gischer Vorgehensweisen und kontrollierbare klinische Studien mdglich, weiterhin gestattet es die Entwicklung
neuer Instrumente sowie die Ausbildung medizinischen Personals ohne Gefahrdung des Patienten unter repro-
duzierbaren Untersuchungsbedingungen.

2 Material und Methoden

Brainstorming und Mindmapping. Zur Anfertigung einer Anforderungsanalyse flir sogenannte High Fidelity -
Simulatoren ist zunachst die Erstellung einer Mindmap erforderlich, welche auf einem zuvor durchgefiihrtem
Brainstorming basiert. Dadurch wurden in einem interdisziplindren Team, bestehend aus Ingenieuren, Medizi-
nern und Wirtschaftswissenschaftlern relevante Kriterien zusammengetragen und grafisch visualisiert. Die fir
die medizinische und technische Seite getrennt erstellte Mindmap dient als Basis zur Erfassung und Strukturie-
rung der komplexen Inhalte und deren grafischer Darstellung.

Quality Function Deployment. Das im Anschluss erstellte QFD (Quality Function Deployment) basiert auf den
Ergebnissen dieser beiden Mindmaps und ist eine Methode, mit der Kundenwiinsche in Produktmerkmale
Uberfuhrt werden, um eine hohe Qualitdt sowie Kundenorientierung uber den kompletten Produktentwick-
lungsprozess zu gewahrleisten. Fehlentwicklungen mit einhergehendem hohen Zeit- und Kostenaufwand kén-
nen somit vermieden werden.
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Zuné&chst wurden die Kundenanforderungen in entsprechende technische Parameter tibertragen. Zur Sicherung
einer systematischen Vorgehensweise wurden die einzelnen Winsche und Parameter in eine Beziehungsmatrix

Bewegichkeit des Kaples
bt (Brabungrch ks svwitsvor ond ikt
T bt h e == ealitische Haptik der anatomischen Strukturen
el R (Schleimhaut, Zunge u Rachenbinterwand)
st Eplgparcht Dehnungisensori fir Speise- bow, Luftréhre.
Wirgrs sty - 8
= = distche epich Elgansehaf
Lol Panendoskopie Simulator
Eba des Panendo-oduls wsabbingiy vem Herstelles
Oberkorper anhebbar
Untersathungspeuzess realistich durchfdhrbar

Moghchheit des b T

natiiche Offnang es Musdes  uewors .o Eseos bewriich

Abbildung. 1 Aus medizinischer Sicht zeigten sich als besondere Kriterien ein realistisch durch-

flihrbarer Untersuchungsprozess und die Mdglichkeit des modulartigen Einbaus von Karzinomen
von Bedeutung.
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Abbildung 2: In der dargestellten Mindmap sind die aus technischer Sicht relevanten Anforderungen an den zu
entwickelnden High Fidelity - Simulator abgebildet. Diese umfassen beispielsweise die Beweglichkeit der
Mandibula im Kiefergelenk.

(House of Quality, HoQ) tberfilhrt und dort geméR Relevanz und Umsetzungsaufwand bewertet. In einem
weiteren Schritt wurden die Korrelationen zwischen diesen Punkten in das House of Quality eingetragen und
das relative Gewicht samt Umsetzungs-Ranking der technischen Merkmale erfasst. Die Wichtigkeit eines tech-
nischen Parameters ergibt sich aus dem Produkt von relativem Gewicht des Kundenwunsches und der Bezie-
hungswertigkeit Uber alle Kundenwiinsche. Somit lassen sich gezielt die kritischen Produktmerkmale erfassen.
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Abbildung. 3: Die dargestellte Abbildung zeigt das House of Quality (HoQ) des QFDs. In der unteren Mat-
rix werden die ZielgroBen der technischen Parameter, der individuelle Umsetzungsaufwand und die sich da-
raus ergebende Rangfolge beginnend von komplexer (1) bis hin zu leichter Umsetzung (8) aufgefiihrt.

Die im Brainstorming zusammengetragenen Winsche an die Eigenschaften des Panendoskopie-Simulators
konnten durch die Erstellung von Mindmaps sowohl aus technischer als auch aus medizinischer Sicht systema-
tisch verschiedenen Kategorien zugeordnet und visuell dargestellt werden.
Anhand des QFDs konnte ermittelt werden, dass samtliche Kundenwiinsche durch die aufgestellten techni-
schen Parameter erfillt werden, was sich aus dem maximal moglichen Relationship Value von 9 ergibt. Die
technischen Prioritaten (Weight / Importance) ergaben die hochsten Punktzahlen und damit die grofte Rele-
vanz flir die technischen Parameter CT-basierte Anatomie, Haptik und Optik der Oberflachen sowie Auswech-
selbarkeit des Panendoskopiemoduls (Rang 1 bis 3). Von nachgeordneter Wichtigkeit waren die Beweglichkeit
des Kopfes in allen Achsen, die minimal mogliche Munddffnung, die Hochlagerbarkeit des Torso, die
Seitwartsbewegung des Kiefers und die Bereitstellung eines realistischen Kopfgewichtes (Rang 4 bis 8). Mit



dem gewahlten Schwellwert von 250 fur die Wichtigkeit (Weight / Importance) wurde zwischen niedriger und
hoher technischer Prioritét unterschieden.

Der Kundenwunsch natirliche Mundéffnung wird stark von den technischen Parametern laterale (seitliche)
Bewegung des Unterkiefers und der minimal erforderlichen Mund&ffnung sowie schwach von der Auswech-
selbarkeit des Panendoskopie-Moduls beeinflusst.

Als weiteres Ergebnis wurden die Korrelationen der technischen Parameter untereinander sichtbar. Die CT-
basierte Darstellung der Anatomie korreliert dabei beispielsweise positiv mit der Optik der Oberflachen des
Panendoskopie-Simulators.

4 Diskussion

Durch die Anwendung des QFDs auf Basis der Ergebnisse der Mindmaps haben sich die kritischen Produkt-
merkmale herausgebildet. Dazu gehort die Erstellung CT-basierter Anatomie wie beispielsweise Sinus
piriformes, aryepiglottische Falten und Vallecula, die sich ebenfalls hinsichtlich Haptik und Optik an der Reali-
tat orientieren. Weiterhin ist die Realisierung der Austauschbarkeit des Panendoskopie-Moduls fiir das geplante
Trainingsspektrum relevant. Die weniger relevanten Produktmerkmale auf den Réngen 4 bis 8 erfordern durch
die begrenzt zur Verfiigung stehenden Personal- und Entwicklungsbudget-Ressourcen den Einsatz eines geeig-
neten, verfiigbaren Tragersystems in Form eines Intubationssimulators, dessen Verwendung die Kundenzufrie-
denheit nicht negativ beeinflussen sollte. In dieses System soll das Panendoskopie-Modul implementiert wer-
den. Im n&chsten Schritt ist eine Marktrecherche der verfiigharen Patientensimulatoren erforderlich. Die Krite-
rien zur Bewertung der potentiellen Tragersysteme sind dank des Einsatzes von QFD bereits festgelegt.

5 Zusammenfassung

Durch diese strukturierte \Vorgehensweise mit schrittweiser Néherung kénnen die Kundenwiinsche
(,Demanded Quality*) und die hierfir erforderlichen technischen Parameter (,,Quality Characteristics*) prazise
definiert und fir alle Projektpartner klar dargestellt werden. Durch die somit erzielte Transparenz der Winsche
an das Produkt und deren Wertigkeiten fur die Auftraggeber- und Auftragnehmerseite wird der Entwicklungs-
prozess bei grotmdéglicher Entsprechung der wesentlichen Faktoren sowohl zeitlich als auch technisch opti-
miert.
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