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1 Einleitung 
Wenn schwerkranke Kinder zur optimalen Versorgung einen zentralvenösen Katheter 

benötigen, wird dieser laut Leitlinie überwiegend ultraschall-gestützt gelegt. Der 

Bildschirm des Ultraschallgerätes befindet sich dabei üblicherweise neben dem 

Patienten. Wenn der Operateur die anatomischen Verhältnisse der bevorzugten 

Einstichstelle noch einmal mit dem Ultraschallgerät kontrolliert, bevor er die Vene 

punktiert, befinden sich sowohl Patientensitus als auch die Nadel nicht mehr im 

Blickfeld. Um die Koordination zu erleichtern, den Patienten permanent im Blick zu 

behalten und damit Komplikationen vermeiden zu können, wäre es hilfreich, sowohl 

Patientensitus als auch Bildgebung während des Punktionsvorgangs gleichzeitig im 

Blickfeld zu haben.  

Um Bilder oder Daten in das Sichtfeld eines Menschen zu projizieren können, bedient 

man sich heutzutage sogenannter Head-up (HUD) oder Head-Mounted Displays. 

Während HUD Bildinformationen auf eine transparente Fläche projizieren können (z.B. 

auf die Cockpitscheibe eines Flugzeugs oder die Windschutzscheibe eines 

Fahrzeugs), werden HMD am Kopf des Nutzers getragen (z.B. in Form einer Brille 

oder Befestigung durch einen Kopfbügel). So wird die zusätzliche Darstellung von 

virtuellen Inhalten zur realen Welt (Augmented Reality) ermöglicht oder eine 

vollständig virtuelle Umgebung erschaffen (Virtual Reality). Während HUD vor allem in 

der Flug- und Automobilindustrie Anwendung finden, unterstützen HMD vor allem in 

der Industrie bei Fertigungs-, Wartungs- und Logistikprozessen, beim Militär (v.a. in 

den Bereichen Luftfahrt, Simulation und Training) und seit etwa einem Jahrzehnt in 

der Medizin (z.B. bei Operationen, zur Ausbildung und in der Telemedizin) (1-3).   

 

In dieser Studie evaluieren wir die Effektivität eines Head-Mounted Displays zur 

Visualisierung des Ultraschallbildes in Echtzeit für die Anwendung bei der Anlage 

zentralvenöser Katheter bei Kindern.  

Über ein HMD wird das Ultraschallbild direkt über ein kleines Display in das Sichtfeld 

des Untersuchers projiziert. Da allein in den USA jährlich 5 Millionen zentralvenöse 

Katheter gelegt werden (4), könnte die Verwendung innovativer Technik von großer 

Bedeutung für die Behandlung zahlreicher Patientenkollektive sein.  

Insbesondere sollen in dieser Studie folgende Fragestellungen beantwortet werden: 
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1. Ist die Anlage eines zentralvenösen Katheters bei Kindern durch die 

Zuhilfenahme eines HMD effizienter - d.h. kann die Zeit bis zur erfolgreichen 

Anlage verkürzt werden? 

 

2. Lässt sich durch die Zuhilfenahme eines HMD die Anzahl der 

Punktionsversuche bei der zentralvenösen Katheteranlage reduzieren? 

 

3. Können durch die Zuhilfenahme eines HMD Komplikationen vermieden 

werden? 
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2 Literaturdiskussion 

 

2.1 Definition 
Ein zentralvenöser Katheter ist ein Katheter, welcher in eine zentrale Vene eingebracht 

wird und vor dem rechten Vorhof in die Vena cava superior oder inferior mündet.  

 

2.2 Geschichte der zentralvenösen Katheter 
Die erste Kanülierung der Vena femolaris ist im Jahr 1961 durch Shaldon beschrieben. 

Der heute sog. Shaldon-Katheter wurde damals für Dialysezwecke gelegt. Auch heute 

findet dieser Katheter Anwendung, sofern ein großlumiger Zugang benötigt wird (5). 

Im Jahr 1967 gelang schließlich Stanley Dudrick die Anlage eines ZVK mithilfe eines 

PVC-Katheters bei einem Kind mit Kurzdarmsyndrom zum Zweck der parenteralen 

Ernährung. Zuvor hatte er bereits erfolgreiche Versuche an Hunden durchgeführt. 

Dudrick gilt seitdem als Vorreiter der parenteralen Ernährung. Im Jahr 1973 erfolgte 

die erstmalige Vermarktung eines ZVK, dem sog. Broviac-Katheter, erfunden durch 

James Broviac, im Jahr 1979 folgte die Weiterentwicklung bzw. Vergrößerung des 

Broviac-Katheters durch den Nephrologen Robert Hickman und der Hickman-Katheter 

erschien auf dem Markt. Beide Katheter finden heutzutage Anwendung in der 

Kinderchirurgie (6). 

 

2.3  Zugangswege 
Als bevorzugte Zugangswege dienen die Vena jugularis interna, die Vena subclavia 

und die Vena femoralis, wobei der Zugang über die Vena femoralis mit einem höheren 

Infektionsrisiko einhergeht (7). In dieser Studie wurden  daher ausschließlich die Vena 

jugularis interna oder Vena subclavia als Zugangswege gewählt.  

 

2.3.1  Getunnelte vs. nicht getunnelte ZVK 
Bei den zentralvenösen Kathetern unterscheidet man zwischen nicht getunnelten und 

getunnelten Kathetern (8). Während nicht getunnelte Katheter vor allem für kurzzeitig 

benötigte Medikamentengaben, Infusionsthearpie oder parenterale Ernähung 

verwendet werden, können getunnelte Katheter längerfristig im Körper verbleiben. So 

werden sie vor allem für den Einsatz von langfristiger parenteraler Ernährung oder 

Onkotherapeutika angelegt (9). Erstmals wurden getunnelte Katheter 1967 durch 

Stanley Dudrick beschrieben. Die heutzutage eingesetzten Katheter basieren auf den 

Entwicklungen von James Broviac (1973) und Robert Hickman (1979) (6). Unter einem 
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getunnelten ZVK versteht man, dass der Katheter nicht direkt an der Eintrittsstelle aus 

der Haut heraustritt, sondern zunächst einige Zentimeter im Unterhautfettgewebe 

„getunnelt“ verläuft, bevor das Ende auch dann aus der Haut ausgeleitet wird. Dadurch 

soll das Infektionsrisiko reduziert werden. Sowohl Hickman- als auch Broviac-Katheter 

verfügen ca. 1-2 cm bevor sie aus der Haut heraustreten über einen sog. Dacron-Cuff, 

welcher durch Einwachsen das akzidentelle Herausrutschen des Katheters zusätzlich 

verhindern soll. Im Vergleich zum Broviac-Katheter zeichnet sich der Hickman-

Katheter durch sein größeres Lumen aus. Beide Katheter sind als ein- bis dreilumige 

Varianten und in verschiedenen Größen verfügbar (8).  

Eine weitere Sonderform der getunnelten Katheter stellt der sog. Port-Katheter dar. 

Der Port-Katheter besteht aus einem Venenkatheter, an welchen sich die Portkammer 

anschließt. Punktionsstelle ist wie bei den Hickman- oder Broviac-Kathetern meistens 

die V. jugularis interna oder die V. suclavia. Nach der Punktion der Vene wird die 

Portkammer in eine zuvor subkutan präparierte Tasche oberhalb des M. pectoralis 

eingebracht und schließlich an der Faszie des M. pectoralis festgenäht. Da das 

gesamte System subkutan implantiert wird, kommt es im Vergleich zu Hickman- oder 

Broviac-Kathetern zu weniger Infektionen und Dislokationen.  

Nicht getunnelte ZVK treten direkt und unmittelbar an der Eintrittsstelle aus der Haut 

heraus. An dieser Stelle erfolgt eine kutane Annaht. Indiziert sind diese Katheter vor 

allem für kurzzeitig benötigte Medikamentengaben, Applikation von venenreizenden, 

hochosmolaren Lösungen und Infusionstherapie, da das Komplikationsrisiko im 

Vergleich zu getunnelten Kathetern erhöht ist (8). 

 

 
Abbildung 1 Verschiedene Arten von zentralvenösen Kathetern. a) nicht getunnelter, dreilumiger ZVK, b) Broviac-
Katheter mit Dacron-Cuff, c) Portkatheter (10) 

 

In dieser Studie wurden hauptsächlich Hickman-, Broviac- und Port-Katheter gelegt.  

 



 5 
 
 

2.4 Kathetergröße 
Die Kathetergröße wird in French (F) oder Charrière (Ch) angegeben und abhängig 

von der Größe des Gefäßes sowie von Gewicht, Körpergröße und Alter des Kindes 

gewählt. In der Studie von Janik et al (2004) konnte gezeigt werden, dass die 

Kathetergröße maßgeblich für mögliche Komplikationen ist. Bei Kindern unter einem 

Jahr, die leichter als 10 kg und kleiner als 75 cm sind, sind Katheter > 6 F mit einer 

höheren Komplikationsrate assoziiert sind (11). 

 

2.5 Indikation 
Zu den typischen Indikationen zählen beispielsweise die Infusionstherapie mit stark 

venenreizenden Medikamenten oder Infusionslösungen, die Notwendigkeit der 

parenteralen Ernährung, die Therapie mit Katecholaminen, Chemotherapie oder die 

fehlende Möglichkeit der Anlage eines peripheren Venenzugangs (z.B. bei 

Volumenmangelschock oder ausgedehnten Verbrennungen). Die Indikation wurde 

durch die Studie nicht beeinflusst. 

 

2.6 Komplikationen 
Die Indikation zur ZVK-Anlage sollte streng gestellt werden, da schwerwiegende 

Komplikationen auftreten können. Hierzu zählen Blutungen durch Durchstechen der 

punktierten Vene, Bildung von Hämatomen durch Fehlpunktion oder Durchstechen der 

Vene, oder fälschliche Punktion einer naheliegenden Arterie, sodass eine 

gefäßchirurgische Intervention notwendig wird, die Verursachung eines Pneumothorax 

durch Verletzung der Pleura oder Infektionen bzw. Sepsis bei Besiedlung des 

Katheters durch Bakterien, Pilze oder Viren. Die Komplikationsrate steigt mit der 

Anzahl der Punktionsversuche (12). Des Weiteren besteht die Gefahr einer 

Luftembolie durch Eindringen von Luft in das venöse System entweder bei der Anlage 

selbst oder aber im stationären Setting (z.B. beim Wechseln der Infusionen oder bei 

der Blutentnahme) (13). 

Neben der sterilen Anlage bedarf es im weiteren Verlauf einer sorgfältigen Pflege 

durch geschultes Personal, um vor allem Infektionen zu vermeiden sowie der 

frühzeitigen Entfernung des Katheters, sobald dieser nicht mehr benötigt wird (9). 
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2.7 Stand der Forschung  

2.7.1 Ultraschall-gestützte Punktion vs. anatomische Landmarken 
Die Punktion für die Anlage eines zentralvenöse Katheters kann entweder anhand 

anatomischer Landmarken oder ultraschall-gestützt erfolgen.  

Im Folgenden werden zunächst die anatomischen Landmarken der V. jugularis interna 

und V. subclavia besprochen. Die V. jugularis interna liegt in einem Dreieck, welches 

nach caudal durch die Clavicula sowie nach medial und lateral durch den medialen 

bzw. lateralen Schenkel des M. sternocleidomastoideus begrenz wird. Als zusätzliche 

anatomische Landmarke dient die meist medial der Vene gelegene und gut tastbare 

A. carotis, wobei auch atypische Verläufe der Arterie beschrieben sind (14).  

   
 
Abbildung 2 Aufsuchen anatomischer Landmarken 
(15) 

 

Abbildung 3 Punktionstechnik (15) 

Zur Punktion wird der Patient zunächst etwas in Kopftieflage gebracht, dann der Kopf 

etwas überstreckt und um 0-15° zur Gegenseite gedreht. Punktiert wird kaudalwärts in 

einem Winkel von ca. 45 ° an der oberen Spitze des Dreiecks (siehe Abbildung 3). 

Sobald Blut aspirabel ist, sollte die Nade abgesenkt werden, um ein Durchstechen der 

Vene zu verhindern. Anschließend erfolgt die Einbringung des Katheters in Seldinger 

Technik. Hierbei wird über die einliegende Punktionsnadel zunächst ein Draht 

ausreichend weit vorgeschoben, sodass dieser sicher in der Vene zu liegen kommt. 

Anschließend wird die Nadel bei unveränderter Drahtposition entfernt. Nun wird über 

den Draht ein sog. Dilatator vorgeschoben, um die Haut an der Eintrittsstelle etwas zu 

weiten. Der Dilatator wird entfernt und schließlich der endgültige Katheter über den 

Draht bis zur gewünschte Liegetiefe vorgeschoben. Der Draht wird entfernt, der 

Katheter an der Haut angenäht und mittels sterilem Folienverband okkludiert (15).  

Die Ultraschall-gestützte Punktion erfordert einen Linearschallkopf (5-15 MHz) und 

kann entweder in der sog. out-of-plane oder in-line-Technik durchgeführt werden. Der 
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Unterschied liegt in der Darstellung des Gefäßes entweder im Quer- (out-of-plane) 

oder im Längsschnitt (in-line), siehe Abbildung 4 (16).  

 

Abbildung 4 In-line (links) vs. out-of-plane (rechts) Technik (16) 

Zur Identifikation des venösen Gefäßes kann in der paramedianen transversalen 

Schnittachse mit dem Schallkopf etwas Druck auf das umliegende Gewebe ausgeübt 

werden. Das sich hierbei komprimierende Gefäß ist in aller Regel die Vene, das offen 

verbleibende Gefäß die Arterie, siehe Abbildung 5 (15).  

 

Abbildung 5 a) sonographische Darstellung der Gefäße in paramedian transversaler Schnittachse, b) Darstellung 
der A. carotis communis links nativ und mit Farbdoppler  in rot und V. jugularis interna in blau (obere Bilder) sowie 
Komprimierung der Vene durch Druck (Bilder unten) (15) 
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In Studien war die Punktion und Katheteranlage in der out-of-plane Technik im 

Vergleich zur in-line Darstellung durch das gleichzeitige Darstellen der Arterie 

überlegen und mit weniger arterieller Punktion assoziiert. Ebenso war die Erfolgsquote 

betreffend die erfolgreiche Punktion beim ersten Versuch höher. Die Punktion in in-

line-Technik scheint bezüglich der Vermeidung des Durchstechens der hinteren 

Venenwand vorteilhaft, da sich die Nadel im Venenverlauf gut abzeichnet und vor 

allem die Nadelspitze gut dargestellt werden kann, siehe Abbildung 6 (17).   

 

 

Abbildung 6 a) Punktion in out-of-plane Technik: die Nadel ist im Gefäß sichtbar, ob es sich bei dem echoreichen 
Punkt um die Spitze der Nadel handelt, ist nicht klar; b) Punktion in in-line Technik: die Nadelspitze ist im 
Venenlumen gut abgrenzbar (17) 

Zusätzlich kann mittels pulse-waved-Doppler das Flussprofil in den entsprechenden 

Gefäßen dargestellt werden. Während Arterien ein biphasisches Flussprofil aufweisen, 

zeigen Venen ein eher kontinuierliches. 
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2.8 Rationale 
Mehrere Studien untersuchten bereits, ob die ultraschall-gestützte ZVK-Anlage mit 

geringeren Komplikationen verbunden ist, als sich ausschließlich an anatomischen 

Landmarken zu orientieren. In der Metaanalyse von Brass et al. wurden 35 Studien 

mit insgesamt 5108 Patienten (Erwachsene und Kinder) zusammengefasst. 

Untersucht wurden u.a. die Effektivität und Sicherheit der ZVK-Anlage in die Vena 

jugularis interna mittels zweidimensionalen Ultraschalles hinsichtlich der 

Komplikationsrate verglichen mit der ausschließlichen Orientierung an anatomischen 

Landmarken. Insgesamt konnte die Komplikationsrate bei der Verwendung von 

zweidimensionalem Ultraschall signifikant um 71% (p < 0,0001) reduziert werden, die 

versehentliche arterielle Punktion um 72% (p < 0,00001). Des Weiteren stieg die 

Erfolgsrate um 12% (p < 0,00001), die Anzahl der Versuche bis zur erfolgreichen 

Anlage sank und die Chance, den Katheter beim ersten Versuch korrekt zu platzieren 

stieg um 57% (p < 0,0001). Damit sank auch das Risiko der Blutung und später ein 

Hämatom zu entwickeln. Die Zeit bis zur erfolgreichen Katheteranlage konnte um 

30,52 Sekunden signifikant (p > 0,02) verringert werden. Es zeigte sich kein 

Unterschied zwischen ungeübten und geübten Operateuren. Zusammenfassend lässt 

sich sagen, dass die Metaanalyse von Brass et al gezeigt hat, dass sich die Effizienz 

und die Sicherheit für den Patienten mithilfe einer zweidimensionalen 

Ultraschalldarstellung gegenüber der Orientierung an anatomischen Landmarken 

signifikant verbessert hat (18). 

Bei Kindern liegen deutlich weniger Studien vor. 2016 untersuchten Lau und 

Chamberlain in einer Metaanalyse die Vorteile der sonographisch-gestützte ZVK-

Anlage im Vergleich zur konventionellen Landmarken-Methode. Die Metaanalyse 

umfasst 8 randomisierte, kontrollierte Studien mit insgesamt 760 Patienten unter 18 

Jahren. Auch hier fielen die Ergebnisse ähnlich wie bei Brass et al. aus. Die 

Erfolgsraten konnten mittels Ultraschalltechnik um 31,8% gesteigert und die Anzahl 

der Versuche bis zur erfolgreichen Kanülierung sowie das Risiko der arteriellen 

Punktion reduziert werden. Es konnte jedoch kein signifikanter Unterschied bezüglich 

der Zeit bis zur erfolgreichen Anlage festgestellt werden (19). 

McGee und Gould zeigten, dass 15% der Patienten Komplikationen durch die ZVK-

Anlage erfuhren, hiervon waren neben Infektionen und Thrombosen 5-19% 

Komplikationen mechanischer Art und damit auf eine fehlerhafte Anlage durch den 
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Operateur zurückzuführen. Zu den mechanischen Komplikationen zählten 

Pneumothorax, arterielle Punktion und Hämatome (13). 

Da die oben genannten Studien bereits verdeutlichen, dass die Zuhilfenahme des 

Ultraschallgerätes Komplikationen signifikant reduzieren konnte und damit die ZVK-

Anlage für die Patienten insgesamt sicherer geworden ist, scheint eine Optimierung 

der technischen und arbeitsplatzergonomischen Gegebenheiten zur Steigerung der 

Patientensicherheit sinnvoll. 

 

Zum aktuellen Zeitpunkt (2024) existieren nur wenige Studien zur Zuhilfenahme von 

HMD bei der ZVK-Anlage, siehe Abbildung 7 (20-25). Hiervon sind 4 von 6 Studien an 

sog. „Dummys“ und nicht am Patienten durchgeführt worden (23, 24, 26, 27). Zur 

pädiatrischen Patientengruppe wurde erst eine Studie veröffentlicht, welche zeigte, 

dass die Zeit bis zur erfolgreichen Punktion in der Interventionsgruppe 17,3% kürzer 

war, aber es bezüglich der Anzahl der Versuche und Neupositionierungen der Nadel 

keine signifikanten Unterschiede gab (21). 

  
Abbildung 7 PubMed Suchergebnisse 

Nur eine Studie kommt dem Studienaufbau in dieser Arbeit nahe. Dabei handelt es 

sich um eine Pilot-Studie von Kaneko et al., die 2016 publiziert wurde. Fünf 

Operateure, deren Expertise mehr als 20 Katheterisierungen umfasste, führten jeweils 

5 simulierte Versuche an der Vena jugularis interna durch. Ein Versuch umfasste dabei 

einen Versuch mit HMD und einen ohne. Untersucht wurde die Praktikabilität des HMD 

in Bezug auf folgende Parameter: Operationsdauer, Kopfbewegungen, 

Nadelrepositionen, Durchstechen des Gefäßes sowie die mögliche Fehlpositionierung 

des Führungsdrahtes. Es konnte kein signifikanter Unterschied zwischen den 

Versuchen mit und ohne HMD festgestellt werden. Alle Operateure konnten die 
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Prozedur jedoch ohne Kopfbewegungen durchführen und hatten damit den Situs zu 

jeder Zeit im Blick (27). 

In anderen medizinischen Bereichen wurden ebenfalls erste Studien veröffentlicht. 

Kaneko et al. untersuchten außerdem die Verwendung eines HMD bei der ultraschall- 

gestützten Feinnadelbiopsie im Nackenbereich im Vergleich zur konventionellen 

Methode ohne HMD. Bei insgesamt 32 randomisierten Patienten konnte zwar eine 

Reduktion der benötigten Zeit für die Prozedur mit HMD nachgewiesen werden, jedoch 

war der Unterschied nicht signifikant. Auch die Anzahl der Lagekorrekturen der 

Biopsienadel unterschied sich bei der Interventionsgruppe nicht signifikant von der 

Kontrollgruppe. Die Befragung der durchführenden Operateure ergab eine hohe 

Zufriedenheit bezogen auf das ultraschall- gesteuerte Setzen einer Markierung, an der 

die Punktion anschließend durchgeführt werden sollte sowie den Vorteil, den Kopf 

nicht mehr in Richtung des Ultraschallgerätes drehen zu müssen (28). 

Aufgrund der Tatsache, dass ausgenommen einer Pilotstudie am Simulator bisher 

keine Studien zum Thema HMD und zentralvenöser Katheteranlage bei Kindern 

vorliegen und in anderen medizinischen Bereichen bereits erste Untersuchungen 

angestellt wurden, welche eine hohe Anwenderfreundlichkeit sowie eine Reduktion der 

Komplikationen zeigten, erhoffen wir uns mit dieser Arbeit durch die Untersuchung der 

genannten Zusammenhänge die ZVK-Anlage effizienter zu gestalten - indem vor allem 

die Komplikationen reduziert und der Zeitaufwand gemindert wird. 

 

Um das dargelegte Thema dieser Arbeit zu bearbeiten, wurden drei Fragestellungen 

formuliert: 

1. Ist die Anlage eines zentralvenösen Katheters bei Kindern durch die 

Zuhilfenahme eines HMD effizienter - d.h. kann die Zeit bis zur erfolgreichen 

Anlage verkürzt werden? 

2. Lässt sich durch die Zuhilfenahme eines HMD die Anzahl der Versuche 

reduzieren? 

3. Können durch die Zuhilfenahme eines HMD schwerwiegende Komplikationen 

vermieden werden? 
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3 Material und Methoden 

3.1 Studiendesign  
Bei der Studie handelt es sich um eine prospektive, randomisierte, kontrollierte, 

bizentrische Interventionsstudie mit zwei Studienarmen bestehend aus Interventions- 

sowie Kontrollgruppe: 

• Interventionsgruppe: ZVK-Anlage unter Einsatz des HMD 

• Kontrollgruppe: ZVK-Anlage ausschließlich Ultraschall-gestützt (aktueller 

Standard in der Kinderchirurgie Mainz und München) 

 

Die Studie wurde in der Klinik und Poliklinik für Kinderchirurgie der Universitätsmedizin 

Mainz und im Dr. von Haunersches Kinderspital in München (Ludwig-Maximilians-

Universität, Lindwurmstr. 4, 80337 München) durchgeführt. Initial wurde die Studie mit 

dem Head-Mounted Display AirScouter WD-200B durchgeführt, welches unentgeltlich 

durch die Firma Brother bereitgestellt wurde. Aufgrund eines Gerätedefekts erfolgte 

ab Patient 16 der Wechsel auf das Display Vufine+. Die weitere Finanzierung erfolgte 

über das Budget Forschung und Lehre der Klinik und Poliklinik für Kinderchirurgie der 

Universitätsmedizin Mainz sowie über das Budget des Dr. von Haunersches 

Kinderspitals. Die Registrierung der Studie ist im Deutschen Register Klinischer 

Studien (DRKS) am 02.03.2019 erfolgt. 

Die Begutachtung des Forschungsvorhabens erfolgte in Mainz durch die 

Ethikkommission der Landesärztekammer Rheinland-Pfalz unter der Antragsnummer 

2019-14172. Das zustimmende Votum lag am 16.07.2019 vor. Vor Fortführung der 

Studie in München erfolgte ein Antrag bei der Ethikkommssion der LMU München 

unter der Projekt-Nr. 22-0031. Das zustimmende Votum lag am 01.02.2022 vor. 

 

Die Randomisierung erfolgte als Block-Randomisierung mit 1:1 Zuteilungsverhältnis 

und einer Blocklänge von mindestens 4 mithilfe eines Computer-basierten 

Zufallszahlengenerators. Der Operateur/die Operateurin erfährt die Gruppenzuteilung 

erst nach der Entscheidung, in welche Vene er/sie den ZVK einbringen möchte. 

Stratifiziert wird nach dem Operateur. Die Rekrutierung erfolgte so lange, bis 40 

Patienten eingeschlossen wurden. Es erfolgte keine Verblindung. 
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Abbildung 8 Studiendesign 

 

3.1.1  Studienpopulation 
Eingeschlossen wurden alle Patienten/innen der Kinderchirurgie zwischen 0 und 18 

Jahren, bei denen die Indikation für einen zentralvenösen Katheter und die informierte 

Einwilligungserklärung sowohl des Patienten (sofern bereits einwilligungsfähig) als 

auch der Erziehungsberechtigten vorliegt.  

Patienten/innen, bei denen eine Kontraindikation für eine ZVK-Anlage besteht, werden 

von der Studienteilnahme ausgeschlossen. Kontraindikationen können z.B. eine 

bekannte Venenthrombose oder eine unterbrochene (bzw. ligierte) Vene sein. Die 

offene ZVK-Anlage gilt ebenfalls als Ausschlusskriterium sowie Patienten/innen, die 

älter als 18 Jahre sind. Weitere Ausschlusskriterien sind außerdem die 
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Nichteinwilligung zur Teilnahme an der Studie oder ein nachträgliches Zurückziehen 

der Einwilligung. 

Insgesamt wurden 40 Patienten (jeweils 20 pro Gruppe) eingeschlossen. 

 

3.1.2  Rekrutierungsmaßnahmen 
Da nur Patienten in die Studie eingeschlossen werden, bei denen bereits eine 

Indikation zur ZVK-Anlage besteht, erfolgt die Rekrutierung durch Information durch 

die behandelnden (Stations-)Ärzte und das Klinikmanagementsystem SAP. Die 

Rekrutierung endete nach 40 Patienten am 30.10.2024. 

 

3.1.3  Studienablauf 
Die Patienten wurden durch den Operateur über die bevorstehende ZVK-Anlage 

aufgeklärt. Durch den Studienleiter oder einen benannten Vertreter wurden die 

Patienten dann bei Erfüllung der Einschlusskriterien über die Möglichkeit zur 

Studienteilnahme informiert. Nach ausführlicher Aufklärung über die Studie sowie 

Aushändigung der Patienteninformation, wurden die Patienten bzw. deren 

Erziehungsberechtigte um die schriftliche Einwilligung gebeten. 

Die schriftliche Einwilligungserklärung umfasst die Zustimmung zur Erhebung der 

Patientendaten, der Parameter während der ZVK-Anlage, der klinischen 

Verlaufsparameter sowie die anonymisierte Weiterverarbeitung aller erhobenen 

Daten.  

In der Interventionsgruppe wurden die zentralvenösen Katheter unter Zuhilfenahme 

des Head-Mounted Displays vom Operateur gelegt. Dabei wird das Ultraschallbild 

direkt auf das sich vor dem Auge des Operateurs befindliche Operationsfeld projiziert. 

Bei Patienten der Kontrollgruppe erfolgt die Anlage des zentralvenösen Katheters 

ohne HMD. Das Ultraschallgerät steht neben dem Patienten und der Operateur nutzt 

den zum Gerät zugehörigen Bildschirm. 

Die Zuteilung der Studienteilnehmer zur jeweiligen Gruppe erfolgt per 

Zufallsgenerator. Der Operateur erfährt die Gruppenzuteilung nach der Entscheidung, 

in welche Vene (Vena sublavia oder Vena jugularis) der ZVK eingebracht werden soll. 

Die Zeit bis zur erfolgreichen Punktion der Vene wird mithilfe einer Stoppuhr 

gemessen. Als Startpunkt wird das Aufsetzen des Ultraschallkopfes auf das OP-Gebiet 

festgelegt, Endpunkt stellt der Rückfluss dunkelroten Blutes aus der Punktionsnadel 

dar. Die Anzahl der Versuche bis zur erfolgreichen Punktion werden manuell gezählt. 

Des Weiteren werden die Komplikationen (neben denen, die bei der Operation 
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auftreten können) für den gesamten stationären Aufenthalt über die Dokumentation in 

der Patientenakte, Arztbriefe, bildgebende Diagnostik, Laborbefunde sowie 

mikrobiologische Befunde ermittelt. 

 

3.1.4  Zielgrößen 
Die primäre Zielgröße dient der Messung der Effizienz. Gemessen wird der Outcome- 

Parameter: 

• Zeit von der Auflage des Ultraschallkopfes auf den Patienten bis zum Rückfluss 

von dunkelrotem Blut aus der Punktionsnadel 

 

Die sekundären Zielgrößen beziehen sich auf die verbesserte Sicherheit der Patienten 

und werden wie folgt gemessen: 

• Anzahl der Versuche bis zur erfolgreichen Punktion des venösen Gefäßes 

• Auftreten von Komplikationen (insb. Blutung, Pneumothorax, Infektion) 

 

3.1.5 Fallzahlschätzung 
Die Studie ist als explorative Studie geplant, da bisher erst eine Pilot-Studie am 

Simulator durchgeführt wurde und diese dem hier geplanten Studienaufbau nur in 

geringem Maße entspricht. Die Studie ist ausgelegt, mit 20 Patienten pro Gruppe eine 

Reduktion der Zeit bis zur erfolgreichen Punktion des venösen Gefäßes (primärer 

Endpunkt) um 61% mit einer Wahrscheinlichkeit (Power) von 0.80 aufzudecken 

(Signifikanzniveau 0.05 zweiseitig). Die Fallzahlplanung erfolgte auf der Grundlage der 

Daten aus der Pilot-Studie von Kaneko et al. (27).  
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3.2 Studienaufbau im OP 
Im Folgenden wird der Studienaufbau im OP sowie die Funktionsweise der beiden 

verwendeten Head-Mounted Displays beschrieben.  

 

3.2.1  Aufbau und Funktion des Brother AiRScouter WD-200B 
Der Brother AiRScouter WD-200B ist ein sogenanntes Head-Mounted Disyplay. Es 

verfügt über einen größenverstellbaren Kopfbügel, sodass es bequem an jede 

Kopfform angepasst werden kann (siehe Abbildung 10). Am Kopfbügel ist an einem 

flexiblem Arm eine Displayhalterung montiert, womit es auch Brillenträgern möglich ist, 

das HMD zu tragen. Das eingebaute 17,8° in der Diagonale messende (entspricht 

Betrachtung eines 13-Zoll-Bildschirms aus 1 m Entfernung) LCD-Display verfügt über 

eine 720p HD-Auflösung und der Fokus kann zwischen 5 und 30 cm variiert werden. 

Weiterhin lassen sich 5 Helligkeitsstufen einstellen. Die Bildübertragung vom 

Ultraschallgerät zum Display erfolgt mittels hochauflösendem HDMI-Kabel in Echtzeit 

über die Steuerbox (siehe Abbildung 9).  Die Steuerbox verfügt über einen Akku mit 

einer Laufzeit von ca. 4 Stunden, kann aber auch über ein Stromkabel angeschlossen 

und verwendet werden.  

Abbildung 11 zeigt die Montage der Steuerbox an einem Ultraschallgerät im OP sowie 

die Verbindung des HMD mit der Steuerbox und des HDMI-Kabels mit dem 

Ultraschallgerät. 

 

 

 
Abbildung 9 Brother AirScouter WD-200B mit 
Kopfbügel und Display (links) sowie Steuerbox 
(rechts) (29) 

 
Abbildung 10 AiRScouter WD-200B getragen (29)
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Abbildung 11 a) Ultraschallgerät mit verbundenem HMD der Firma Brother, b) eingeschaltete Steuerbox des HMD 
der Firma Brother 
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3.2.2  Aufbau und Funktion des Vufine+  
Im Unterschied zum AirScouter WD-200B der Firma Brother wird das Vufine+ Display 

der gleichnamigen Firma nicht mit einem Kopfbügel am Untersucher angebracht, 

sondern mittels Magnetvorrichtung an der Seiter einer beliebigen Brille befestigt. Ist 

der Untersucher kein Brillenträger, kann das Display auch an einer Brille mit 

Fenstergläsern befestigt werden. Das Bild wird über ein LCOS Display mit einer 

Entfernung von 12 inch (= ca. 30,5 cm) in das Sichtfeld des Anwenders projiziert. Dabei 

beträgt die Größe des projizierten Bildes 4 inch (= 10,16 cm). Neben dem 

Standardformat von 16:9 können zwei weitere Zoom-Stufen eingestellt werden. Die 

Übertragung erfolgt wie beim AiRScouter mittels HDMI-Kabel in Echtzeit. 

 

 

 

 
Abbildung 12 Vufine+ Display (30) 

 
Abbildung 13 Vufine+ Display an Brille montiert (30)

 
3.2.3  Ablauf der Prozedur 
Nachdem die üblichen OP-Vorbereitungen getroffen wurden und die Auswahl des 

Gefäßes erfolgt ist, erhält der Operateur einen Umschlag, in welchem sich die 

Zuteilung zur Kontroll- oder Interventionsgruppe befindet.  

Erfolgt die ZVK-Anlage konventionell, d.h. ohne Verwendung des HMD, wird 

ausschließlich das Ultraschallgerät eingeschaltet, welches sich auf der rechten Seite 

des Patienten befindet. Die üblichen OP-Vorbereitungen werden nach WHO-

Checkliste getroffen und der Linearschallkopf wird mit einem sterilen Überzug 

versehen. 
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Der Aufbau im OP ist in Abbildung 14 schematisch dargestellt. Der Operateur steht am 

Kopfende des Patienten, auf der rechten Patientenseite wird das Ultraschallgerät 

positioniert. Ein Assistent steht auf der linken Patientenseite. 

 
Abbildung 14 Schematische Darstellung des Aufbaus im OP 

 

Erfolgt die ZVK-Anlage mittels HMD wird das Display angeschaltet und montiert. Ist 

das Display erfolgreich auf den Operateur eingestellt, kann die OP beginnen. Wie auch 

bei der konventionellen Anlage erfolgt zunächst der Check gemäß WHO-Checkliste.  

 

Die nachfolgenden Schritte sind bei beiden Gruppen identisch:  

Sobald der Schallkopf auf den Patienten aufgesetzt wird, wird die Stoppuhr gestartet. 

Die Zeit wird gestoppt, sobald dunkelrotes Blut in die Nadel zurückfließt. In Seldinger-

Technik wird im Anschluss zunächst der Draht, dann der zentrale Katheter 

eingebracht. Ist die Punktion nicht erfolgreich, d.h. der Draht kann nicht vorgeschoben 

werden oder der Dreht befindet sich nicht in korrekter präkardialer Lage, erfolgt ein 

erneuter Versuch. Entsprechend des gewählten Katheters erfolgt bei korrekter Lage 

die Tunnelung durch die Haut oder die Annaht der Portkammer.  
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Abbildung 15 ZVK-Anlage mit HMD (Interventionsgruppe): Der Operateur sieht das Ultraschallbild über das HMD 
und punktiert das gewählte Gefäß (in diesem Fall die V. jugularis interna rechts). Blutrückfluss in die aufgesetzte 
Spritze zu erkennen. 

 

3.3  Messmethoden 
Alle erhobenen Daten wurden auf einem Protokollbogen dokumentiert (s. Anhang) und 

anschließend in eine Microsoft Excel-Tabelle übertragen. Die Dokumentation und 

weitere Verarbeitung der Daten erfolgte pseudonymisiert. 

 

3.3.1 Demographische Daten 
Folgende Parameter wurden von allen Patienten erhoben: 

- Alter (in Jahren) 

- Geschlecht 

- Größe (in cm) 

- Gewicht (in kg) 
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3.3.2 Weitere erhobene Parameter 
- Gruppenzuordnung (Gruppe 1=Kontrollgruppe, Gruppe 2=Interventionsgruppe) 

- Grunderkrankung/Indikation zur ZVK-Anlage  

o Kategorisiert in  

§ Leukämie 

§ Tumorerkrankung 

§ Hämoglobinopathie 

§ Sonstige 

- Zugangsort (V. jugularis interna dextra oder sinistra) 

- Art des Katheters (Broviac-, Hickman- oder Port-Katheter) 

- Kathetergröße 

- Punktionstechnik („in-line“ vs. „out-of-plane“ 

- Name des Operateurs 

 

3.3.3 erhobene Messwerte 
Folgende Parameter wurden erhoben: 

- Zeit bis zur erfolgreichen Punktion (in Sekunden) 

- Anzahl der Versuche 

- Intraoperative Komplikationen 

o Blutung 

o Arterielle Punktion 

o Pneumothorax 

o Technische Probleme/Materialdefekte 

- Postoperative Komplikationen 

o Erfasst durch das Klinikinformationssystem SAP. Die 

Informationsgewinnung erfolgte aus den Verlaufs- und OP-Berichten 

sowie den erhobenen laborchemischen und mikrobiologischen Daten. 

§ Blutung 

§ Infektion 

§ Katheterdefekt 

§ Thrombose 

- Explantation (bis 30.10.2024) 

o Ob bis 30.10.2024 eine Explantation stattgefunden hat, wurde ebenfalls 

durch SAP erhoben.  
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3.4 Statistische Analyse 
Kontinuierliche Variablen (z.B. Zeit) wurden als Mittelwerte ± 1 Standardabweichung 

(SD) dargestellt. Außerdem wurden sie mittels des Shapiro-Wilk-Tests sowie einer 

Inspektion des Histogramms und des QQ-Plots auf Normalverteilung überprüft. 

Normalverteilte Variablen wurden mittels t-Tests für unabhängige Stichproben 

verglichen. Im Falle einer Verletzung der Normalverteilungsannahme wurden die 

Gruppenvergleiche mittels Mann-Whitney-U-Test durchgeführt. Nicht-normalverteilte 

oder ordinal skalierte Variablen wurden als Median [25. Perzentil; 75. Perzentil] 

dargestellt. Nominale Variablen (z.B. Geschlecht) wurden als absolute und relative 

Häufigkeiten (N (%)) berichtet und mit Hilfe von Kreuztabellen und dem Chi2-Test bzw. 

Fisher‘s exaktem Test verglichen. Der Datensatz war vollständig, d.h. enthielt keine 

fehlenden Werte. P-Werte kleiner gleich 0.05 wurden als statistisch signifikant 

interpretiert.   

Für t-Tests sowie den Mann-Whitney-U-Test wurde die Effektstärke d bzw. r berichtet. 

Die Berechnung der Effektstärke r fand über die z-to-r Transformation nach Rosenthal 

(1991) statt, also 𝑟 = z/√N (31). Effektstärken wurden für Kreuztabellen im Falle 

zweistufiger nominaler Variablen anhand von phi, bzw. im Falle von drei- oder 

mehrstufiger Variablen anhand von Cramer’s V berichtet. Sowohl phi, Cramer’s V, als 

auch r wurden dabei nach Cohen bei einem Wert von 0.1 als kleine Effekte, bei einem 

Wert von 0.3 als moderate Effekte, und bei 0.5 als große Effekte interpretiert. 

Effektstärken d wurden nach Cohen bei einem Wert von 0.2 als kleine Effekte, bei 

einem Wert von 0.5 als moderate Effekte, und bei 0.8 als große Effekte interpretiert 

(32).  

 

Die statistische Auswertung erfolgte mit IBM SPSS, Version 29.0.2.0 (IBM Corp., 

Armonk, NY, USA). 
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4 Ergebnisse 

4.1 Probandenfluss 
Erhoben wurden die Daten von 40 Patienten im Zeitraum vom 20.03.2020 bis 

31.10.2024. Alle 40 Patienten wurden zu einem Zeitpunkt (Katheteranlage) untersucht. 

Es wurden alle 40 Patienten (davon 20 in der Kontrollgruppe (KG), 20 in der 

Interventionsgruppe (IG)) in die Studie eingeschlossen. 

 

4.2 Deskriptive Beschreibung der Patientenpopulation 

4.2.1 Demographie 
In der Interventionsgruppe (N=20) waren 55% der Patienten weiblich. Das 

Durchschnittsalter lag bei 8.25 ± 5.25 Jahren, die mittlere Körpergröße bei 124.20 ± 

29.67 cm und der Median beim Gewicht war 22 kg (Mittelwert von 30.09 ± 19.13 kg).  

In der Kontrollgruppe (N=20) lag der Anteil der weiblichen Patienten bei 50%, das 

mittlere Alter bei 8.20 ± 4.92 Jahren, die mittlere Körpergröße bei 129.45 ± 32.65 cm 

und der Median beim Gewicht war 24 kg (Mittelwert von 32.44 ± 22.07 kg). 

Die Variablen Alter und Größe waren in beiden Gruppen normalverteilt, die Variable 

Gewicht jedoch nicht. 

Die beiden Gruppen unterschieden sich nicht bezüglich ihres Alters (p = 0.975), ihrer 

Körpergröße (p = 0.598) oder ihres Gewichts (p = 0.820). Auch das 

Geschlechtsverhältnis war in beiden Gruppen gleich (p = 0.752). Somit unterschied 

sich die Interventionsgruppe bezüglich der demographischen Merkmale nicht von der 

Kontrollgruppe. 

 

4.3 Klinischer Hintergrund 
Die Patienten wiesen verschiedene Diagnosen auf. Innerhalb der Interventionsgruppe 

hatten 15% der Patienten eine Leukämie, 55% eine Tumorerkrankung, 10% eine 

Hämoglobinopathie und 20% sonstige Indikationen. In der Kontrollgruppe hatten 45% 

eine Leukämie, 40% eine Tumorerkrankung, 5% eine Hämoglobinopathie sowie 10% 

sonstige Erkrankungen, siehe Tabelle 1. 
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Tabelle 1 Deskriptive Statistik für demographische Merkmale und klinischen 
Hintergrund 

 IG 

(N = 20) 

KG  

(N = 20) 

Statistik 

Demographie:    

Alter (Jahre) 8.25 ± 5.25 8.20 ± 4.92 p = 0.975, d = 0.01 

Größe (cm) 124.20 ± 29.67 129.45 ± 32.65 p = 0.598, d = 0.17 

Gewicht (kg) 22 [17; 48] 24 [15; 53] p = 0.820, r = 0.04 

Geschlecht (w) 11 (55%) 10 (50%) p = 0.752, phi = 0.05 

 

Klinischer Hintergrund: 

   

Indikation  
Leukämie 

Tumorerkrankung 
Hämoglobinopathie 

Sonstige  

 
3 (15%) 
11 (55%) 
2 (10%) 
4 (20%) 

 
9 (45%) 
8 (40%) 
1 (5%) 
2 (10%) 

p = 0.215, phi = 0.33 

Anmerkung. Für kategoriale Variablen stellt die Tabelle absolute und relative Häufigkeiten (n (%)) dar. 
Für metrische Variablen den Mittelwert ± Standardabweichung (MW ± SD), für nicht-normalverteilte oder 
ordinal skalierte Variablen den Median und das 25. sowie 75. Perzentil (Md [25. P; 75. P]). 

 
 

4.4 Katheterart und Punktionstechnik 
Tabelle 2 gibt einen Überblick über die Art und Größe der gelegten Katheter sowie die 

Punktionstechnik.  

Die Kathetergröße variierte von 4,2 French bis 10,0 French. Sowohl in der 

Interventionsgruppe als auch in der Kontrollgruppe wurden mit 55% bzw. 65% am 

häufigsten Katheter der Größe 7,0 French verwendet. 

In beiden Gruppen wurden am häufigsten Hickman-Katheter gelegt. In der 

Interventionsgruppe entsprach dies 50%, in der Kontrollgruppe 60%.  

Als Zugangsort diente in beiden Gruppen am häufigsten die Vena jugularis interna 

dextra. In der Interventionsgruppe entschied sich der Operateur in zwei Fällen für die 

Vena jugularis sinistra. In der Kontrollgruppe wurde einmal die Vena jugularis interna 

sinistra als Zugangsort gewählt. Punktionen anderer Gefäße wie z.B. der Vena 

subclavia erfolgten nicht. 
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Die Punktion erfolgte in der Interventionsgruppe ausschließlich in „out of plane“. In der 

Kontrollgruppe erfolgte nur in zwei Fällen die „in line“ Punktion.  

 

Tabelle 2 Katheterart und Punktionstechnik 

 IG 

(N = 20) 

KG  

(N = 20) 

Kathetergröße (in French) 4,2 

6,0 

6,6 

7,0 

8,0 

10,0 

Art des Katheters 

Broviac-Katheter 

Hickman-Katheter 

Port 

Zugangsort 

V. jugularis interna dextra 

V. jugularis interna sinistra 

 

Punktionstechnik (out-of-plane) 

-- 

2 (10%) 

5 (25%) 

11 (55%) 

-- 

2 (10%) 

 

3 (15%) 

10 (50%) 

7 (35%) 

 

18 (90%) 

2 (10%) 

 

20 (100%) 

1 (5%) 

1 (5%) 

2 (10%) 

13 (65%) 

1 (5%) 

2 (10%) 

 

3 (15%) 

12 (60%) 

5 (25%) 

 

19 (95%) 

1 (5%) 

 

18 (90%) 
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4.4 Vergleich der Effizienz bei der zentralvenösen Katheteranlage zwischen 
Gruppen mit und ohne Head-Mounted-Display 
Tabelle 3 gibt einen Überblick über die Effizienz der Katheteranlage (Werte der 

primären und sekundären Endpunkte) in den beiden Gruppen. 

 

Tabelle 3 Deskriptive Statistik für die Effizienz der Katheteranlage 

 IG 

(N = 20) 

KG  

(N = 20) 

Statistik 

Primäre 
Endpunkte 

   

Zeit (Sekunden) 

MW ± SD 

43.13 [21.99; 87.75] 

72.19 ± 77.29 

30.02 [22.15; 43.81] 

55.36 ± 70.51 

p = 0.383, r = 0.14 

Sekundäre 
Endpunkte 

Anzahl 
Versuche  

1 
2 
3 
4 

 

 
 
 
16 (80%) 
3 (15%) 
0 
1 (5%) 

 

 
 
 
17 (85%) 
2 (10%) 
1 (5%) 
0 

 

 

 

p = 0.526, V = 0.24 

Auftreten von 
Komplikationen 

5 (25%)  2 (10%)  p = 0.212, phi = 0.20 

Anmerkung. Für kategoriale Variablen stellt die Tabelle absolute und relative Häufigkeiten (n (%)) dar. 
Für metrische Variablen den Mittelwert ± Standardabweichung (MW ± SD), für nicht-normalverteilte oder 
ordinal skalierte Variablen den Median und das 25. sowie 75. Perzentil (Md [25. P; 75. P]). 

 

Die Variable Zeit war in beiden Gruppen nicht normalverteilt. 

Überprüft wurde zunächst die Hypothese, dass die benötigte Zeit bis zur erfolgreichen 

Punktion bei der Interventionsgruppe (Median von 43.13 [21.99; 87.75] Sekunden) 

kürzer sei als bei der Kontrollgruppe (Median von 30.02 [22.15; 43.81] Sekunden). Es 

zeigte sich kein statistisch signifikanter Unterschied (p = 0.383, r = 0.14). Die 

Effektstärke von r = 0.14 ist als gering zu interpretieren. 

 

Für die erfolgreiche Anlage des ZVK wurde in der Kontrollgruppe bei 17 Patienten 

(85%) nur ein Versuch benötigt, in zwei Fällen (10%) waren zwei Versuche nötig, und 
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in einem Fall (5%) gelang die Anlage erst im dritten Versuch. In der 

Interventionsgruppe wurde bei 16 Patienten (80%) nur ein Versuch benötigt, in drei 

Fällen (15%) zwei Versuche, und in einem Fall (5%) wurden vier Versuche benötigt. 

In der Kontrollgruppe traten bei zwei Patienten (10%) intraoperative Komplikationen 

auf, in der Interventionsgruppe bei fünf Patienten (25%). Hiervon waren in der 

Interventionsgruppe als intraoperative Komplikationen dreimal technische Störungen, 

einmal ein Materialdefekt sowie einmal eine arterielle Punktion zu verzeichnen. Im 

postoperativen Verlauf (nach > 30 Tagen) kam es in zwei Fällen zu einer Infektion.  

In der Kontrollgruppe kam es intraoperativ einmal zu einer arteriellen Punktion, einmal 

zu einer Blutung sowie im postoperativen Verlauf (nach > 30 Tagen) einmal zu einer 

Infektion, siehe Tabelle 4. 

 

Tabelle 4 Art der Komplikationen 

 IG 

(N = 20) 

KG  

(N = 20) 

   

Blutung intraoperativ -- 1 (5%) 

Blutung postoperativ 

Pneumothorax 

Infektion 

Thrombose 

arterielle Punktion 

technische Störung 

Materialfehler 

-- 

-- 

2 (10%) 

-- 

1 (5%) 

3 (15%) 

1 (5%) 

-- 

-- 

1 (5%) 

-- 

1 (5%) 

-- 

-- 

 

Die Hypothese, dass sich die beiden Gruppen bezüglich der Anzahl der Versuche 

sowie des Auftretens von Komplikationen unterscheiden, wurde mit Chi2 - Tests 

evaluiert. Weder für Anzahl der Versuche (p = 0.526, Cramer’s V = 0.24) noch für 

Komplikationen (p = 0.212, phi = 0.20) zeigte sich ein statistisch signifikanter 

Unterschied. Die Effektstärken V bzw. phi sind beide als klein bis moderat zu 

interpretieren. 
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5 Diskussion 
In der Studie wurde die Zuhilfenahme eines HMD bei der Anlage zentralvenöser 

Katheter im Kindesalter im Vergleich zur konventionellen, ultraschall-gestützten 

Methode untersucht. Obwohl in der statistischen Analyse kein signifikanter 

Unterschied hinsichtlich der Zeit bis zur erfolgreichen Anlage, der Versuche und der 

Komplikationen zwischen den beiden Gruppen gefunden werden konnte, gilt es, die 

Ergebnisse unter Berücksichtigung methodischer und technischer Limitationen sowie 

unter Berücksichtigung des Studiendesigns kritisch zu reflektieren.  

 

Stichprobengröße und statistische Power: 

Die Fallzahlplanung erfolgte auf Grundlage der Pilotstudio von Kaneko et al. Da bei 

dieser Studie die Prozedur an Dummys durchgeführt wurde, ergaben sich für jeden 

Untersucher die gleichen Bedingungen. Möglichweise wurde hierdurch die Zeit bis zur 

erfolgreichen Anlage beeinflusst. Somit besteht die Möglichkeit, dass die vor dieser 

Studie durchgeführte Poweranalyse die benötigte Fallzahl unterschätzt haben könnte. 

Ein Fehler 2. Art wäre somit ein erklärender Faktor, dass die gewählte 

Stichprobengröße und die dabei beobachtete Variabilität möglicherweise zu einer 

unzureichenden statistischen Power geführt haben könnte, sodass auch kleine, 

klinisch relevante Unterschiede nicht detektiert werden konnten (33).  

 

Methodische Limitationen und Studiendesign:  

Im Vergleich zur Studie von Kaneko et al., bei der die ZVK-Anlage an Dummys 

simuliert wurde, bestand in dieser Studie eine interindividuelle Heterogenität der 

anatomischen Voraussetzungen, auch wenn sich die Patientenkollektive der 

Interventionsgruppe im Vergleich zur Kontrollgruppe nicht in ihren demographischen 

Daten unterschieden. Dies könnte die Studienergebnisse beeinflusst haben.  

Auch die Heterogenität der Operateure und das variierende Erfahrungsniveau eben 

dieser könnte als möglicher Confounder gewertet werden. Während in der Studie von 

Kaneko et al. ausschließlich fünf Untersucher jeweils fünfmal die Prozedur mit und 

fünfmal die Prozedur ohne HMD durchführten, gab es in dieser Studie sowohl 

Operateure, die die Prozedur nur ein einziges Mal durchführten, als auch Operateure, 

die ein Vielfaches an Prozeduren leisteten. Bei der wiederholten Durchführung könnte 

man vermuten, dass sich eine positive Lernkurve einstellt. Wird die Prozedur wiederum 

nur ein einziges Mal durchgeführt, könnte dies in einer deutlich längeren Zeit bis zur 

erfolgreichen Anlage münden, da z.B. keine ausreichende Vertrautheit mit dem HMD 
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besteht – auch wenn vor Durchführung der Studie am Patienten eine Simulation an 

einem Dummy erfolgte.   

Zudem wurde in unserer Studie kein Erfahrungsniveau der Operateure definiert. Die 

Prozedur wurde sowohl von Assistenzärzten und Fachärzten als auch Ober- und 

Chefärzten durchgeführt. Eine Mindestzahl der bisher durchgeführten konventionellen 

ZVK-Anlagen wurde nicht festgelegt, wohingegen in der Studie von Kaneko et al. die 

Untersucher zuvor mindestens 20 erfolgreiche ZVK-Anlagen absolviert haben 

mussten. Leider war aufgrund der Vielzahl der Operateure kein direkter 

intraindividueller Vergleich zwischen Interventions- und Kontrollgruppe möglich. 

 

Lernkurve und Anwenderfreundlichkeit:  

Die Simulation am Dummy vor Studienbeginn erfolgte in Mainz an einem Nachmittag. 

Da das HMD im klinischen Alltag bisher keinen Einsatz findet, war die Verwendung für 

alle Operateure neu, während die sonographisch-gestützte ZVK-Anlage den aktuellen 

Standard in der Kinderchirurgie bildet und somit jedem Operateur vertraut ist. Eine 

bessere Vertrautheit und Routine im Umgang mit dem HMD hätte man möglicherweise 

durch häufigere Trainingssimulationen erreichen können. Dies hätte womöglich zu 

einer steileren Lernkurve führen können.  

In der Anwendung des AiRScouter WD 200 B bemängelte vor allem ein Brillenträger 

eine Spiegelung des Ultraschallbildes in der eigenen Brille sowie eine Einschränkung 

des Sichtfelds. In diesem Fall musste daher auf die konventionelle Methode 

gewechselt werden. Durch diese Komplikation ergab sich eine Zeit bis zur 

erfolgreichen Anlage von 4 Minuten und 54 Sekunden sowie eine Anzahl an 

Versuchen von 4.  

 

Technologie und technische Aspekte:  

In der Interventionsgruppe waren von fünf perioperativen Komplikationen drei 

technischer Art. Insbesondere kam es in den drei Fällen zu Ausfällen des Displays, 

sodass der Versuch abgebrochen werden musste. Schließlich ereignete sich ein 

irreparabler Defekt des Brother AirScouter WD 200-B. Da das Display in der 

Zwischenzeit nicht mehr von der Firma produziert wurde, wurde als Ersatz das Vufine+ 

HMD beschafft. Dieses zeigte insbesondere für Brillenträger einen ergonomischen 

Vorteil, da es direkt an einer Brille zu montieren war und nicht über einen Kopfbügel 

zusätzlich zur Brille befestigt werden musste. Für den Fall, dass der Operateur kein 
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Brillenträger war, konnte das HMD an einem Brillengestell mit Fenstergläsern montiert 

werden.  

Beide Displays müssen über ein HDMI-Kabel mit dem Ultraschallgerät verbunden 

werden, wodurch der Bewegungsradius des Operateurs auf ca. 1-2 m eingeschränkt 

wird. Wir haben das Kabel daher erst kurz vor der Untersuchung mit dem 

Ultraschallgerät verbunden.  

 

Klinische versus statistische Signifikanz:  

Auch wenn statistisch kein signifikanter Unterschied gefunden wurde, könnte sich 

insbesondere für Ärzte, die sich am Anfang ihrer Weiterbildung befinden, ein Vorteil in 

der Hand-Auge-Koordination ergeben.  So zeigten Kim et al. in einer RCT-Studie mit 

119 pädiatischen Patienten (< 7 Jahre, >= 3 kg) aus dem Jahr 2024, dass die 

Erfolgsrate, beim ersten Versuch eine Kanülierung der A. radialis durchzuführen, 

insbesondere bei noch unerfahreneren Assistenzärzten (2.-4. Weiterbildungsjahr) 

unter Verwendung einer „smart glass“ im Vergleich zur ausschließlich ultraschall-

gestützten Kontrollgruppe um fast 20% gesteigert werden konnte. Zeitgleich 

verringerten sich in der Erfahrungsklasse die Anzahl der Gesamtversuche sowie die 

Komplikationen um fast 25%. Bei erfahreneren Ärzten (min. 5 Jahre Berufserfahrung) 

ergab sich hingegen kein Unterschied zwischen den beiden Gruppen (34). Die Studie 

von Nguyen et al. konnte ebenfalls einen Vorteil in der Hand-Auge-Koordination durch 

die Verwendung eines HMD bei unerfahreneren Untersuchern herausarbeiten (35).  

 

Neben den in unserer Studie gewählten Endpunkten Zeit, Versuche und 

Komplikationen wäre außerdem noch eine Messung der Kopfbewegungen denkbar. 

Für die klinische Praxis erscheint es besonders in Notfallsituationen (z.B. im 

Schockraum) sinnvoll, den Patientensitus nicht aus dem Auge lassen zu müssen. In 

solchen Szenarien könnten z.B. nicht nur Ultraschallbilder, sondern auch 

Vitalparameter (36), Röntgenbilder (37), Vorbefunde oder Laborbefunde in das Auge 

des Schockraum-Leaders projiziert werden, sodass kein Verlassen des Patienten 

mehr notwendig wird.   

 

Vergleich mit der bestehenden Literatur:  

Die benötigte Zeit bis zur erfolgreichen Punktion betrug in unserer Studie in der 

Interventionsgruppe im Median 43.13 [21.99; 87.75] Sekunden, in der Kontrollgruppe 

30.02 [22.15; 43.81] Sekunden. Im Vergleich zur Studie von Kaneko et al. haben wir 
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uns auf die Zeit bis zur erfolgreichen Punktion beschränkt, gemessen am Rückfluss 

dunkelroten Blutes in die Spritze, da das Ultraschallbild nur für diesen Schritt benötigt 

wird. Kaneko et al. maßen die gesamte Zeit der Anlage von Aufsetzen des 

Schallkopfes bis zur erfolgreichen Positionierung des Drahtes. Die korrekte Lage des 

Drahtes wurde ebenso mit dem Ultraschall überprüft. Die Validierung der erfolgreichen 

venösen Punktion erfolgte in unserer Studie mit einer Röntgenaufnahme, da die 

korrekte, präkardiale Lage des ZVK in der V. cava superior zur Vermeidung von 

Spätkomplikationen wie z.B. eines Perikardergusses notwendig und die Überprüfung 

mittels Ultraschall in vielen Fällen durch beispielsweise Luftüberlagerung zu ungenau 

oder sogar nicht möglich ist. Auch ein Umschlagen des Drahtes nach kranial ist beim 

Patienten möglich und kann so detektiert werden. Lag der Draht in unserer Studie nicht 

korrekt, wurde der Versuch als Fehlpunktion gewertet und ein neuer Versuch 

begonnen.  

Bei Kaneko et al. betrug die Zeit in der Interventionsgruppe im Median 48 Sekunden, 

in der Kontrollgruppe 51 Sekunden. Hierbei fällt bereits auf, dass die Zeiten in beiden 

Gruppen nicht so stark differieren wie in unserer Studie. Auch erscheint die Dauer bis 

zur korrekten Positionierung des Drahtes sehr kurz, wenn man diese auf das übliche 

klinische Setting (Überprüfung der korrekten Lage mittels Röntgenbild) überträgt.  

In der Literatur finden sind hierzu unterschiedliche Daten. Unter anderem benötigten 

Operateure in der Studie von Marques und Cesar unter Ultraschallkontrolle 11.89 

Minuten für die vollständige Anlage des ZVK bei pädiatrischen Intensivpatienten (38). 

Bei Emeksiz et al. sind es 8.1 Minuten (39). 

 

Die Anzahl der Versuche wurden bei der Studie von Kaneko et al. nicht registriert. 

Zusätzlich zur Zeit wurden gemessen, wie oft auf den Ultraschallbildschirm geschaut 

wurde (Median 0 in der Interventionsgruppe vs. 4 in der Kontrollgruppe), die 

Neupositionierung der Nadel (beide Gruppen 0), die Punktion der Gefäßhinterwand 

(beide Gruppen 0) sowie die Fehllage des Drahtes (beide Gruppen 0).  

Die Punktion der Gefäßhinterwand korreliert mit der Blutungskomplikation in unserer 

Studie, wovon in der Interventionsgruppe keine vs. eine in der Kontrollgruppe 

auftraten. Die Fehllage des Drahtes wurde, wie oben bereits beschrieben, als nicht 

erfolgreicher Versuch gewertet. 
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Implikationen für die klinische Praxis und zukünftige Forschung 

Auch wenn sich kein signifikanter Unterschied zwischen der Interventions- und der 

Kontrollgruppe ergeben hat, war die Prozedur mit HMD durchführbar. Die primäre 

Zielgröße Zeit ist eher als theoretische Kenngröße anzusehen und hat für den 

Patienten nur bedingte Relevanz, vor allem wenn sich die Unterschiede – wie in 

unserer Studie – im  Sekundenbereich bewegen. Da sich die Gruppen ab der 

erfolgreichen Punktion im weiteren Prozedere nicht voneinander unterscheiden, ergibt 

sich für den Patienten keine wesentlich längere Narkosezeit. Für den Patienten von 

deutlich höherer Relevanz erscheinen die in dieser Studie gewählten sekundären 

Endpunkte Versuche und Komplikationen. In der Interventionsgruppe erfolgte die 

erfolgreiche Anlage in 80% der Fälle, in der Kontrollgruppe in 85% der Fälle. Bedenkt 

man, dass es sich bei dem Patientenkollektiv um Kinder < 18 Jahre handelt, bei denen 

die anatomischen Verhältnisse deutlich diffiziler, im Sinne kleinerer Gefäßlumina, sind 

und es bei einigen der Patienten nicht die erste Katheterimplantation war, kann dies 

durchaus als gutes Ergebnis angesehen werden.  

Weiterhin konnte jede OP erfolgreich abgeschlossen und es musste keine aufgrund 

schwerwiegender Komplikationen abgebrochen werden. Die technischen 

Komplikationen, die in der Interventionsgruppe auftraten, ließen sich im Vorfeld nicht 

vermeiden und blieben ohne negative Auswirkung für den Patienten, da stets die 

Rückfallebene mit dem Bildschirm des Ultraschallgerätes bestand. Ferner ist zu 

bemerken, dass es in beiden Gruppen nur einmal zu einer arteriellen Punktion kam. 
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6 Zusammenfassung 
Im ersten Teil dieser Arbeit sind drei zentrale Fragestellungen formuliert worden, die 

nun abschließend beantwortet werden sollen. 

 
4. Ist die Anlage eines zentralvenösen Katheters bei Kindern durch die 

Zuhilfenahme eines HMD effizienter - d.h. kann die Zeit bis zur 
erfolgreichen Anlage verkürzt werden? 

 

In dieser randomisiert, kontrollierten Studie konnten insgesamt 40 Patienten < 18 

Jahren eingeschlossen werden. Es erfolgte die Registrierung im Deutschen Register 

klinischer Studien (DRKS) sowie die Einholung eines Ethikvotums vor Studienbeginn. 

Alle Operationen wurden im kinderchirurgischen OP durchgeführt. Die Studie wurde 

initial monozentrisch in der Universitätsmedizin Mainz begonnen und schließlich im Dr. 

von Haunerschen Kinderspital in München fortgeführt und beendet. Interventions- und 

Kontrollgruppe umfassten je 20 Patienten und unterschieden sich nicht in ihren 

demografischen Daten. In der Interventionsgruppe wurde die ZVK-Anlage unter 

Zuhilfenahme eines Head-Mounted Displays, welches das Ultraschallbild direkt in den 

Sichtbereich des Operateurs projizierte, durchgeführt. In der Kontrollgruppe erfolgte 

die Anlage ausschließlich unter Verwendung des Ultraschallgeräts. Als Gefäßzugang 

diente in allen Fällen die Vena jugularis. Der Hauptanteil der implantierten Katheter 

entfiel auf Hickman-Katheter.  

Die Zeit bis zur erfolgreichen Punktion wurde vom Zeitpunkt des Aufsetzens des 

Ultraschallkopfes bis zum Rückfluss dunkelroten Blutes in Sekunden gemessen. Die 

Punktion wurde abschließend als erfolgreich gewertet, wenn der Draht, welcher über 

Seldinger-Technik eingebracht wurde, im Röntgenbild präkardial in der Vena cava 

superior dargestellt werden konnte. 

Der Parameter Zeit war in der statistischen Analyse nicht normalverteilt. Für die 

Interventionsgruppe ergab sich im Median eine Zeit von 43.13 Sekunden, in der 

Kontrollgruppe betrug der Median 30.02 Sekunden. Es zeigte sich kein statistisch 

signifikanter Unterschied (p = 0.383).  

Somit konnte in dieser Studie die Zeit bis zur erfolgreichen Anlage des ZVK durch 

Zuhilfenahme eines HMD nicht verringert werden.  

In der Literatur findet sich zum aktuellen Zeitpunkt (03/2025) zur HMD-gestützten ZVK-

Anlage bei pädiatrischen Patienten noch keine Studie. Pilotstudien an Dummys 
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konnten zuvor zeigen, dass die Durchführung möglich ist und sich durch die 

Zuhilfenahme eines HMD keine größeren Komplikationen ereigneten.  

 

5. Lässt sich durch die Zuhilfenahme eines HMD die Anzahl der Versuche 
reduzieren? 

 

Als erfolgreicher Versuch wurde in dieser Studie die korrekte Lage des über die 

Punktionsnadel in Seldinger-Technik geschobenen Drahtes präkardial in der V. cava 

superior gewertet.  

In der Kontrollgruppe wurde bei 17 Patienten (85%) nur ein Versuch bis zur 

erfolgreichen Anlage benötigt, in zwei Fällen (10%) waren zwei Versuche nötig, in 

einem Fall (5%) war die Anlage erst im dritten Versuch erfolgreich. In der 

Interventionsgruppe war die Anlage bei 16 Patienten (80%) nach nur einem Versuch, 

bei drei Patienten (15%) nach zwei und in einem Fall (5%) nach vier Versuchen 

erfolgreich. Zwischen den Gruppen ergab sich kein signifikanter Unterschied (p = 

0.526) in der Anzahl der Versuche. Somit ließ sich die Anzahl der Versuch durch 

Zuhilfenahme eines HMD nicht signifikant reduzieren.  

 
6. Können durch die Zuhilfenahme eines HMD schwerwiegende 

Komplikationen vermieden werden? 
 

In dieser Studie wurden folgende Komplikationen in beiden Gruppen erfasst: 

- Intraoperative Komplikationen 

o Blutung 

o Arterielle Punktion 

o Pneumothorax 

o Technische Probleme/Materialdefekte 

- Postoperative Komplikationen 

o Blutung 

o Infektion 

o Katheterdefekt 

o Thrombose 
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In der Kontrollgruppe waren bei zwei von 20 Patienten (10%) intraoperative 

Komplikationen zu verzeichnen. In einem Fall kam es zu einer Blutung, im zweiten Fall 

zu einer arteriellen Punktion. In keinem Fall musste die OP durch eine resultierende 

schwerwiegende Komplikation abgebrochen werden.  

In der Interventionsgruppe traten bei fünf Patienten von 20 Patienten (25%) 

intraoperative Komplikationen auf. Hiervon waren dreimal technische Störungen des 

HMD zu verzeichnen, einmal ein Materialdefekt und einmal eine arterielle Punktion. 

Eine Blutung trat nicht auf.  

Weder in der Kontrollgruppe noch in der Interventionsgruppe wurde durch die Punktion 

ein Pneumothorax verursacht. 

Im postoperativen Verlauf (nach > 30 Tagen) konnte in der Interventionsgruppe in zwei 

Fällen, in der Kontrollgruppe in einem Fall eine Katheter-assoziierte Infektion mit 

Notwendigkeit der Explantation nachgewiesen werden.  

 

Im Gruppenvergleich ergibt sich die Komplikationen betreffend statistisch gesehen 

kein signifikanter Unterschied (p = 0.212).  

 

Zusammenfassend lässt sich sagen, dass in dieser Studie zwar kein signifikanter 

Unterschied zwischen den beiden Gruppen gezeigt werden konnte, der Einsatz von 

HMD im klinischen Alltag und im OP allerdings machbar ist und sowohl für das 

medizinische Personal als auch für die Patienten Vorteile aufweisen kann. Vor allem 

unerfahrene Ärzte könnten möglicherweise in ihrer Ausbildung von der Technik 

profitieren. Um das Potenzial der der Technologie abschließend bewerten und 

mögliche, bereits benannte Störfaktoren ausschließen zu können, sind größere 

Studien und Langzeitbeobachtungen notwendig. Gleichzeitig gilt es subjektive 

Parameter wie die Anwenderzufriedenheit zu monitoren. 
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Sehr geehrte Frau Dr. med. Holler, 
 
der Antrag zur o.g. Studie wurde auf der Basis der vorgelegten Unterlagen und Informationen 
entsprechend § 15 der Berufsordnung und des Fakultätsrechts beraten. 
 
Die Ethikkommission (EK) erhebt keine Einwände gegen die Durchführung der Studie.  
 
Ohne daran Bedenken zu knüpfen, empfiehlt die EK folgende Verbesserungen in der 
Patienteninformation. Eine erneute Vorlage der Unterlagen bei der EK ist nicht erforderlich: 
 

1. Die Informationsschrift und die Einwilligungserklärung sollten als ein Dokument geführt 
werden und durchgehend mit Angabe der Gesamtseitenzahl paginiert sein. 
Andernfalls wäre am Ende von jedem einzelnen Dokument eine Unterschriftszeile für den 
Aufklärenden und für den Teilnehmenden vorzusehen. 

 
Das Votum ist für die Dauer der Studie gültig, längstens jedoch bis zum 31.01.2027 (5 Jahre). 
 
Sofern das Votum über diesen Zeitraum der Gültigkeit des Zertifikats hinaus benötigt wird, bitten 
wir, der EK unaufgefordert ein gültiges Zertifikat einschließlich eines Antrags auf Verlängerung des 
Votums mindestens 3 Monate vor Gültigkeitsende des Zertifikats vorzulegen. 
 
 
Allgemeine Hinweise: 
 

 Änderungen im Verlauf der Studie sind der EK zur erneuten Prüfung vorzulegen.  
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Direktor:  
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Informationsschrift für Patienten/innen im Alter von 7 bis 14 Jahren 

 
Informationsblatt über die Studie: 

 
Effizienz und Sicherheit der sonographisch-gestützten zentralvenösen Katheteranlage in der 

Kinderchirurgie unter Einsatz eines Head-Mounted Displays – eine randomisierte, kontrollierte 
Studie 

 
Lieber Patient, liebe Patientin, 

 
um aufgrund Deiner Erkrankung eine bestmögliche Versorgung zu gewährleisten, sollst Du einen 
zentralvenösen Katheter (kurz: ZVK) in unserer Klinik erhalten. Dies ist ein Zugang über den zum 
Beispiel Flüssigkeit oder wichtige Medikamente direkt in das Blutsystem gegeben werden können. 
In unserer Klinik bekommen Kinder schon seit ganz vielen Jahren ZVKs. Wir Ärzte wollen nun 
herausfinden, ob ein neues Verfahren vielleicht besser und schneller ist.  
 

Wir möchten Dich hiermit fragen, ob Du bei dieser Studie, an der auch andere Kinder teilnehmen, 
mitmachen möchtest.  
Ob Du bei der Studie mitmachen möchtest, kannst Du zusammen mit Deinen Eltern entscheiden. 
Keiner zwingt Dich zu der Teilnahme. Du kannst auch einfach nein sagen.  
Du musst nicht gleich entscheiden. Lass Dir ruhig eine Weile Zeit, um darüber nachzudenken.  
 
Warum wird die Studie gemacht? 

Die Ärzte in unserer Klinik legen die ZVKs mithilfe eines Ultraschallgeräts. Damit kann sich der 
Operateur das Blutgefäß, in welches der ZVK eingebracht werden soll, bildlich darstellen. 
Anschließend wird dieses Blutgefäß mit einer speziellen Nadel punktiert.  
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Abbildung 1: Produktinformationsblatt AiRScouter WD-200B der Firma Brother (modifiziert) 

Das Ultraschallgerät steht währenddessen neben dem Operateur. Wenn der Arzt/die Ärztin auf den 
Bildschirm schauen möchte, muss er/sie dabei für kurze Zeit den Blick vom Patienten abwenden.  

 

Um dies zu vermeiden, gibt es neuerdings eine Art Brille mit Bildschirm 
(auch Head-Mounted Display genannt). Wie so etwas aussieht, siehst Du 
auf dem Bild rechts.  

Der Arzt/die Ärztin sieht dann das Ultraschallbild direkt vor seinem/ihrem 
Auge. Damit hat er/sie Dich zu jeder Zeit im Blick. Wir erhoffen uns 
davon, dass eventuelle Probleme und Fehler vermieden werden können. 

 
Ziel unserer Studie ist es, zu überprüfen, ob das Display die ZVK-Anlage 
schneller und sicherer macht.  
 

 
Was wird bei der Studie gemacht und was geschieht mit Dir? 

Wenn Du an der Studie teilnehmen möchtest, wirst Du zuerst einer von zwei Gruppen zugeteilt. 
Diese Zuteilung erfolgt zufällig. Es kann also kein Arzt beeinflussen, welcher Gruppe du zugeteilt 
wirst.  
Gruppe 1: ZVK-Anlage nach dem üblichen Vorgehen (nur mit Hilfe des Ultraschallgerätes) 
Gruppe 2: ZVK-Anlage mit Head-Mounted Display (Ultraschallgerät plus neues Display) 
 
Der Eingriff erfolgt bei beiden Gruppen in Narkose. Bei beiden Methoden werden wir jeweils 
verschiedene Dinge messen. Dazu gehören die Zeit, die Anzahl der Versuche und mögliche 
Komplikationen (unerwartete Probleme). 
 
Wenn Du teilnehmen möchtest, entstehen Dir keine studienbedingten zusätzlichen Risiken. Es 
bleiben jedoch die generellen Risiken bei der ZVK-Anlage bestehen, ob Du an der Studie teilnimmst 
oder nicht. 

 
Was passiert, wenn Du nicht an der Studie teilnehmen möchtest?  
Wenn Du nicht an der Studie teilnehmen möchtest, erfolgt die ZVK-Anlage bei Dir ohne die 
Verwendung des neuen Geräts (also wie Gruppe 1). Es entstehen Dir dadurch keine Nachteile.  

 
Wem kannst Du noch Fragen stellen? 
Deine Eltern werden sicher die meisten Deiner Fragen beantworten können.  Wenn Du noch weitere 
Fragen hast, kannst Du Dich jederzeit gerne an uns wenden. Wir beantworten Dir alle Fragen sehr 
gerne. 
 
Möchtest Du mitmachen? 
Wenn Du bei der Studie mitmachen möchtest, bitten wir Dich auf dem nächsten Blatt zu 
unterschreiben. Du bestätigst uns damit, dass Du an der Studie teilnehmen möchtest und weißt, 
dass dies freiwillig ist. Du kannst allerdings auch später zu jeder Zeit sagen, dass Du nicht mehr an 
der Studie teilnehmen möchtest. Du musst uns keinen Grund nennen und es entstehen Dir dadurch 
auch keine Nachteile. 

Abbildung 1: Head-Mounted Display 
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Informationsschrift für Patienten im Alter von 15 bis 17 Jahren 

 
Informationsblatt über die Studie: 

 
Effizienz und Sicherheit der sonographisch-gestützten zentralvenösen Katheteranlage in der 

Kinderchirurgie unter Einsatz eines Head-Mounted Displays – eine randomisierte, kontrollierte 
Studie 

 
 
Lieber Patient, liebe Patientin, 

 
mit diesem Schreiben möchten wir Dich über die oben genannte Studie an unserer Klinik informieren 
und Dich fragen, ob Du freiwillig an dieser Studie teilnehmen möchtest. Bitte lies Dir dieses 
Informationsschreiben sorgfältig durch. Dein Arzt/Deine Ärztin wird mit Dir auch direkt über diese 
Studie sprechen und weitere Fragen beantworten. Bitte frage Deinen Arzt/Deine Ärztin direkt, wenn 
Sie etwas nicht verstehst oder wenn Du zusätzlich weitere Informationen haben möchtest. Die 
Aufklärung erfolgt durch einen Arzt oder eine Ärztin der Klinik für Kinderchirurgie. 
 
Ziel und Zweck der Studie 

Du sollst aufgrund Deiner Erkrankung einen zentralvenösen Katheter (kurz: ZVK) in unserer Klinik 
erhalten.  
Solche Katheteranlagen werden standardmäßig ultraschall-gestützt durchgeführt. Das bedeutet, 
dass der Operateur die Vene, in die der ZVK gelegt werden soll, zunächst mit dem Ultraschallgerät 
aufsucht und anschließend mit einer speziellen Nadel punktiert. Da das Ultraschallgerät neben dem 
Operateur steht, muss dieser dabei für kurze Zeit den Blick vom Patienten abwenden, um auf den 
Bildschirm zu schauen. Um dieses kurzzeitige Abwenden vom Patienten und vom OP-Gebiet wegen 
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des Blicks auf den Monitor zu vermeiden, gibt es neuerdings die Möglichkeit, sich das Ultraschallbild 
direkt über einen Miniaturbildschirm auf einer Art Brille im Sichtfeld des Chirurgen darstellen zu 
lassen. Eventuell können dadurch Fehlerquellen vermieden werden, da der Chirurg bei der Anlage 
sowohl den Patienten als auch das OP-Gebiet während der gesamten Prozedur im Auge behalten 
kann. 
Das in der Studie verwendete Gerät ist ein sogenanntes Head-Mounted Display (= HMD, Produkt 
der Firma Brother, Modell: AiRScouter WD-200B). Dieses Gerät kann man sich wie eine Art Brille 
oder Stirnlampe vorstellen. Vor einem Auge befindet sich ein Display, mit welchem das 
Ultraschallbild direkt im Sichtfeld des Operateurs eingeblendet wird. Der Operateur hat damit sowohl 
Dich als auch das Ultraschallbild jederzeit und gleichzeitig im Blick.  
Ansonsten erfolgen alle Operationsschritte standardmäßig so wie es Dir der behandelnde Arzt/die 
behandelnde Ärztin bereits erläutert hat und wie wir die Katheteranlage seit Jahrzehnten 
durchführen. Das Ultraschallbild wird - wie bislang üblich - auch über den Monitor des Gerätes selbst 
dargestellt, nur eben im Rahmen dieser Studie zusätzlich auch über das Head-Mounted Display. 
 
Ziel unserer Studie ist es zu überprüfen, ob der zusätzliche Einsatz des Displays die ZVK-Anlage 
schneller und sicherer macht. Durch die zusätzliche Verwendung des Geräts ergeben sich für Dich 
keinerlei Nachteile, da es sich lediglich um eine alternative Darstellungsmethode handelt und der 
Operateur jederzeit auf die Standardmethode wechseln kann. Bislang gibt es zu dieser Methode 
keine Informationen bei Patienten bei der ZVK-Anlage und die bisherigen Untersuchungen am 
Simulator lieferten noch keine ausreichenden Ergebnisse. Allerdings zeigte die Verwendung solcher 
Geräte bei anderen medizinischen Techniken positive Ergebnisse und weniger Komplikationen. 

 
Studiendurchführung 

Bei der Studie wird der ZVK entweder nach dem üblichen, standardmäßigen Vorgehen oder 
zusätzlich unter Zuhilfenahme des neuen Geräts (HMD) bei Dir angelegt. Das standardmäßige 
Vorgehen der ZVK-Anlage wurde Dir bereits durch den behandelnden Arzt/die behandelnde Ärztin 
erklärt. Die Punktion des Gefäßes erfolgt hier in jedem Fall mithilfe eines Ultraschallgerätes. Die 
Aufklärung für die Anlage mit dem neuen Gerät erfolgt zusätzlich in einem weiteren Gespräch. 

Bei beiden Methoden werden wir jeweils verschiedene Dinge messen. Dazu gehören die Zeit, die 
Anzahl der Versuche und mögliche Komplikationen (unerwartete Probleme). 

 
Um den Effekt des Head-Mounted Displays zu überprüfen, werden die Teilnehmer zufällig 2 
Gruppen zugewiesen. 
 
Gruppe 1: ZVK-Anlage nach dem aktuellen Standard in der Kinderchirurgie Mainz (nur mit Hilfe des 
Ultraschallgerätes) 
Gruppe 2: ZVK-Anlage unter zusätzlichem Einsatz des Head-Mounted Displays (wie oben 
beschrieben) 

 
Die Gruppenzuteilung erfolgt per Zufallsprinzip mit Hilfe einer Art Zufallsgenerator. Es kann also kein 
Arzt beeinflussen, welcher Gruppe Du zugeteilt wirst. 
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Im Falle einer Studienteilnahme entstehen Dir keine studienbedingten zusätzlichen Risiken. Es 

bleiben jedoch die generellen Risiken bei der ZVK-Anlage bestehen, ob Du an der Studie teilnimmst 

oder nicht. 
Eine Aufwandsentschädigung für die Studienteilnahme kann leider nicht erfolgen. 

 
Im Falle einer Ablehnung der Studienteilnahme erfolgt die ZVK-Anlage bei Dir in gewohnter Weise, 

jedoch ohne die Verwendung des Head-Mounted Displays (wie Gruppe 1). Du kannst die Teilnahme 

zu jeder Zeit beenden. Ein Widerruf der Studienteilnahme ist für Dich mit keinerlei Nachteilen 
verbunden. 

 
Datenschutzrechtliche Informationen: 

Alle Deine Daten werden pseudonymisiert (Datenerhebung über spezielle Buchstaben- und 

Zahlenkodierung) während des stationären Aufenthaltes in der Klinik erhoben, auf Datenträgern 
gespeichert und ausgewertet. Eine eventuelle Weitergabe an Dritte oder eine Veröffentlichung findet 

ausschließlich in anonymisierter Form statt. „Anonymisiert“ bedeutet, dass die im Rahmen der Studie 

erhobenen Daten Dir nachträglich nicht mehr zugeordnet werden können. Die Daten werden 10 
Jahre gespeichert und anschließend gelöscht. 

 
Ein Widerruf Deiner Studienteilnahme ist jederzeit mündlich oder schriftlich ohne Angaben von 

Gründen und ohne jegliche Nachteile für Dich möglich. Die pseudonymisierten Daten werden 
nach einem Rücktritt aus der Studie gelöscht.  
 

Wenn Du bei der Studie mitmachen möchtest, bitten wir Dich auf dem nächsten Blatt zu 
unterschreiben. Du bestätigst uns damit, dass Du mit der Studienteilnahme einverstanden bist und 

weißt, dass dies freiwillig ist. 

 
Solltest Du noch Fragen haben, stehen wir Dir selbstverständlich jederzeit persönlich gerne zur 

Verfügung. 
 
 
 
Mit freundlichen Grüßen 

 

 
 

 
Univ.-Prof. Dr. med. Oliver Muensterer   Luise Böhm 

Direktor der Klinik für Kinderchirurgie   Doktorandin 
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Direktor:  
Univ.-Prof. Dr. med. Oliver Muensterer 
 
Gebäude 109, rechter Aufgang, 1. Stock 
 
Postanschrift: 
 
Langenbeckstraße 1 
55131 Mainz 
 
Telefon (Büro): +49 (0) 6131 17-7111 
Telefon (Mobil): +49 (0) 163 928-4697 
Telefax: +49 (0) 6131 17-6523 
 
E-Mail: oliver.muensterer@unimedizin-mainz.de 
Homepage: www.unimedizin-mainz-de/kinderchirurgie 
 

 
Informationsschrift für Patienten bzw. Eltern von Patienten 

 
Informationsblatt über die Studie: 

 
Effizienz und Sicherheit der sonographisch-gestützten zentralvenösen Katheteranlage in der 

Kinderchirurgie unter Einsatz eines Head-Mounted Displays – eine randomisierte, kontrollierte 
Studie 

 
 
Liebe Eltern, 

 
mit diesem Schreiben möchten wir Sie über die oben genannte Studie an unserer Klinik informieren 
und Sie fragen, ob Ihr Kind freiwillig an dieser Studie teilnehmen möchte. Bitte lesen Sie sich 
dieses Informationsschreiben sorgfältig durch. Ihr Gesprächspartner wird mit Ihnen auch direkt über 
diese Studie sprechen und weitere Fragen beantworten. Bitte fragen Sie Ihren/Ihre 
Gesprächspartner/-in, wenn Sie etwas nicht verstehen oder wenn Sie zusätzlich weitere 
Informationen benötigen. Die Aufklärung erfolgt durch einen Arzt oder einer Ärztin der Klinik für 
Kinderchirurgie. 
 
Ziel und Zweck der Studie 
Ihr Kind soll aufgrund seiner/ihrer Erkrankung einen zentralvenösen Katheter (kurz: ZVK) in unserer 
Klinik erhalten. Dazu gehört zum Beispiel ein Port-Katheter, ein sogenannter Hickmann- oder 
Broviac-Katheter (bestimmte Versionen eines Katheters). 
Solche Katheteranlagen werden standardmäßig ultraschall-gestützt durchgeführt. Das bedeutet, 
dass der Operateur die Vene, in die der ZVK gelegt werden soll, zunächst mit dem Ultraschallgerät 
aufsucht und anschließend mit einer speziellen Nadel punktiert. Da das Ultraschallgerät neben dem 
Operateur steht, muss dieser dabei für kurze Zeit den Blick vom Patienten abwenden, um auf den 
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Bildschirm zu schauen. Um dieses kurzzeitige Abwenden vom Patienten und vom OP-Gebiet wegen 
des Blicks auf den Monitor zu vermeiden, gibt es neuerdings die Möglichkeit, sich das Ultraschallbild 
direkt über einen Miniaturbildschirm auf einer Brille im Sichtfeld des Chirurgen darstellen zu lassen. 
Eventuell können dadurch Fehlerquellen vermieden werden, da der Chirurg bei der Anlage sowohl 
den Patienten als auch das OP-Gebiet während der gesamten Prozedur im Auge behalten kann. 
Das in der Studie verwendete Gerät ist ein sogenanntes Head-Mounted Display (= HMD, Produkt 
der Firma Brother, Modell: AiRScouter WD-200B). Dieses Gerät kann man sich wie eine Art Brille 
oder Stirnlampe vorstellen. Vor einem Auge befindet sich ein Display, mit welchem das 
Ultraschallbild direkt in das Sichtfeld des Operateurs projiziert wird. Der Operateur hat damit sowohl 
Ihr Kind als auch das Ultraschallbild jederzeit und gleichzeitig im Blick.  
Ansonsten erfolgen alle Operationsschritte standardmäßig so wie es Ihnen der behandelnde Arzt 
bereits erläutert hat und wie wir die Katheteranlage seit Jahrzehnten durchführen. Das Ultraschallbild 
wird wie bislang üblich auch über den Monitor des Gerätes selbst dargestellt, nur eben im Rahmen 
dieser Studie zusätzlich auch über das Head-Mounted Display. 
 
Ziel unserer Studie ist es zu evaluieren, ob der zusätzliche Einsatz eines Head-Mounted Displays 
die ZVK-Anlage schneller und sicherer macht. Durch die zusätzliche Verwendung des Geräts 
ergeben sich für Ihr Kind keinerlei Nachteile, da es sich lediglich um eine alternative 
Darstellungsmethode handelt und der Operateur jederzeit auf die Standardmethode wechseln kann. 
Bislang gibt es zu dieser Methode keine Informationen bei Patienten bei der ZVK-Anlage und die 
bisherigen Untersuchungen am Simulator lieferten noch keine ausreichenden Ergebnisse. Allerdings 
zeigte die Verwendung solcher Geräte bei anderen medizinischen Techniken positive Ergebnisse 
und weniger Komplikationen. 

 
Studiendurchführung 

Bei der Studie wird der ZVK entweder nach dem üblichen, standardmäßigen Vorgehen oder 
zusätzlich unter Zuhilfenahme des neuen Geräts (HMD) bei Ihrem Kind angelegt. Das 
standardmäßige Vorgehen der ZVK-Anlage wurde Ihnen und Ihrem Kind bereits durch den 
behandelnden Arzt erklärt. Die Punktion des Gefäßes erfolgt in jedem Fall mithilfe eines 
Ultraschallgerätes. Die Aufklärung für die Anlage mit dem neuen Gerät erfolgt zusätzlich in einem 
weiteren Gespräch.  
 
Bei beiden Methoden werden wir jeweils die Zeit und die Anzahl der Versuche bis zur erfolgreichen 
Punktion des ausgesuchten Gefäßes messen.  
 
Um den Effekt des Head-Mounted Displays zu evaluieren, werden die Teilnehmer zufällig zwei 
Gruppen zugewiesen. 
 
Gruppe 1: ZVK-Anlage nach dem aktuellen Standard in der Kinderchirurgie Mainz (nur mit Hilfe des 
Ultraschallgerätes) 
Gruppe 2: ZVK-Anlage unter zusätzlichem Einsatz des Head-Mounted Displays (wie oben 
beschrieben, mit Ultraschallgerät und zusätzlichem Head-Mounted Display) 

 
Die Gruppenzuteilung erfolgt per Zufallsprinzip mit Hilfe einer Art Zufallsgenerator. Es kann also kein 
Arzt beeinflussen, welcher Gruppe Ihr Kind zugeteilt wird. 
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Im Falle einer Studienteilnahme entstehen Ihnen und Ihrem Kind keine studienbedingten 
zusätzlichen Risiken. Es bleiben jedoch die generellen Risiken bei der ZVK-Anlage bestehen, ob 
sie an der Studie teilnehmen oder nicht. 
Eine Aufwandsentschädigung für die Studienteilnahme kann leider nicht erfolgen. 
 
Im Falle einer Ablehnung der Studienteilnahme erfolgt die ZVK-Anlage bei Ihrem Kind in gewohnter 
Weise, jedoch ohne die Verwendung des Head-Mounted Displays (wie Gruppe 1). Sie und Ihr Kind 
können die Teilnahme zu jeder Zeit beenden. Ein Widerruf der Studienteilnahme ist für Sie und Ihr 
Kind mit keinerlei Nachteilen verbunden. 
 
Datenschutzrechtliche Informationen: 

Sämtliche Daten von Ihnen und Ihrem Kind werden pseudonymisiert (Datenerhebung über spezielle 
Buchstaben- und Zahlenkodierung) während des stationären Aufenthaltes in der Klinik erhoben, auf 
Datenträgern gespeichert und ausgewertet. Eine eventuelle Weitergabe an Dritte oder eine 
Veröffentlichung findet ausschließlich in anonymisierter Form statt.  „Anonymisiert“ bedeutet, dass 
die im Rahmen der Studie erhobenen Daten Ihrem Kind nachträglich nicht mehr zugeordnet werden 
können. Die Daten werden 10 Jahre gespeichert und anschließend gelöscht. 
 
Die zu erhebenden Daten werden separat dokumentiert und als Anlage zur Informationsschrift 
ausgehändigt.  
 
Ein Widerruf Ihrer Studienteilnahme ist jederzeit mündlich oder schriftlich ohne Angaben von 
Gründen und ohne jegliche Nachteile für Ihr Kind möglich. Die pseudonymisierten Daten werden 
nach einem Rücktritt aus der Studie gelöscht.  
 
Vorsorglich werden Sie darauf hingewiesen, dass eine Versicherung für nicht schuldhaft verursachte 
Schäden, die im Zusammenhang mit der Studie auftreten können, nicht abgeschlossen wurde. Ein 
Versicherungsschutz besteht damit nur, wenn den Arzt oder einen anderen Mitarbeiter der Prüfstelle 
der Vorwurf eines schuldhaften Fehlverhaltens trifft. Zugunsten des Studienteilnehmers können 
dabei in bestimmten Fällen Beweiserleichterungen eintreten (Bürgerliches Gesetzbuch, § 630h: zur 
Beweislast bei Haftung für Aufklärungs- oder Behandlungsfehler). Wegeunfälle sind ebenfalls nicht 
versichert. 
 
Bei Rückfragen stehen wir auch jederzeit persönlich gerne zur Verfügung. 
 
Mit freundlichen Grüßen 
 
 
 
Univ.-Prof. Dr. med. Oliver Muensterer   Luise Böhm 
Direktor der Klinik für Kinderchirurgie   Doktorandin 
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6. Zustimmungserklärung für Kinder bis 13 Jahre 
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 Direktor:  

Univ.-Prof. Dr. med. Oliver Muensterer 
 
Gebäude 109, rechter Aufgang, 1. Stock 
 
Postanschrift: 
 
Langenbeckstraße 1 
55131 Mainz 
 
Telefon (Büro): +49 (0) 6131 17-7111 
Telefon (Mobil): +49 (0) 163 928-4697 
Telefax: +49 (0) 6131 17-6523 
 
E-Mail: oliver.muensterer@unimedizin-mainz.de 
Homepage: www.unimedizin-mainz-de/kinderchirurgie 
 

 
Zustimmungserklärung zur Teilnahme an der Studie für Kinder bis 13 Jahre 

 
Effizienz und Sicherheit der sonographisch-gestützten zentralvenösen Katheteranlage in 

der Kinderchirurgie unter Einsatz eines Head-Mounted Displays  
– eine randomisierte, kontrollierte Studie 

 
 
Ich möchte an der Studie teilnehmen. 
 
______________________________________________ 

Name des Kindes in Druckbuchstaben 

 
 
_______________________    ________________________________ 

Ort, Datum             Unterschrift Kind 

 

Ich habe das Aufklärungsgespräch geführt und mich davon überzeugt, dass das Kind die Information 

über die Studie verstanden hat, keine weiteren Fragen hat und die Teilnahme nicht ablehnt. 

 

______________________________________ 

Name des Prüfarztes in Druckbuchstaben 

 

_______________________    ________________________________ 

Ort, Datum       Unterschrift des Prüfarztes 



 50 
 
 

7. Einwilligungserklärung für Jugendliche 14-17 Jahre 
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Direktor:  
Univ.-Prof. Dr. med. Oliver Muensterer 
 
Gebäude 109, rechter Aufgang, 1. Stock 
 
Postanschrift: 
 
Langenbeckstraße 1 
55131 Mainz 
 
Telefon (Büro): +49 (0) 6131 17-7111 
Telefon (Mobil): +49 (0) 163 928-4697 
Telefax: +49 (0) 6131 17-6523 
 
E-Mail: oliver.muensterer@unimedizin-mainz.de 
Homepage: www.unimedizin-mainz-de/kinderchirurgie 
 

 
Einwilligungserklärung  

für Studienteilnehmer/innen im Alter von 14 bis 17 Jahren zur Teilnahme 
an der Studie 

 
Effizienz und Sicherheit der sonographisch-gestützten zentralvenösen Katheteranlage in 

der Kinderchirurgie unter Einsatz eines Head-Mounted Displays  
– eine randomisierte, kontrollierte Studie 

 
 

 
Ich erkläre mich bereit an der o. g. Studie freiwillig teilzunehmen. Ich bin in einem persönlichen 
Gespräch ausführlich und verständlich über Wesen, Bedeutung, Risiken und Tragweite der Studie 
aufgeklärt worden. Alle meine Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet, ich weiß, dass ich 
jederzeit neue Fragen stellen kann. Ich habe darüber hinaus den Text der Studienaufklärung gelesen 
und verstanden. Ich hatte ausreichend Zeit, mich zu entscheiden. Mir ist bekannt, dass ich jederzeit 
und ohne Angabe von Gründen meine Einwilligung zur Teilnahme an der Studie zurückziehen kann 
(mündlich oder schriftlich), ohne dass mir daraus Nachteile entstehen.  
 
Datenschutz: 
 
Ich habe verstanden und bin damit einverstanden, dass studienbezogene Daten und meine 
Gesundheitsdaten pseudonymisiert (d.h. kodiert ohne Angabe von Namen, Anschrift, Initialen 
oder Ähnliches) erhoben, auf Datenträgern gespeichert und später von der Universitätsmedizin 
Mainz ausgewertet werden. Die Daten werden 10 Jahre gespeichert und anschließend gelöscht.  
Eine mögliche Veröffentlichung erfolgt ausschließlich in anonymisierter Form, d.h. sämtliche 
studienbezogene Daten können mir nicht zugeordnet werden. 
Für den Fall, dass ich die Studienteilnahme widerrufe, werden die bereits erhobenen 
personenbeziehbaren Daten auf Wunsch sofort gelöscht. 
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Ein Exemplar des Studieninformationsblattes und der Einwilligungserklärung habe ich erhalten, 
gelesen und verstanden.  
 
Das Original der unterschriebenen Einwilligungserklärung verbleibt im Prüfzentrum. 
 
 
 
Vorname und Name in Druckbuchstaben: …………………………………….……………………………… 
 
 
Geburtsdatum: ……………………….   
 
 
Unterschrift des Studienteilnehmers/der Studienteilnehmerin: …………………………………..…… 
 
 
 
……………………………………………. 
Ort, Datum 
 
 
 
 
Ich habe das Aufklärungsgespräch geführt und die Einwilligung eingeholt. 

 

……………………………………………………………………………………………………………….. 
Name des Prüfarztes/der Prüfärztin in Druckbuchstaben 
 

…………………………………..        ….………………………………………………………........ 
Ort, Datum            Unterschrift des aufklärenden Prüfarztes/der Prüfärztin 
 
Über Wesen und Bedeutung, Risiken und Tragweite der o. g. Studie wurden der Teilnehmer/die 
Teilnehmerin und die Eltern mündlich und schriftlich aufgeklärt, alle Fragen wurden beantwortet 
und ihm/ihr eine Kopie der Studieninformation und der Einwilligungserklärung ausgehändigt. 
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8. Einwilligungserklärung für Erwachsene 
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Direktor:  
Univ.-Prof. Dr. med. Oliver Muensterer 
 
Gebäude 109, rechter Aufgang, 1. Stock 
 
Postanschrift: 
 
Langenbeckstraße 1 
55131 Mainz 
 
Telefon (Büro): +49 (0) 6131 17-7111 
Telefon (Mobil): +49 (0) 163 928-4697 
Telefax: +49 (0) 6131 17-6523 
 
E-Mail: oliver.muensterer@unimedizin-mainz.de 
Homepage: www.unimedizin-mainz-de/kinderchirurgie 
 

 

Einwilligungserklärung zur Teilnahme an der Studie 
 

Effizienz und Sicherheit der sonographisch-gestützten zentralvenösen Katheteranlage in 
der Kinderchirurgie unter Einsatz eines Head-Mounted Displays  

– eine randomisierte, kontrollierte Studie 
 
 

 
Wir sind volljährig und erklären uns bereit, unser Kind an der o. g. Studie freiwillig teilnehmen zu lassen. 
Wir sind in einem persönlichen Gespräch ausführlich und verständlich über Wesen, Bedeutung, Risiken 
und Tragweite der Studie aufgeklärt worden. Wir hatten die Gelegenheit zu einem Beratungsgespräch. 
Alle unsere Fragen wurden zufriedenstellend beantwortet, wir können jederzeit neue Fragen stellen. Wir 
haben darüber hinaus den Text der Studienaufklärung gelesen und verstanden.  
Wir hatten ausreichend Zeit, uns zu entscheiden. Uns ist bekannt, dass wir jederzeit und ohne Angabe 
von Gründen unsere Einwilligung zur Teilnahme an der Studie zurückziehen kann (mündlich oder 
schriftlich), ohne dass uns oder unserem Kind daraus Nachteile entstehen.  
 
Datenschutz: 
 
Wir haben verstanden und sind damit einverstanden, dass studienbezogene Daten und die 
Gesundheitsdaten unseres Kindes pseudonymisiert (d.h. kodiert ohne Angabe von Namen, 
Anschrift, Initialen oder Ähnliches) erhoben, auf Datenträgern gespeichert und später von der 
Universitätsmedizin Mainz ausgewertet werden. Die Daten werden 10 Jahre gespeichert und 
anschließend gelöscht.  
Eine mögliche Veröffentlichung erfolgt ausschließlich in anonymisierter Form, d.h. sämtliche 
studienbezogene Daten können unserem Kind nicht zugeordnet werden. 
Für den Fall, dass wir die Studienteilnahme widerrufen, werden die bereits erhobenen 
personenbeziehbaren Daten unseres Kindes auf Wunsch sofort gelöscht. 
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Ein Exemplar des Studieninformationsblattes und der Einwilligungserklärung haben wir erhalten, 
gelesen und verstanden.  
 
Das Original der unterschriebenen Einwilligungserklärung verbleibt im Prüfzentrum. 
 
 
 
Vorname und Name des Kindes: ……………………………………………………………………………… 
 
 
Geburtsdatum: ……………………….   
 
 
Unterschriften beider Elternteile: …………………………………………………………………………… 
 
 
oder ein Elternteil im Falle des alleinigen Sorgerechts: ……………………………………………….… 
 
 
oder der/die Sorgeberechtigte/-n:…………………………………………………………………………….. 
 
 
 
 
……………………………………………. 
Ort, Datum 
 
 
 
 
Ich habe das Aufklärungsgespräch geführt und die Einwilligung eingeholt. 

 

……………………………………………………………………………………………………………….. 
Name des Prüfarztes/der Prüfärztin in Druckbuchstaben 
 

…………………………………..        ….………………………………………………………........ 
Ort, Datum            Unterschrift des aufklärenden Prüfarztes/der Prüfärztin 
 
Über Wesen und Bedeutung, Risiken und Tragweite der o. g. Studie wurden der Teilnehmer/die 
Teilnehmerin und die Eltern mündlich und schriftlich aufgeklärt, alle Fragen wurden beantwortet 
und ihm/ihr eine Kopie der Studieninformation und der Einwilligungserklärung ausgehändigt. 
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9. Protokollbogen 

 
  

 

Bei Fragen bitte kontaktieren:   
Luise Böhm, Doktorandin (mobil: 0151-24269787) 
Nadja Wittemann, Ärztin und Research Fellow (mobil: 0151/24141678, Funk: 7182) 

Seite 1 

 
HAPTIC-Study: Protokollbogen zur ZVK-Anlage 

 
Pseudonym: _________  � Gr. 1: Kontrollgruppe (ohne HMD) 
Alter: _____________ � Gr. 2: Interventionsgruppe (mit HMD)  
Geschlecht: � weiblich � männlich 
 

Grunderkrankung/ 
Indikation für ZVK-Anlage  

Zugangsort  

Art des Kathetersystems  

Kathetergröße  

Punktionstechnik � „In-Line“ � „Out of Plane” 

Name des Operateurs  

 

Gemessene Parameter Ergebnis 

Zeit bis zur erfolgreichen Punktion  
(in Sekunden) 

 

Anzahl der Versuche 
 

Komplikationen während der ZVK-Anlage 
� ja, ______________________________ 
 

� nein 

Komplikationen während des  
stationären Aufenthalts 

� ja, ______________________________ 
 

� nein 

 
_____________________   ________________________________________ 
Datum      Name, Unterschrift des Protokollanten 

Zu messende Parameter: 

1. Zeit bis zur erfolgreichen Punktion in Sekunden (Stoppuhr) 
• Start: Aufsetzen des Ultraschallkopfes auf den Patienten 
• Ende: Rückfluss dunkelroten (venösen) Blutes aus der Punktionsnadel 

2. Anzahl der Versuche bis zur erfolgreichen Punktion (manuelle Zählung) 
• Jede einzelne Punktion zählt als Versuch 

3. Komplikationen (Infektion, Pneumothorax, Blutung) 
• während der ZVK-Anlage 
• während des stationären Aufenthalts 

 

Größe:    _______cm 
Gewicht: _______kg 
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3. Staatsexamen (05/2021) 

 

Arbeit, Praktika und Famulaturen 
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