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Die kunstliche Intelligenz im OP-
Saal

Ein Roboter fiihrte 2025 eine Phase der Gallenblasenentfernung selbst aus, im
Labor, an totem Gewebe. Im Operationssaal sieht und plant die KI, die Hand
fuhrt der Arzt.

Hintergrund. Im Juli 2025 fithrte der Roboter SRT-H eine Phase der
Gallenblasenentfernung ohne menschliche Steuerung der Arme aus. Die
Meldung wurde als Beginn der autonomen Chirurgie gelesen. Was die Studie
tatsachlich gepruft hat, deckt das nicht.

Evidenz. SRT-H erreichte iiber acht entnommene Schweinegallenblasen
eine Erfolgsquote von 100 Prozent, ex vivo, im Ablauf von 17 Schritten,
langsamer als ein erfahrener Chirurg und mit menschlicher Hilfe bei
Werkzeugwechsel und Clipnachschub.! Im klinischen Eingriff hilft die
Software vor allem bei der Bildauswertung. GoNoGoNet erreichte fur die
sichere Praparationszone gegen ein Expertenpanel eine mittlere Genauigkeit
von 92 Prozent.® In der Knieendoprothetik verbessert der Roboter die
Ausrichtung der Komponenten, ohne das funktionelle Ergebnis zu
verbessern.®

Offen. Gepriuft wurde bisher nur an totem Tiergewebe. Die Entscheidung, ob
operiert wird, trifft weiter der Arzt.

Schlussfolgerung. Der Roboter kann den Schritt schon ausfithren. Ob das
dem Patienten niitzt, lasst sich noch nicht prifen. Solange dieser Nachweis
fehlt, bleibt die Software ein Werkzeug in der Hand des Operateurs.

Dr. med. Christian Mauch - Facharzt fiir Orthopadie und Unfallchirurgie - SummitGO
- Lesezeit etwa 8 Minuten

Ein zweiarmiger Operationsroboter setzt Clips auf den Ductus cysticus und die
Arteria cystica, trennt zwischen den Clips und 16st die Gallenblase. Kein
Mensch bewegt die Arme. Die Arbeitsgruppe um Ji Woong Kim an der Johns-
Hopkins-Universitat veroffentlichte den Vorgang im Juli 2025 in Science
Robotics, gemeinsam mit Stanford und dem Unternehmen Optosurgical.! Das
System heilst SRT-H, es arbeitete an acht entnommenen Schweinegallenblasen
und schloss den Ablauf aus 17 Schritten in jedem Fall ab.!

100 Prozent Erfolgsquote tiber acht ex vivo entnommene
Schweinegallenblasen, vollstandig autonom in der Clipping- und



Schneidephase. Studie, Science Robotics, 2025.1

SRT-H arbeitet auf zwei Ebenen. Ein iibergeordnetes Modell plant in Sprache
und erzeugt Anweisungen wie ,greife den Gallenblasenkopf”, ein
untergeordnetes Modell ibersetzt die Anweisung in Bewegung.! Beide Stufen
entstanden durch Imitationslernen aus rund 17 Stunden Demonstrationen an
34 Schweinegallenblasen, etwa 16.000 aufgezeichnete Bewegungen, darunter
absichtlich herbeigefiihrte Fehlzustande samt ihrer Korrektur.'? Ein Roboter,
der nie gesehen hat, wie man aus einem verrutschten Griff herauskommt,
bleibt beim ersten Fehlgriff stehen.

Was die Studie gemessen hat

Die Autoren zahlen als Erfolg, dass die 17 Teilschritte der Clipping- und
Schneidephase ohne menschlichen Eingriff durchliefen.! Das misst die
Ausfuhrung, mehr nicht. Indikation, die Erkennung einer aberranten
Gallengangsanatomie und der Umgang mit einer Blutung bleiben aulSen vor.
Der Roboter setzt dort an, wo die chirurgische Entscheidung bereits gefallen
ist. Das chirurgisch Schwierige an der Cholezystektomie steckt in den
Schritten davor.

Hinzu kommt die Wahl des Gewebes. Ex vivo entfallt die Blutung, es entfallt
die Atemverschieblichkeit, es entfallen Verwachsungen nach friheren
Entzundungen. Die 100 Prozent zeigen, dass SRT-H mit der anatomischen
Variation zwischen Organen zurechtkommt. Uber intraoperative Zwischenfélle
sagen sie nichts, weil diese im Versuchsaufbau nicht auftreten konnten. Die
Autoren benennen diese Grenze selbst. Sie verstehen ihre Arbeit als Schritt in
Richtung klinischer Anwendung, nicht als deren Erreichen.!

Der Roboter hielt an, damit ein Mensch neue Clips lud und zwischen
Clipapplikator und Schere wechselte.!? Autonom arbeitet der Roboter nur
zwischen den Handgriffen des Assistenten. Im realen Saal verlauft genau dort
die Verantwortungskette, weil Instrumentieren, Zahlen und Ubergeben zur
dokumentierten Sicherheitskultur des Eingriffs gehoren.

Was 2022 anders war

Der Roboter STAR verband 2022 zwei Darmenden am lebenden Schwein
weitgehend selbststdndig.® Das geschah am lebenden Tier, ein Vorteil
gegeniber SRT-H. STAR benotigte dafur markiertes Gewebe und folgte einem
fest vorgegebenen Ablauf.? SRT-H kommt ohne Marken aus und stellt sich auf
die Anatomie ein, die es vorfindet.!

STAR fiuhrte einen Plan aus, den ein Mensch formuliert hatte. SRT-H erzeugt
seinen Plan wahrend des Eingriffs. Ein festes Programm lasst sich vorab
durchgehen. Ein Modell, das seinen nachsten Schritt aus dem Kamerabild
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ableitet, lasst sich nur an seinem Verhalten prifen, und zwar an jedem Fall
neu. Das macht die Arbeit von 2025 regulatorisch schwierig.

Was leistet die KI im OP?

Der schneidende Roboter bleibt vorerst im Labor. Im echten Eingriff hilft die
KI dem Chirurgen an einer anderen Stelle: Sie zeigt ihm, wo er nicht
schneiden darf. GoNoGoNet, entwickelt von Madani und Mitarbeitern,
markiert im Videobild der laparoskopischen Cholezystektomie die sicheren und
die gefahrlichen Dissektionszonen.* Laplante und Mitarbeiter priiften es gegen
ein Panel von sechs erfahrenen Operateuren der Safe-Cholecystectomy-
Arbeitsgruppe der SAGES, an 47 Einzelbildern aus 25 Operationsvideos.®> Die
mittlere Genauigkeit lag bei 92 Prozent fur die sichere Zone und ebenfalls 92
Prozent fiir die gefahrliche Zone.®

Hinter dem Mittelwert von 92 Prozent stehen zwei sehr verschiedene Werte.
Die Sensitivitat fir die sichere Zone betrug 0,52, die Spezifitat 0,97.° Das
Modell ubersieht also die Halfte der tatsachlich sicheren Flache. Falsch warnt
es selten. Fur die gefahrliche Zone liegt die Sensitivitat bei 0,80 und der
negative Vorhersagewert bei 0,95.> Wer eine Gallengangsverletzung
verhindern will, braucht ein System, das eine Gefahrenzone selten tibersieht,
und kann es hinnehmen, dass es sicheres Gewebe konservativ bewertet.

GoNoGoNet stimmt bisher nur auf Standbildern mit dem Urteil der Experten
uberein. Ein prospektiver Nachweis, dass die Anzeige im laufenden Eingriff die
Rate an Gallengangsverletzungen senkt, liegt nicht vor. Diesen Nachweis zu
fuhren, ist aufwendig und teuer. Bisher hat es niemand getan.

Der Vergleich mit der Knieprothese

In der Endoprothetik wird Robotik seit Jahren klinisch eingesetzt. Dazu gibt es
Daten von echten Patienten. Eine Metaanalyse von Mostafa und Mitarbeitern
fasste 21 randomisierte Studien mit 2.692 Patienten zur Knieendoprothetik
zusammen.® Die robotergestiitzte Technik senkte die Rate der
AusrichtungsausreifSer, das relative Risiko lag bei 0,33, und die Abweichung
von der neutralen mechanischen Achse war um knapp ein Grad geringer.® Die
funktionellen und klinischen Ergebniswerte unterschieden sich nicht von der
konventionellen Technik, die Operationszeit war langer.®

Bedeutungslos ist das nicht. Eine schief sitzende Prothese versagt
erfahrungsgemals frither, die genauere Achse ist also ein echter Gewinn. Nur
merkt der Patient ihn bisher nicht: an Schmerz und Beweglichkeit andert sich
nichts, und ob die Prothese langer halt, haben diese Studien nicht gemessen.
Zwei Erklarungen sind moglich. Vielleicht hilft eine gerade Achse dem
Patienten weniger, als man lange annahm. Vielleicht war die
Nachbeobachtung schlicht zu kurz, um den Nutzen zu sehen. Beides ist offen.
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Sicher ist nur, dass die hohere Prazision damit noch kein belegter Gewinn fiir
den Patienten ist.

Die Endoprothetik hat den Weg vom Labor in den Saal langst zurickgelegt.
Die Roboter setzen die Prothese praziser. Das Ergebnis fur den Patienten
verbessern sie nicht, und was die Prazision ihm wert ist, bleibt offen. Ein
System, das erst am toten Gewebe arbeitet, steht am Anfang genau dieses
Wegs.

Wer haftet fur den Roboter?

Ein System, das einen Operationsschritt selbst ausfuhrt, verfolgt eine
medizinische Zweckbestimmung und ist damit ein Medizinprodukt im Sinne
der Verordnung (EU) 2017/745.” Das europaische Recht kennt fiir
Medizinprodukte keine behordliche Zulassung. Es verlangt eine
Konformitatsbewertung unter Beteiligung einer benannten Stelle,
einschliefSlich einer klinischen Bewertung, an deren Ende die CE-
Kennzeichnung steht.” Flir SRT-H liegt weder eine Erprobung am lebenden
Menschen noch ein solches Verfahren vor.!

Solange der Operateur das Instrument fuhrt, tragt er die Verantwortung fir
den Eingriff. Fuhrt ein System einen Schritt selbst aus, hangt die Zurechnung
vom Einzelfall ab: von der Zweckbestimmung des Produkts, von der Ursache
des Fehlers, vom Behandlungsablauf und vom Verhalten von Hersteller,
Betreiber und Arzt. Die Regeln dafir gibt es. Wie man sie auf ein Modell
anwendet, dessen Entscheidung im Einzelfall kaum nachvollziehbar ist, hat
noch niemand geklart. Die CE-Kennzeichnung eines Gerats entlastet den
Anwender nicht von einem Organisations- oder Uberwachungsversaumnis.
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Arztliche Einordnung

Ob eine KI in den OP kommt, hangt an der Art der Aufgabe. Der Grad der
Autonomie spielt dafur keine Rolle. Verlasslich beurteilen lasst sich eine
KI nur dort, wo ein unabhangiger MalSstab existiert. Bei GoNoGoNet ist
dieser Malsstab der annotierte Expertenkonsens auf einem Videobild,
billig zu erheben und beliebig oft zu wiederholen.® Bei SRT-H definieren
die Autoren den Erfolg selbst, weil ein aullerer Maf3stab fur die
gelungene Ausfiihrung eines Operationsschrittes am toten Organ nicht
existiert.! Deshalb ist die Bildauswertung im Saal angekommen und die
Ausfithrung nicht.

Vor der Anschaffung zahlt, ob die Aufgabe vor oder nach der arztlichen
Entscheidung liegt, wer den MalSstab gesetzt hat, an dem die Leistung
gemessen wurde, ob am lebenden Menschen gepriuft wurde, vorher
festgelegt und an einem Nutzen, den der Patient merkt, und ob fir die
konkrete Anwendung eine CE-Kennzeichnung besteht. Ein Vorfithrtermin
klart nichts davon.

Die SummitGO-Perspektive

Der Befund reicht iiber die Chirurgie hinaus. Ein Modell kann viel leisten,
lange bevor sich prufen lasst, wie gut es wirklich ist. Wo ein
unabhangiger, wiederholbar erhebbarer MalSstab existiert, lasst sich ein
Modell vor dem Einsatz bewerten. Fehlt er, muss man erst nach dem
Einsatz bewerten, und den Preis tragt der Patient. An dieser Trennlinie
misst SummitGO die Entwicklung. Die Maschine assistiert, die
Verantwortung fur den Eingriff bleibt beim Arzt. Und Verantwortung
setzt voraus, dass sich die Leistung der Maschine beurteilen lasst.

Fazit

Ein lernendes System kann eine definierte Phase eines haufigen Eingriffs
am entnommenen Organ ohne menschliche Steuerung abschliefSen,
achtmal von acht Versuchen.! Bildauswertung im laufenden Eingriff
reproduziert die Einschatzung erfahrener Operateure zu grofSen Teilen.*>
Robotergestutzte Chirurgie hebt dort, wo sie klinisch etabliert ist, die
Prazision, ohne das funktionelle Ergebnis zu verbessern.® Nicht belegt ist
ein Nutzen fiir den Patienten aus einem autonom ausgefiihrten
Operationsschritt. Fir diesen Nachweis fehlen die Erprobung am
Menschen, ein prospektiver Endpunkt und die Konformitatsbewertung
nach der Verordnung (EU) 2017/745.7 Fur die Praxis ist der autonom
ausgefuhrte Operationsschritt damit noch keine Behandlungsoption. Er
bleibt Gegenstand weiterer Studien.
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