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Problemstellung

Hohe Anforderungen an Patientensicherheit in der Kopf-Chirurgie

Problemstellung:

» Haufig Operationen von sehr feinen Struktur
* Intakte Anatomie soll erhalten bleiben

» Operative Zugange werden kleiner

Beispielhafte Anwendung:

* Chirurgie am Kopf

» Geringe Entfernung anatomischer
Strukturen im Kopf

* HNO-Chirurgie

* MKG-Chirurgie
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Stand der Technik: Kopf-Chirurgie

Eingriffe in der HNO-Chirurgie und in der dentalen Implantologie

FESS:
 Functional Endoscopic Sinus Surgery

» Sehr haufige Operation
* Krankhafte Schleimhaut wird entfernt

« Benachbarte Anatomie (z.B. das Auge) darf
nicht beschadigt werden
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FESS

Funktionale Endoskopische Sinuschirurgie

» Ausgepragtester Befund bei Polyposis nasi bei ca. 4%
der Bevolkerung

 Diagnose ca. 220.000 mal in 2001 gestellt

» Behandlung 300 mal p.a. in einer Klinik

« Komplikationsrate wird je nach Komplikation mit ca. 1%
angegeben (Behrbohm et al 1997), 6% im Beitrag

» Narkose oder Lokalanasthasie (leichtere Falle, koop. Patient)

* Bei wiederholten Reizen Anschwellen der Schleimhaut, daraus
kann sich ein Polyp beim Kontakt der Wande formen

Ethmoid:
» Lange ca. 4-5 cm, Hohe ca. 3 cm, Breite ca. 7-15 mm
e ca. 2-10 vordere und 2-6 hintere Zellen

Komplikationen:
 Verletzung der Lamina papyracea, Orbitalhamatom,
Erblindung, Rhinoliquorrohe, Blutung (Berbohm et al. 1997)
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Stand der Technik

Forschungsarbeiten

» Bohrschablonen nach einer computerassistierten Planung (Fa. Materialise)

» Navigationssysteme und Planungssysteme fur die Implantologie (Fa. RoboDent)

» Navigationssysteme fur die HNO (StealthStation, Fa. Medtronic)

» Roboter fur HNO-Eingriffe (Universitat Erlangen, Prof. H. Iro, und Medical Intelligence)
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Wissenschaftlicher Ansatz

Kliniktaugliche Realisierung und Evaluierung der Leistungsteuerung

Ansatz:
* Leistungssteuerung von chirurgischen Instrumenten nach praoperativer Planung

Ziele:
* Vermeiden der Verletzungen des Patienten
 Verringerung der Belastung des Chirurgen

Wichtigste wissenschaftlichen Inhalte:

» Modellierung chirurgischer Eingriffe

« Redundante, ausfallsichere Steuerung der Instrumentenleistung
« Erstellung einer kliniktauglichen Planung fur die HNO

Validierung der wissenschaftlichen Inhalte in der Klinik
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Systemarchitektur fur die Leistungssteuerung

Weltweit erstes kliniktaugliches System fur Navigated Control

Chirurgische
Sangit
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Systemarchitektur fur die Leistungssteuerung

Sensor bestimmt die Lage des Patienten und des Instruments

Kirill Koulechov, 11.09.2006, GMDS 2006, Leipzig 8

[ AL
IVAE l IJ I I g% Fakultat
1 r-!.".‘g‘?;& o : :
XA Maschinenwesen

Medizinische Fakultat

Lehrstuhl Mikrotechnik und Medizingeratetechnik 3
Klinikum rechts der Isar

Univ. Prof. Dr. Tim C. Lith



Systemarchitektur fur die Leistungssteuerung

Das Einschalten des Pedals durch den Arzt wird uberwacht

Befehl Fu.BpedaI':. T Y
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Systemarchitektur fur die Leistungssteuerung

Bei korrekter Position des Instruments erfolgt eine Freischaltung

Chirurgische
n Instrument:
Ein elat Eingeschaltet
:'I_;:‘.JI r?) H

elektronlk

Befehl: FuB edal
Einschalten Emgeschaltet
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Systemarchitektur fur die Leistungssteuerung

Bei falscher Position des Instruments wird Leistung reduziert

Chirurgische
. " g Instrument:
[E'nbe:'_rt Ausgeschaltet
l— - (% A
B7__| elektronik "

]
=7

Befehl: FulBpedal:
Ausschalten Eingeschaltet
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Kliniktaugliche Planung fur FESS-Eingriffe

Planung fur Funktionale Endoskopische Sinuschirurgie

lelo@le2n

&[> B2

Problem:
* Es existiert keine kliniktaugliche Planung fur FESS

Ziel:
» Festlegung eines Gebiets, aus dem entzindetes Gewebe entnommen wird
» Schutzenswerte Strukturen mussen auflderhalb des geplanten Gebiets liegen

Klinischer Hintergrund:
» Keine automatische Segmentierung wegen verschiedenartigen Gewebearten
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Phasenorientierter Ansatz
Modellierung chirurgischer Eingriffe am Beispiel des Bohrens

Es wird ein Modell vom chirurgischen Eingriff erstellt

®
Verschiedene Phasen des Bohrens: _' Ank;men__ ~
» Operationsphasen werden auf Zustande abgebildet aigekimnt |
« Zuerst Ankornen an der Implantatposition gestoppt_ [ Bohren | halten ﬂ'
« AnschlieRend Bohren des Kanals mit Implantatbohrern { repisei entnahme "\ Y
« Vor der Zieltiefe muss der Bohrer abgebremst werden (Abbremsen) (Herausnehmen) Y |
« Herausnehmen des Bohrers nach Erreichen der Zieltiefe

12 |—Tiefe [mm]

Phasenorientierte Leistungssteuerung: 3
* Das Instrument wird optimal fur einen Zustand gesteuert =
» Phasenorientierte Steuerung ermaoglicht ergonomischen E 4

6_

Einsatz 2
b it R UG
0 100 200 300 400
Sample Nr.
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Kliniktaugliche Shaverkalibrierung

Intraoperative Vermessung und Validierung der Shavergeometrie

Kalibrierung:

» Shavergeometrie ist initial unbekannt

» Kalibrierung bestimmt die Achse des Shavers

 Registrierung uberprift die Achse und misst die
Lange der Shaverspitze

 Die Kalibrierung wird automatisch initiiert

 Alle Komponenten sind autoklavierbar

Instrumententracking:
 Trackerhalterung kann einfach montiert werden
« Komponenten sind autoklavierbar

patTracker
patTrackerptcp

5 ftTrackeraniS
~— -.%5calib

- Titankorper
# - - S
Shaverschaft
Shavergriff B Tracker l'ff
e\ Kunststoffkdrper w

Shavergriff A
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Ausfallsichere Hardware fur die Leistungssteuerung mit Watchdog

Redundante Steuereinheit

Steuerelektronik

chirurgische
Einheit,

chirurgische »
Einheit 1
220V out!

Strom-
wandler

1 [Strominduktion
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L signal | Watchdog
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Trenntrans-
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‘RS 232
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ol
system
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" Fess Control Unit ,-
, 90 @ D) '
&\ (M) 2
e 0
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« Zusatzliche Sensoren und redundante Aktoren sowie ein Watchdog-Konzept

ermoglichen eine ausfallsichere Leistungssteuerung
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Technisches Experiment FESS

Wie genau kann eine Kavitat abgetragen werden?

\ R A e Cavity 04 - planned and measured

» Abtragung von Kavitaten aus Probekorpern
» Vermessung der Messkorper mit einer Koordinatenmessmaschine
° Reglstrlerung del’ Messung planpi:plan-l- . titan-l- . hoIe-I- . faro-l-metal . metal-l-km . kmpi

» Abweichung zwischen Plan und Abtragung: |u| < 1 mm (N=25, 6=0,4 mm)

titan hole faro
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Klinische Studie bel FESS

Studie im Herbst 2005 mit 10 Patienten am HNO-Klinikum Leipzig

Studie mit 10 Patienten:
 Verlauf zwischen Okt. und Nov. 2005
» Umfangreiche Evaluierungsprotokolle wurden erstellt

Ergebnis:
» Erstmaliger Einsatz von Leistungssteuerung in der

HNO-Chirurgie
* Alle Patienten erfolgreich behandelt, der Schutz

gefahrdeter Strukturen wurde durch das System gewahrleistet

» Auswertung des Evaluierungsbogens ergab Verbesserungs-
moglichkeiten bei der Planung und Patientenregistrierung
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Klinische Studie bel FESS

Video des klinischen Einsatzes
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Diskussion

Welche Ergebnisse wurden erbracht?

Ein neuartiges System fir Leistungssteuerung chirurgischer Instrumente wurde
» Kliniktauglich entworfen mit einer sicherheitsgerichteten Architektur

» Realisiert inklusive der Elektronik, Software, Mechanik

» Dokumentation fur klinischen Einsatz wurde erstellt

* Klinisch ausgewertet in drei chirurgischen Eingriffsarten

Erstmalige kliniktaugliche Realisierung von Leistungssteuerung

» Der Arzt kann das Instrument nicht falsch einsetzen

» Es kann eine mit Robotern vergleichbare Genauigkeit und Sicherheit erzielt werden
» Der Arzt verwendet sein Instrument wie gewohnt freihandig

Der erste Nachweis der Kliniktauglichkeit der Leistungssteuerung erbracht
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Ausblick

Weitere chirurgische Eingriffe, Evaluierung, Produktpotential

e
] . . . . . FESS Control Unit 6
Weitere chirurgische Eingriffe: -2 90
- Hartgewebe R ex
Abtragen von Knochen am Mastoid 2¢ee o

» Weichgewebe
Selektives Zertrimmern von Hirntumoren  ggssr™g = @@nno crzc

aaaaaaaaaaaaaa Universititsklinik

il 7 Universitatsklinikum
£ B \ ./ Leipzig
N Anuc ffmlicha Roch

PrOdUktpOtential fur einen £, UNIVERSITAT LEIPZIG
fuhrenden Medizingeratehersteller

Evaluierung an fihrenden Kliniken in
Deutschland und Osterreich
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