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Kurzfassung

Bei Operationen tragen medizinische Navigationssysteme zur Risikominimierung bei. In die-
ser Arbeit wird ein System entwickelt und realisiert, das bestehende Navigationssysteme um
ein Modul zur automatischen Registrierung fiir die Hals-Nasen-Ohren-Chirurgie erweitert. Die
Reduzierung der Fehlerfortpflanzung durch automatische Vorgange und kliniktaugliche Bedien-
konzepte, insbesondere ohne Schutzvorrichtungen, soll die Sicherheit des Patienten bei Opera-
tionen erhohen und die Akzeptanz des Einsatzes von Navigationssystemen bei dem medizini-

schen Personal steigern.

Abstract

Medical navigation systems help minimize risk during operations. In this work, a system is de-
veloped and implemented that extends existing navigation systems with a module for automatic
registration for ear, nose and throat surgery. The reduction in error propagation through automa-
tic processes and operating concepts suitable for clinics, in particular without protective devices,
is intended to increase the safety of the patient during operations and to increase the acceptance
of the use of navigation systems by the medical personnel.
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1 Einleitung

Vor der Einfithrung der Instrumentennavigation musste ein Pilot seinen Flug aufgeben, wenn
sich die Wetterbedingungen so verschlechterten, dass die visuelle Orientierung keine sichere
Landung auf seinem Zielflugplatz ermdglichte. Ebendiesen Vergleich wiahlen Adams et al. (1990)
fiir die Beschreibung der Hals-Nasen-Ohren-Chirurgie vor der Einfithrung von medizinischer

Navigation unter computerbasierter Unterstiitzung.

Die Herausforderungen in der Hals-Nasen-Ohren-Chirurgie zeichnen sich deutlich durch die an
dem Kopf vorzufindenden, iiberaus kleinen, individuellen anatomischen Strukturen, die engen
und im Verhdltnis langen Zugangswege sowie die enorme Dichte an sensiblen Organen aus.
Zudem sind anatomische Landmarken zur Orientierung nicht immer verlésslich erkennbar oder
vorhanden. Vor allem in dem Verlauf dynamischer Vorgédnge, wie z. B. wahrend des Bohrens, des
Saugens und des Frésens, ist eine fortwdhrende, priazise Bestimmung der Lage und Orientierung
eines Instruments obligatorisch.

Bei diesen Vorgidngen sollen medizinische Navigationssysteme einen unterstiitzenden Charakter
haben, die Orientierung in dem Operationssitus erleichtern, zur Risikominimierung bei komple-
xen Fallen beitragen und zur Verbesserung des postoperativen Ergebnisses fithren. Der Aus-
gangspunkt eines bildgestiitzten Navigationssystems ist ein radiologischer Bilddatensatz der
,region of interest” des Patienten. Auf diesem sind relevante Regionen, schiitzenswerte Struktu-
ren und Pathologien in ihrem Ausmaf und in ihrer raumlichen Lage gut zu identifizieren. Durch
das Navigationssystem wird die fortwéahrende, lagerichtige Einblendung von Instrumenten in
die Bilddaten wihrend des operativen Eingriffes ermoglicht. Mit dem Ziel der Risikominimie-
rung eines Eingriffes, soll dies dem Chirurgen eine bessere Orientierung und schnellere sowie

genauere Positionierung von Instrumenten erlauben.

Hierfiir muss die reale Welt, d. h. der Patient in dem Operationssaal, mit seiner virtuellen Welt,
d. h. seinen radiologischen Bilddaten, korrekt verkniipft werden. Diesen Schritt der Verkniipfung
aus realer und virtueller Welt nennt man Bild-zu-Patient-Registrierverfahren oder einfach Regis-
trierung. Die Registriergenauigkeit sei, so Eggers (2011), neben der Bildauflésung der radiolo-
gischen Patientenaufnahmen der mit Abstand grofite Einflussfaktor auf die Gesamtgenauigkeit
eines Navigationssystems. Zwar habe die Durchfiihrung der Registrierung laut Eggers (2011)
und Straufs (2009) hochsten Einfluss auf die resultierende Genauigkeit, trotzdem werde sie in
den meisten Fallen manuell ausgefiihrt, wodurch Fehler inhdrent vorgegeben seien. Dies werde,
berichten Mongen und Willems (2019), hdufig als Kompromiss zwischen der zu erreichenden
Genauigkeit und der Handhabung bzw. der Integration in den klinischen Ablauf gesehen. Fiir



eine erfolgreiche Registrierung, so Mongen und Willems (2019) weiter, sei weiterhin geschultes
Personal mit einem gewissen Mafs an Erfahrung oder, je nach Verfahren, sogar Expertenwissen

notig.

Ein Losungsansatz fiir diese Probleme besteht zum einen in der Automatisierung des Registrier-
vorgangs, sodass es, aufer eines Startbefehls, keiner weiteren Benutzerinteraktion bedarf, zum
anderen in dem gezielten Einsatz von infrarotem Laserlicht, durch das die Patientenoberfliche
beriihrungslos aufgenommen werden kann, ohne dass die in dem Zusammenhang mit infra-
rotem Laserlicht tiblichen Schutzvorrichtungen (z. B. Laserschutzbrillen) fiir das medizinische

Personal oder fiir den Patienten von Noten sind.

Ziel dieser Arbeit ist es, ein System zu entwickeln und zu realisieren, das bestehende Naviga-
tionssysteme um ein Modul zur automatischen, beriihrungslosen Registrierung fiir die Hals-
Nasen-Ohren-Chirurgie erweitert. Die Reduzierung der Fehlerfortpflanzung durch automati-
sche Vorgiange und kliniktaugliche Bedienkonzepte, insbesondere ohne zusétzlich bendtigtes
Instrumentarium oder Schutzvorrichtungen, soll die Sicherheit des Patienten bei chirurgischen
Eingriffen erhohen und die Akzeptanz des Einsatzes bilddatengestiitzter Navigationssysteme

bei dem medizinischen Personal steigern.



2 Problemstellung

Die Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde (HNO) oder Oto-Rhino-Laryngologie (int. ORL) ist ein Teil-
gebiet der Medizin. Sie befasst sich mit Erkrankungen, Fehlbildungen, Verletzungen und Funk-
tionsstorungen der Sinnesorgane in dem gesamten Kopf- und Halsbereich, d.h. der Ohren, der
Nase, der Nasennebenhohlen, der Mundhohle, des Rachens und des Kehlkopfes.

Laut Messerklinger (1978) erkranken hier die Nasennebenhohlen am haufigsten. Deren Entziin-
dung, bekannt als Sinusitis, muss nach Simmen und Briner (2006) und Stuck et al. (2007) bei
erfolgloser konservativer Therapie oder wenn der Patient eine solche ablehnt, durch einen chir-
urgischen Eingriff behandelt werden. Dieser chirurgischer Eingriff ist als funktionelle endosko-
pische Nasennebenhohlenoperation (FESS, nach Functional Endoscopic Sinus Surgery) bekannt
und gehort, wie das Statistisches Bundesamt (2019) belegt, zu den meist ausgefiihrten operativen
Eingriffen in der HNO-Chirurgie.

2.1 Topografische Anatomie der Nasennebenhdhlen

Die Nasennebenhohlen Sinus paranasales sind eine komplexe Struktur miteinander verbundener
Hohlrdume, wie in Abbildung 2.1 schematisch dargestellt. Sie liegen paarig in unterschiedlichen
Knochen des Schddels vor. Insgesamt gibt es auf jeder Schddelseite vier Nasennebenhohlen: im
Stirnbein die Stirnbeinhohle Sinus frontalis, im Oberkieferknochen die Kieferhohle Sinus maxilla-
ris, im Keilbein die Keilbeinhohle Sinus sphenoidalis sowie im Siebbein das Geflecht von Siebbein-
zellen Cellulae ethmoidales. Die jeweilige Anatomie ist sehr komplex und patientenindividuell.
Sie grenzen an zahlreiche sensible Risikostrukturen, wie z. B. der dufleren Hirnhaut Dura mater
an. Die Nasennebenhohlen sind wie die Nase mit Schleimhduten tiberzogen. Diese produzieren
gleich der Naseschleimhaut ein fliissiges Sekret. Hierdurch werden Schadstoffe, Schmutzparti-
kel und Bakterien ausgeschieden. Das Abfliefsen des Sekrets folgt iiber die Nasenhaupthohle, mit
der alle Nasennebenhdhlen verbunden sind. (Abrams, 2018; Schumacher, 2005)

2.1.1 Sinusitis und funktionelle endoskopische Nasennebenhdhlenoperation

Ursachen fiir eine chronische Sinusitis konnen vielféltig sein. Zu ihren Symptomen gehoren u. a.
eine behinderte Nasenatmung, chronische Kopfschmerzen, stindiger Schleimfluss im Rachen

und Riechminderung.
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Abbildung 2.1: Schematische Darstellung der Nasennebenhohlen (blau) in Frontal- und Seitenansicht.
Die duflere Hirnhaut Dura mater ist in Rot dargestellt. (Angelehnt an Schumacher (2005).)

Bei dem Versagen konservativer Behandlungsmethoden, wird eine Sinusitis durch eine FESS-
Operation behandelt, wie es in Abrams (2018) beschrieben ist. Ziel dieser minimalinvasiven
Operation (OP) ist es, dass die Entziindung der Schleimhaut abklingt. Bei minimal-invasiven
Vorgdngen ist ein direkter Blick auf den OP-Situs nicht gegeben. Daher erfolgt der Eingriff un-
ter Sicht eines Endoskops, sichtbare Narben entstehen keine. Es werden hierbei die Engstellen
im Nasenraum vergroflert, d. h. eine Erweiterung der Zugédnge zu den erkrankten Nebenhoh-
len (Kieferhohle, Siebbeinzellen, Stirnhohle, selten zur Keilbeinhohle) vorgenommen. Die Er-
weiterung jener Zugidnge ermoglicht eine ausreichende Beliiftung der Nasennebenhohlen und
stellt den zur Selbstreinigung der Nase notwendigen Sekretabfluss sicher. Entziindlich verdn-
derte Schleimhaut, Polypen, welche die Nasennebenhohen zum Teil oder vollstindig verstopfen,
werden im Zuge dessen ebenfalls entfernt.

2.2 Problemstellung aus technischer Sicht

Uberaus kleine und individuelle anatomische Strukturen an dem Kopf stellen neben den engen
und in dem Verhiltnis langen Zugangswegen und der hohen Dichte an sensiblen Organen die
Herausforderungen in der HNO-Chirurgie dar. Die Orientierung und die prazise Bestimmung
der Pose eines Instruments, insbesondere in dem Verlauf dynamischer Eingriffe wie bspw. wih-
rend des Bohrens, des Saugens und des Frasens ist komplex und anspruchsvoll. Die zur Orien-
tierung herangezogenen anatomischen Landmarken sind nicht immer verldsslich aufzufinden
oder bei einigen Eingriffen sogar entfernt worden. Hier sollen medizinische Navigationssysteme
unterstiitzenden Charakter haben, die Orientierung in dem OP-Situs erleichtern und zur Risi-
kominimierung bei komplexen Fallen beitragen.



3 Stand der Technik

Neben konventionellen Behandlungsmethoden hat sich im Bereich der HNO-Chirurgie tiber die
letzten Jahrzehnte computerassistierte Chirurgie (CAS, nach Computer Assisted Surgery) eta-

bliert. Als eine Untergruppe gelten dabei die medizinischen Navigationssysteme.

In diesem Kapitel wird der Stand der Technik und Forschung beziiglich optischer medizinischer
Navigationssysteme speziell fiir Eingriffe in der HNO-Chirurgie vorgestellt. Die Hauptanwen-
dung jener Systeme liegt allgemein im Bereich der Mittelohr-, Nasenebenhohlen- und Schéadel-
basischirurgie und wird in dieser Arbeit mit dem besonderen Augenmerk auf FESS-Operationen

aufgezeigt.

Die Vorstellung der optischen medizinischen Navigationsssysteme wird auf reine Assistenzsys-
teme beschrankt. D. h. auf Navigationssysteme, welche nur aufzeigenden Charakter innehaben,
sodass die Fiihrung der Instrumente sowie die volle Verantwortung getroffener Entscheidun-
gen beim Chirurgen liegen, auch wenn diese auf den Berechnungen und Ergebnissen des Navi-
gationssystems basieren. Rein unterstiitzende Navigationssysteme zeichnen sich hauptsichlich
dadurch aus, dass die konventionelle Arbeitsweise weder beeintrachtigt noch wesentlich ver-
andert wird. Weiterhin diirfe die Bedienung eines Navigationssystems nach Arpe (2013) weder
zusatzliche Zeit noch Konzentration beanspruchen.

Es werden zuerst die historische Entwicklung, die Grundlagen und Prozesse, die dahinterstehen-
de Mathematik und Bewertungsmethoden aktueller bildgestiitzten Navigation erarbeitet. Zu-
ndchst liegt das Augenmerk auf der technischen Umsetzung und allgemeinen Funktionsweise
der Assistenzsysteme. Daraufhin werden Moglichkeiten der Bewertung von Assistenzsystemen

mit Fokus auf deren Genauigkeit vertiefend beschrieben.

Es folgt die Aufschliisselung der klinischen Anforderungen an Assiystenzssysteme und Konzep-
te zu deren Erfiillung. Ebenfalls wird auf Grenzen und potenzielle Fehlerquellen bestehender
Konzepte und Systeme hingewiesen. Es folgt eine detaillierte Erklarung der unterschiedlichen
Auspréagungen beschriebener Konzepte, wobei auch auf die Vor- und Nachteile fiir den klini-

schen Einsatz als Gesamtes verwiesen wird.

Insgesamt liegt der Fokus dieses Kapitels vermehrt auf dem Charakter der Bild-zu-Patient-
Registrierverfahren und deren Einfluss auf fehlerbehaftete und/oder ungenaue chirurgisch na-
vigierte Eingriffe, welches den Kern dieser Arbeit darstellt.



3.1 Bildgestiitzte Navigationssysteme in der HNO-Chirurgie

In dieser Arbeit wird bei der Beschreibung bildgestiitzter Navigationssysteme zuerst deren Nut-
zen aus medizinischer Sicht, welche sowohl den Chirurgen und das OP-Personal sowie den Pati-
enten betreffen, definiert. Basierend auf dieser medizinischen Motivation folgt eine Beschreibung
der rein technischen Funktionsweise, auf deren verschiedene Aspekte in den nachfolgenden Un-

terkapiteln detaillierter eingegangen wird.

3.1.1 Medizinischer Nutzen der bildgestiitzten Navigation

Der medizinische Nutzen von Navigationssystemen in der HNO-Chirurgie und deren Auswir-
kungen auf die klinische Routine wird in zahlreichen klinischen Studien, Anwendungsberichten
und Fallstudien intensiv untersucht. Hierbei stehen die Qualitit des Eingriffes und des post-
operativen Ergebnisses sowie die Anderung der Schnitt-Naht-Zeit und die kognitive Entlastung
des Chirurgen im Fokus. (Arpe, 2013; Balachandran et al., 2008; Caversaccio et al., 2009; Collyer,
2010; Eliashar et al., 2003)

Bei dem Einsatz eines Navigationssystems gilt es hdufig, einen dem Eingriff entsprechenden
Kompromiss zwischen Aufwand und Nutzen zu finden. Dementsprechend stellt sich die Fra-
ge, um wie viel genauer/sicherer/risikodrmer ein Eingriff zu welchen Zeit- und Kostenfaktoren
wird. Bei einigen Eingriffen wird ein Navigationssystem rein risikominimierend eingesetzt. D. h.
dass der Eingriff in der Routine in den meisten Féllen qualitativ gleichwertig ist, aber das Risiko
von Komplikationen durch den Einsatz des Naviagtionssystems gesenkt wird und damit ggf.

zusatzliche operative Eingriffe vermieden werden konnen.

Der Literatur nach wird die Eingriffsdauer in der Eingewohnungsphase aufgrund des zusétzli-
chen Setups und Erlernens navigierter Operationstechniken zuerst verlangert, bevor durch er-
leichterte Orientierung und schnelle, sichere Identifizierung von anatomischen Strukturen eine
signifikante Reduzierung dieser erreicht wird. Bei Straufd (2009) wird eine Verkiirzung der Be-
handlungsdauer von FESS-Operationen mithilfe von Navigationssystemen um etwa 10 % ange-
geben. Griinde hierfiir seien sowohl die verbesserte Orientierung in dem OP-Situs als auch die

prizise Umsetzung der prdoperativen Planung.

Auch die kognitive Entlastung des Chirurgen durch die Verwendung von Navigationssystemen
sowie die Verminderung von Frustration, Stress und Irritation wird u. a. bei Arpe (2013) explizit
untersucht. Dartiber hinaus wird in der Fachliteratur die Vermutung aufgestellt, dass medizini-
sche Navigationssysteme bei auszubildenden Chirurgen unmittelbar zu einer Erleichterung und
einer Zeitersparnis fiithren, da diese aufgrund der noch unbekannten Anatomie besonders lange
Schnitt-Naht-Zeiten aufweisen. (Arpe, 2013; Caversaccio et al., 2008; Majdani et al., 2006; Mann
und Klimek, 1998; Straufs, 2009)



3.1.2 Entwicklung der bildgestiitzten Navigation

Die technische Funktionsweise bildgestiitzter Navigationssysteme entwickelt sich aus den ersten
Ansitzen der CAS rasant, nachdem sich die Computertomographie in den Kliniken in den 80ern
etabliert, wie Adams et al. (1990), Galloway und Peters (2008), Roberts et al. (1986) und Watanabe
et al. (1987) zu entnehmen ist.

Als Geburtsstunde erster Navigationssysteme konnen Lars Leksells Entwiirfe fiir die Neurochir-
urgie der 50er Jahre benannt werden. Diese basierten auf einem mit Knochenschrauben am Kopf
des Patienten verankerten stereotaktischen Rahmen, dem Leksell-Frame, wie in Abbildung 3.1
skizziert. Er ermoglichte zuerst die Darstellung geplanter Zugangswege in praoperativen Bild-
daten wihrend des operativen Eingriffes. Die von Leksell (1951) beschriebene Technik besteht
heute noch bei Hirnbiopsien und in der funktionellen Neurochirurgie. Fiir andere invasive Ein-
griffe und chirurgische Fachgebiete hat sich der stereotaktische Rahmen aufgrund seiner Grofle,
seines invasiven Charakters und seiner Unhandlichkeit nicht etabliert.

Eine tibersichtliche Aufstellung und weitere Informationen zur historischen Entwicklung medi-
zinischer Navigationsgeréte findet der interessierte Leser bei Galloway und Peters (2008).
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Abbildung 3.1: Komerziell erhéltlicher stereotaktischer Rahmen fiir die bildgestiitzte Navigation, auch
Leksell-Frame nach seinem Entwickler Lars Leksell. (Angelehnt an den Produktkatalog
Stereotactic Neurosurgery 2020 der Firma Elektra (Stockholm, Schweden).)



3.1.3 Hauptkomponenten der bildgestiitzten Navigation

Durch die heutige medizinische Navigation wird die fortwédhrende lagerichtige Einblendung
von Instrumenten und schiitzenswerten Regionen in die Bilddaten des Patienten an dem Monitor
wihrend des operativen Eingriffs in Echtzeit ermdglicht. Mit dem Ziel der Risikominimierung
eines Eingriffs, soll dies dem Chirurgen eine bessere Orientierung und schnellere sowie genauere

Positionierung von Instrumenten erlauben.

Es zdhlen eine Recheneinheit, ein (Touch-)Bildschirm zur Visualisierung, ein auf den Patienten
ausrichtbares Positionsmesssystem, prdoperative Bilddaten des Patienten sowie Lokalisatoren,
auch Tracker, von Instrumenten und Patient zu den Hauptkomponenten eines heutigen, bildge-

stiitzten Navigationssystems.

Ausgangspunkt eines bildgestiitzten Navigationssystems ist ein radiologischer Bilddatensatz
,region of interest” des Patienten, z. B. magnetresonanztomographische (MRT) oder computer-
tomografische (CT) Aufnahmen. Auf diesen sind relevante Regionen, schiitzenswerte Strukturen
und Pathologien in ihrem Ausmaf$ und in ihrer raumlichen Lage gut zu identifizieren. Die Ein-
blendung der Instrumente bzw. der Instrumentenspitze in die Bilddaten erfolgt mafistabsgetreu
— meist zeitgleich in koronarer, sagittaler, axialer und dreidimensionaler (3D) Ansicht.

Das Positionsmesssystem kann die Instrumente und den Patienten ausschliefilich anhand der
jeweilig angebrachten Tracker im Raum, d.h. in deren Lage und Orientierung, mehrmals pro
Sekunde lokalisieren. Diese Information wird an die Recheneinheit iibertragen. Dort wird sie so
verarbeitet, dass eine fortwahrende lagerichtige Einblendung der Instrumente in die Bilddaten
des Patienten am Bildschirm erfolgt. Uber die hiufig vorhandene Touchfunktion des Bildschirms
und/oder eine Computermaus wird das System bedient.

Das vorgestellte Konzept der bildgestiitzten Navigation basiert zwingend auf der Annahme,
dass relevante anatomische und pathologische Strukturen keinen Deformationen unterliegen
und die verwendeten bildgebenden Verfahren verzerrungsfrei arbeiten. Des Weiteren liegen die
Bilddaten in diskretem Zustand, in sogenannten Voxeln vor. Diese codieren die Lage und In-
tensitaten bzw. Dichten von Gewebe, welche bei standardméfiig verwendeten CT-Aufnahmen
durch den Réngtenschwichungswert in Hounsfield-Einheiten quantifiziert werden (Papenberg
et al.,, 2011). Bei bildgebenden Verfahren, die fiir FESS-Eingriffe tiblich sind, handelt es sich
um 512 x 512 x 128, sprich 33.554.432 Voxel. Dies entspreche einer effektiven Auflosung von

0,42 mm x 0,42 mm pro Voxel bei einer Schichtdicke von einem Millimeter, so Bumm et al. (2008).

Bei optischen Navigationssystemen bestehen die verwendeten Tracker meist aus kleinen Glasku-

geln und das Positionsmesssystem aus einer Stereoinfrarotkamera, wie Abbildung 3.2 skizziert.

Es besteht unter anderem auch die Moglichkeit des elektromagnetischen Trackens, welches die
durch die Tracker erfahrenen Daten nach dem gleichen Prinzip darstellt, in dieser Arbeit aller-
dings nicht weiter betrachtet wird.



Abbildung 3.2: Die Hauptkomponenten eines optischen Navigationssystems. (1) Ein auf den Pati-
enten ausrichtbares, optisches Positionsmesssystem (hier eine Stereoinfrarotkamera).
(2) Steuereinheit mit Navigationssoftware und grafischer Benutzeroberflache (hier ein
(Touch-)Bildschirm mit integrierter Recheneinheit). (3) Prdoperative Bilddaten des Pati-
enten. (4) Chirurgische Instrumente mit Lokalisatoren, auch Tracker (hier kleine Glasku-
geln). (5) Patiententracker (hier befestigt mittel eines elastischen Stirnbands). (6) Rollbares
Stativ mit integrierteer Kabelftihrung. (7) Elektronikeinheit (nicht in dem Bild zu sehen).
(Angelehnt an den Produktkatalog KARL STORZ - Endoskope 2016 der Firma Karl Storz
(Tuttlingen, Deutschland).)



3.1.4 Allgemeiner Prozess der bildgestiitzten Navigation

Ein allgemeingiiltiger Prozess von chirurgischen Eingriffen mittels bildgestiitzter Navigation

lasst sich in die nachfolgenden Schritte gliedern:

Erstellung eines radiologischen Bilddatensatzes. Abhingig des chirurgischen Eingriffs konnen
radiologische Bilddaten des Patienten bereits Tage oder Wochen zuvor aufgenommen werden.
Hierbei handelt es sich um verzerrungsfreie CT- oder MRT-Aufnahmen, welche diskret, d. h. in

Voxeln, vorliegen.

Planung des Eingriffs. Anhand der Bilddaten kann der chirurgische Eingriff geplant und Ziel-
und/oder Risikostrukturen sowie Zugangswege in den Bilddaten markiert und gespeichert wer-

den.

Allgemeine Vorbereitung. Abhingig der chirurgischen Routine eines Eingriffs miissen immer
allgemeine obligatorische Vorbereitungen getroffen werden. Hierzu zéhlen insbesondere das Ste-
rilisieren der verwendeten Instrumente und des Arbeitsraums, das Vorbereiten des Patienten
(Hereinbringen in den OP-Saal, ggf. Anésthesie, Inkubation etc.) und die Abstimmung des me-

dizinischen Personals.

Laden der Bilddaten. Die prioperativ aufgenommenen Bilddaten des Patienten werden auf das
Navigationssystem iibertragen und an dem Bildschirm meist in koronarer, sagittaler, axialer und
3D-Ansicht visualisiert. Daraufhin kann bei Bedarf eine Planung des chirurgischen Eingriffes
mithilfe des Navigationssystems erstellt, oder eine zuvor erstellte Planung geladen werden.

Anbringen von Instrumententrackern. Die Charakteristika (z. B. Art und Abmessungen) von
Instrumenten sind dem Navigationssystem bekannt, sobald solche vorkalibriert sind. D.h. an
ihnen befinden sich fest integrierte Tracker, welche von dem Positionsmesssystem des Naviga-
tionssystems erkannt werden und Riickschliisse auf die Lage und Position des Instruments im
Raum geben. Instrumente, welche tiber formschliissige Adapter mit integriertem Tracker zu In-
strumenten fiir die Navigation verwandelt werden konnen, miissen vor ihrem Einsatz kalibriert

werden.

Anbringen des Patiententrackers. Der benotigte Patiententracker befindet sich bei FESS-
Operationen an dem Kopf des Patienten. Dieser wird {iiblicherweise mittels eines elastischen
Stirnbandes an der Stirn angebracht (siehe Abbildung 3.2). Die exakte Lage des Trackers an dem
Patienten ist somit noch nicht bekannt und wird erst durch die Bild-zu-Patient-Registrierung

(s.u.) ermittelt.

Ausrichten des Positionsmesssystems. Um die Instrumente fortwihrend lagerichtig in die Bild-
daten einblenden zu konnen, muss sowohl die Pose des Patienten als auch die der Instrumente
im Raum durchgehend bekannt sein. Hierfiir wird das Positionsmesssystem nach Anbringung
aller benédtigter Tracker entsprechend optimal ausgerichtet. Meist gibt es eine unterstiitzende
Anzeige an dem Bildschirm des Navigationssystems zur optimalen Ausrichtung.
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Bild-zu-Patient-Registrierung. Der Vorgang der Bild-zu-Patient-Registrierung verkniipft die
virtuelle mit der realen Welt, sprich die virtuellen Bilddaten mit dem realen Patienten in dem
OP-Situs. Hierfiir gibt es verschiedene etablierte Registrierverfahren. Die Registrierung ist der-
zeit ausschlaggebend fiir die Qualitédt der bildgestiitzten Navigation und wird in nachfolgenden
Kapiteln noch intensiv behandelt.

Validierung der Bild-zu-Patient-Registrierung. Erst nach erfolgreicher Registrierung kann ei-
ne geeignete Visualisierung der Instrumente in den Bilddaten erfolgen. Die Visualisierung muss
von dem behandelnden Arzt validiert werden, bevor mit dem Eingriff mittels bildgesttitzter Na-

vigation begonnen werden kann.

Operativer Eingriff mittels bildgestiitzter Navigation. Wahrend des Eingriffes stehen dem be-
handelnden Arzt nun die Instrumentenpositionen in den Bilddaten in Echtzeit zur erleichtern-

den Orientierung zur Verfiigung.

3.1.5 Transformationen in der bildgestiitzten Navigation

Eine Navigation basiert darauf, dass Inforamtionen aus verschiedenen 3D Rdumen korrekt mit-
einander verkniipft werden. Dazu wird angenommen, dass alle relevanten Korper Festkorper
sind und die jeweiligen Daten somit tiber Festkorpertransformationen ineinander umrechenbar

bzw. miteinander verkniipfbar sind.

Mathematisch betrachtet handelt es sich bei der bildgestiitzten Navigation um eine Aneinander-
reihung von Matrizenmultiplikationen. Grundlegend sind hierbei homogene 4 x 4 Transforma-
tionsmatrizen 4 T. Diese geben naturgemaf8 die Position und Orientierung eines Zielkoordina-

tensystems B relativ zu einem Ursprungskoordinatensystem A an.

R t
ATp = (3.1)

0 0 01

R ist hierbei eine orthogonale 3 x 3 Rotationsmatrix, somit der Rotationsanteil, d. h. die Verdre-
hung von B ggii. A, und t der Translationsvektor, d. h. die Verschiebung von B im Koordinaten-
system von A.

Zur erleichternden Handhabung der aufkommenden Matrizenmultiplikationen und um al-
le Transformationen durch reine Matrizenmultiplikationen abbilden zu koénnen, wird in Glei-

chung 3.1 die vierte Zeile bestehend aus dem Vektor (0,0,0, 1) hinzugefiigt.

Um durch die Transformation keine Volumendnderungen zu verursachen, muss die Determi-

nante der Transformationsmatrix zwingend gleich 1 sein.
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In Abbildung 3.3 sind die bei dem Konzept der bildgestiitzten Navigation {iblicherweise beno-
tigten Transformationen zwischen den einzelnen Komponenten bzw. ihren zugehorigen Koordi-
natensystemen (lila): Kamera (cam), radiologische Bilddaten (mod), Instrument (loc), Instrumen-
tenspitze (tcp) und Patient (pat) grafisch aufbereitet.

Allgemein gilt, dass die blauen Transformationen A und B zu Beginn der Navigation ermittelt

werden, sofern sie nicht bekannt sind. Sie bleiben idealerweise den Eingriff {iber konstant.

Die roten Transformationen C, D und E werden von Beginn des Eingriffes an fortwahrend mehr-

mals pro Sekunde berechnet.

cam ;i

loc

bz

cp
pat /
mod ¢ ! E

Abbildung 3.3: Die {iblicherweise benottigten Transformationen zwischen den einzelnen Komponenten
der bildgestiitzten Navigation: Kamera (cam), radiologische Bilddaten (mod), Instrument
(loc), Instrumentenspitze (tcp) und Patient (pat). Vor der Navigation ermittelte konstante
Transformationen (A, B) in Blau und von Beginn des Eingriffs an fortwahrend mehrmals
pro Sekunde ermittelte Transformationen (C, D, E) in Rot. In Lila die den Komponenten
zugehorigen Koordinatensysteme. (Angelehnt an Wittmann (2013).)



Tabelle 3.1: Komponenten und zugehorige Koordinatensysteme der bildgestiitzten Navigation.

Komponente Zugehoériges Koordinatensystem
Index Bezeichnung Beschreibung
Radiologische Bilddaten mod  model Koordinatensystem der praoperativ aufgenom-

men radiologischen Bilddaten des Patienten,
d. h. der virtuellen Welt.

Patient pat patient Koordinatensystem des Patiententrackers, wel-
cher wahrend des Eingriffs fest mit dem Patien-
ten verbunden ist und dessen Pose liefert.

Kamera cam  camera Koordinatensystem des optischen Messsys-
tems (hier Infrarotkamera), welches die Pose
der Instrumente und des Patiententrackers er-

mittelt.

Instrument loc localizer Koordinatensystem des eindeutigen, am na-
vigierten Instrument angebrachten optischen
Trackers.

Instrumentenspitze tcp tool-center-point  Koordinatensystem des Bereichs von groBtem
Interesse des navigierten Instruments, meist
der Spitze.

Tabelle 3.1 stellt die Komponenten, zugehorige Koordinatensysteme und deren Beschreibung

zusammengefasst dem Leser dar.

Transformation A = !o¢ Ticp ist die Lage der Instrumentenspitze relativ zu dem Tracker des In-
struments. Sie ist bei Instrumenten mit integrierten Trackern oder solchen mit formschliissigen
Adaptern bekannt. Bei wechselbaren Aufsédtzen (z. B. Bohrerldngen, Frasdurchmesser etc.) wird
sie durch die vor dem Eingriff durchgefiihrte Kalibrierung des Instruments berechnet. Nach ein-

maliger Berechnung bleibt diese konstant.

Transformation B = ™°T,,;, die Verkniipfung der realen Welt (Patient) mit der virtuellen Welt
(Bilddaten), ist das Ergebnis der Bild-zu-Patient-Registrierung. Sie ist nach dem Registrierver-

fahren bekannt und bleibt idealerweise konstant.

Transformation C = “™T,,;, der Patiententracker relativ zu der Kamera, d. h. im Basiskoordi-
antensystem der Kamera, wird von der Kamera fortlaufend mehrmals pro Sekunde aktualisiert

und ausgegeben.

Transformation D = “¥"Tj,., der Instrumententracker relativ zu der Kamera, d. h. im Basiskoor-
diantensystem der Kamera, wird von der Kamera fortlaufend mehrmals pro Sekunde aktualisiert

und ausgegeben.

Transformation E = 7%¢ Ticp, die Instrumentenspitze relativ zu dem Patienten, wird fortlaufend

mehrmals pro Sekunde basierend auf den gegeben Informationen berechnet.
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3.1.6 Allgemeine Gleichung der bildgestiitzten Navigation

Hauptanliegen der bildgestiitzten Navigation ist es, die Instrumentenspitze lagerichtig relativ zu
dem Patienten in den Bilddaten des Patienten zu visualisieren.

Die gesuchte Transformation ist somit mod Ticp-

Hierfiir bendtigt man zuerst die Instrumentenspitze lagerichtig relativ zu dem Patienten, was der

Transformation E entspricht.

Diese erreicht man iiber die Verkettung der Transformationen A, C und D. Mathematisch resul-
tiert es in Gleichung 3.2:

patTth —F=C1.D. A= (camTpat)—l cam Tioc loc chp (3.2)

Die Aussage in den Bilddaten des Patienten wird durch die Transformation B, der Verkniipfung

von realer und virtueller Welt, verkorpert.

Dies fiithrt zur allgemeinen Gleichung 3.3 fiir die bildgestiitzte Navigation:

mOthcp —B-E __mod Tpat pat chp __mod Tpat . (CumTpat)_l cam Tioc Jloc thp (33)
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3.2 Verfahren der Bild-zu-Patient-Registrierung

Das Herzstiick der navigierten Chirurgie liegt in der fortwdhrenden lagerichtigen Einblendung
von Instrumenten in den Bilddaten des Patienten. Hierfiir muss die reale Welt A (d.h. der Pa-
tient) mit seiner virtuellen Welt B (d. h. seinen radiologischen Bilddaten) richtig verkniipft wer-
den. Diesen Schritt der Verkniipfung aus realer und virtueller Welt nennt man Bild-zu-Patient-
Registrierverfahren oder einfach Registrierung. (Fitzpatrick, 2010; Maintz und Viergever, 1998;
Marmulla et al., 2003c)

Ziel einer Registrierung ist, dass man jedem Punkt a4 aus A den anatomischen Punkt b aus B ex-
akt und eindeutig zuordnen kann. Ausgangssituation einer Registrierung ist eine arbitrare Lage
des Patienten wahrend der praoperativen Bildgebung und eine ebenfalls arbitrare Lage spéter in
dem Operationssaal. Gesucht ist somit die Transformation ATy, die A dhnlich zu B transformiert
und eventuellen Nebenbedingungen gentigt, d. h. die Bildinformation des Patienten derart trans-
formiert, dass ihre Lage und Orientierung deckungsgleich mit der des realen Patienten ist. Der
Grundgedanke eines jeden Registrierverfahrens ist, dass man eindeutig identifizierbare Struktu-
ren an dem Patienten und in den Bilddaten einander zuordnet, mit dem Ziel, dass sich daraufhin

alle Punkte eindeutig zuordnen lassen.

Dies wird derzeit auf drei verschiedene Arten umgesetzt. Entweder handelt es sich bei den ein-
deutigen Strukturen um einzelne Punkte (Pair-Point-Registrierung), ganze Oberflichenabschnit-
te (Surface-Matching-Registrierung) oder um eine intraoperative Bildgebung, welche hinzuge-

zogen wird.

Abbildung 3.4: Konzept der oberflichenbasierten Registrierung. a) Vor der Registrierung sind die beiden
Datensitze, die dieselbe Oberfldche reprasentieren (einmal aus den Bilddaten rekonstru-
iert, einmal an dem Patienten in dem Operationssaal aufgenommen), in einer arbitréren
raumlichen Relation. b) Bei der Registrierung werden die Abstinde der Punkte iterativ
minimiert, so dass die Oberflichen deckungsgleich aufeinander liegen, d.h. die beiden
Datensitze registriert sind. (Angelehnt an Eggers et al. (2006).) (Eggers, 2011)
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Hierbei kann nach Maintz und Viergever (1998) jeweils in extrinsische und intrinsische Verfahren
bzw. bei Fitzpatrick und Sonka (2000) in prospektive und retrospektive Verfahren unterschieden
werden. Extrinsische/prospektive Verfahren basieren auf kiinstlichen Objekten, welche bereits
vor der Aufnahme der radiologischen Bilddaten an dem Patienten angebracht werden miissen.
Intrinsische/retrospektive Verfahren basieren allein auf den in den Bilddaten erkennbaren ana-
tomischen Strukturen. Die verschiedenen Registrierverfahren unterscheiden sich in der resultie-
render Genauigkeit, dem invasivem Charakter, dem Zeitaufwand, der Benutzerinteraktion, den
Kosten und der Flexibilitat.

Eine Ubersicht der im Folgenden vorgestellten Registrierverfahren und ihrer Klassifizierung ist
in Abbildung 3.5 gegeben. Hierbei handelt es sich um die tiblichsten Registrierverfahren der
HNO-Chirurgie bei der Verwendung optischer bildgestiitzter Navigationssysteme. All den hier
vorgestellten Registrierverfahren ist gemein, dass es sich um starre Registrierverfahren handelt,
da die in der HNO-Chirurgie verwendeten Bilddaten verzerrungsfrei sind und die Anatomie
des Patienten aufgrund der knochernen Strukturen keinen Deformationen unterliegt. Starre Re-
gistrierverfahren resultieren in homogenen 4 x 4 Transformationsmatrizen ATg, welche einen

Rotations- und einen Translationsanteil haben (siehe vorherigen Abschnitt 3.1.5).

Dabei gibt es verschiedene, verfahrensabhédngige Einflussfaktoren auf die Genauigkeit der re-
sultierenden Registriermatrix, auf welche in diesem Kapitel besonders eingegangen wird. Be-
ginnend wird der Begriff der Genauigkeit und der géngigen Fehlerwerte definiert, bevor die
einzelnen Registrierverfahren in dem Detail beschrieben werden.

takil |
face- hi
é —|Sur ace-Matching
< beriihrungslos |
i
o m—
-
g
.“5 anatomische Landmarken
5o
& —|Paired—Point
kiinstliche Marken rahmenbasiert |
implantiert |
aufgeklebt |

aufsetzbare Konfigurationen

Abbildung 3.5: Ubersicht der in dieser Arbeit vorgestellten Registrierverfahren. Hierbei handelt es sich
um die {iiblichsten Registrierverfahren der Hals-Nasen-Ohren-Chirurgie fiir die Ver-
wendung optischer bildgestiitzter Navigationssysteme. Es wird zwischen Pair-Point-
Registrierverfahren und Surface-Matching-Registerierverfahren unterschieden, wobei
diese jeweils weiter in extrinsische/intrinsische bzw. taktile/beriihrungslose Verfahren
klassifiziert werden.
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3.2.1 Terminologie der Genauigkeit

Die Hauptmotivation computerassistierter Chirurgie und somit auch navigierter medizinischer
Navigationssysteme ist eine erhohte Genauigkeit bei der Planung und Durchfiihrung eines ope-
rativen Eingriffes. Essenziell ist hierfiir die Lagerichtigkeit der Anzeige der realen Instrumente
an dem Patienten in den dessen Bilddaten, d. h. wie weit Gemessenes von Wahrem abweicht.
Die Registriergenauigkeit sei laut Mongen und Willems (2019) nach wie vor neben der Bildauf-
16sung der radiologischen Patientenaufnahmen der mit Abstand grofite Einflussfaktor auf die

Gesamtgenauigkeit des Systems.

Was genau ist Genauigkeit? Um Systeme untereinander fair vergleichen zu konnen, ist eine
einheitliche Definition fiir das Fehlermafs und somit der Genauigkeit obligatorisch. Die hierfiir
benotigte Terminologie wird in der DIN-Norm 55350-13:1987-07 Begriffe der Qualititssicherung
und Statistik; Begriffe zur Genauigkeit von Ermittlungsverfahren und Ermittlungsergebnissen und ISO-
Norm 5725-1:1994 Accuracy (trueness and precision) of measurement methods and results — Part 1:
General principles and definitions mit den Begriffen der Genauigkeit, der Prdzision und der Rich-
tigkeit festgelegt. Die Begriffe sind in Abbildung 3.6 grafisch erklart.

Prdzision. Die Prazision bezeichnet die Streuung um den Mittelwert und somit die Wiederholge-
nauigkeit gleicher Messreihen. Es handelt sich hierbei um den zufallsbedingten Anteil des Feh-
lers, da selbst Messreihen, die den Kriterien der Wiederholbarkeit und der Reproduzierbarkeit
(gleiche Umstidnde und dieselben Messgerite) unterliegen, physikalisch nicht frei von Streuung
sein konnen. Diese Streuung wird i. d. R. als Standardabweichung ¢ angegeben.

Richtigkeit. Unter Richtigkeit versteht man die Abweichung einer Messreihe vom vorgegebenen
Ziel. Es ist somit die Differenz von dem Mittelwert der Messungen zu dem wahren Wert. Es
handelt sich hierbei um den systematischen Anteil des Fehlers.

Genauigkeit. Der Begriff der Genauigkeit umfasst die Richtigkeit und die Prazision. Eine hohe
Genauigkeit liegt demnach nur dann vor, wenn die Messungen nahe des Referenzwerts liegen

und in einem geringen Mafse streuen.

Gesamtgenauigkeit medizinischer Navigationssysteme. Die Gesamtgenauigkeit eines Naviga-
tionssystems umschliefit alle Fehler und Genauigkeitslimitationen der einzelnen Subsysteme.
Sie ist die entscheidende Angabe bei der Bewertung von Navigationssystemen. Hier wird die
Gesamtabweichung vom angetasteten Punkt am Patienten zum visualisierten Punkt in den Bild-
daten ausgedriickt. Sie ist mafigeblich die Summe aus dem Fehlerwert der Registrierung und der

Abweichung zwischen der realen und der gemessenen Position der Instrumentenspitze.
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Abbildung 3.6: Veranschaulichung der Genauigkeit einer Messung als Kombination von Préizision und
Richtigkeit. Dargestellt sind die gemessenen Werte (schwarze Punkte), ihr Mittelwert (ro-
tes Kreuz), der Referenzwert (blaues Kreuz) und der unbekannte wahre Wert (schwar-
zes Kreuz). a) Geringe Prézision und geringe Richtigkeit. b) Hohe Prazision, aber geringe
Richtigkeit. c) Geringe Prazision, aber hohe Richtigkeit. d) Hohe Prézision und hohe Rich-
tigkeit, entsprechend hohe Genauigkeit. (Angelehnt an Lange und Schlag (2011a).)

Einflussfaktoren auf die Gesamtgenauigkeit. Laut Lange und Schlag (2011a) gelten als we-
sentliche Einflussfaktoren auf die Gesamtgenauigkeit eines Navigationssystems die Qualitdt der
Bilddaten, die Genauigkeit des optischen Messsystems (meist Stereokamera), das Design des Pa-
tiententrackers, das Design der chirurgisch navigierten Instrumente und des Zeigeinstruments,
die Lokalisiergenauigkeit der Zeigeinstrumentenspitze bei taktilen Registrierverfahren, das ge-
wdhlte Registrierverfahren und die Aufrechterhaltung des registrierten Zustands. Eine ndhere
Betrachtung der genannten Subsysteme, ihre Limitationen und Fehlerquellen sind in Lange und
Schlag (2011b) detailliert erkldrt, wahrend in der vorliegenden Arbeit nur auf Limitationen ein-

zelner Registrierverfahren eingegangen wird.

Klinisch relevante Genauigkeit. Eine einheitliche geforderte Gesamtgenauigkeit fiir den sinn-
vollen Einsatz eines Navigationssystems gibt es nicht. Vielmehr muss die Genauigkeit zwar nicht
perfekt, aber fiir den jeweiligen Eingriff addquat sein und die Sicherheit fiir den individuellen
Patienten gewéhrleisten. In der Literatur werden fiir operative Eingriffe in der HNO-Chirurgie
haufig Genauigkeiten unter 2 mm als akzeptabel klassifiziert (Eggers et al., 2005; Eulenstein und
Schlag, 2011; Otake et al., 2012; Papenberg et al., 2011). Eine andere Definition der klinisch rele-
vanten Genauigkeit geben Gunkel et al. (2000). Sie beziehen sich auf die Schichtdicke der radiolo-
gischen Patientenaufnahmen. Hierbei gelten Genauigkeiten im Subvoxelbereich als ausreichend.
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3.2.2 Klassifikation der Registrierfehler

Als wiinschenswert dufiern u. a. Mongen und Willems (2019) und Papenberg et al. (2011), dass
fiir jeden Punkt der Fehler in alle drei Raumrichtungen bekannt ist, sodass genaue Kenntnis
tiber die Differenz zwischen dem wahren und dem errechneten Verschiebungsfeld besteht. Dies

ist aber in der Realitit nicht umsetzbar.

Der Fehler einer Registrierung, d. h. die zu erreichende Genauigkeit, wird tiblicherweise als Ge-
samtfehler angegeben. Eine Angabe als 3D-Fehlervektor, und somit eine Aufschliisselung in die
drei einzelnen Fehler pro Raumrichtung, erfolgt nicht. Auch wird nicht die Richtung der Haupt-
abweichung des Registrierfehlers angegeben, somit blieben fatale anisotrope Verschiebungen un-
bemerkt, berichtet Papenberg et al. (2011) weiter.

Von dem Chirurgen kann nach erfolgreicher Registrierung diese nur optisch auf Plausibilitat
tiberpriift werden. Dies geschieht durch Antasten von anatomischen Landmarken und Evalu-
ierung der Anzeige in den Bilddaten. Dies ist zwar keine quantitative Bestimmung, aber Wong
et al. (1997) und Fitzpatrick et al. (1998a) fanden heraus, dass geiibte Chirurgen selbst kleine

Abweichungen in den Bilddaten wahrnehmen koénnen.

Aus der Literatur kann man entnehmen, dass Chirurgen sich oftmals den maximalen Fehler
einer Registrierung als deren Charakterisierung wiinschen (Lange und Schlag, 2011a; Papenberg
et al., 2011). Diese Angabe ist allerdings mathematisch betrachtet wenig sinnvoll. Bei kleinen
Stichproben ist sie nicht reproduzierbar und mit laufenden Messungen steigt statistisch gesehen
der maximale Fehler immer weiter an, da sich die Wahrscheinlichkeit eines AusreifSers erhoht.

Empfehlenswert sind daher solche Grofien, die sich dem Gesetz der grofien Zahlen folgend,
nach ausreichend vielen Messungen auf einen zuverldssigen Wert einpendeln. Hierzu zdhlen
der Mittelwert und auch die Standardabweichung, welche iiblicherweise herangezogen werden.
Ebenfalls gilt der Root-Mean-Square-Fehler als zuverldssiges Mafs, welcher den quadratischen
Mittelwert aller Abstdnde ausdrtickt.

Zusitzlich empfehlen Lange und Schlag (2011a) und Papenberg et al. (2011) die Angabe eines
95 % Quantils a. Hier liegen 95 % der gemessen Werte unterhalb des Wertes a. Wird zusitzlich
der maximale Fehler angeben, erhilt man einen recht guten Uberblickt iiber die relevante Ge-

nauigkeit des Verfahrens.

Generell gilt bei normalverteilten Grofsen folgende Streubreite: In dem Intervall der Abweichung
+1 0 von dem Erwartungswert sind 68 % aller Messwerte zu finden, in dem Intervall der Abwei-
chung +2 ¢ von dem Erwartungswert sind 95 % aller Messwerte zu finden und im Intervall der
Abweichung +3 ¢ von dem Erwartungswert sind 99,7 % aller Messwerte zu finden. Umgekehrt
lasst sich sagen, dass 99 % aller Messwerte in einem Intervall von 42,58 ¢ liegen.
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Klassifikation. Die etablierte Klassifikation der Registrierfehler sind der Fiducial Localization
Error (FLE), Fiducial Registration Error (FRE) und Target Registration Error (TRE). (Fitzpatrick
et al., 1998b; Knott et al., 2004; Mongen und Willems, 2019; Widmann et al., 2009)

FLE. Der Fiducial Localization Error existiert pro fiducial, sprich Landmarke, zweimal, sowohl in
den Bilddaten als auch an dem Patienten. Er beschreibt, wie genau einzelne Landmarken in den
Bilddaten und an dem Patienten extrahiert bzw. lokalisiert wurden. Bei der Extraktion aus den
Bilddaten ist hier die Auflosung jener meist der limitierende Faktor zur genauen Bestimmung.
An dem Patienten stellt der FLE den Fehler zwischen der eigentlichen Lage der Landmarke und
der lokalisierten Position dar. Dort sind die individuellen Fahigkeiten des Chirurgen (bei anato-
mischen Landmarken), die Genauigkeit des Messsystems und Lokalisierung der Instrumenten-

spitze mafigeblich entscheidend.

FRE. Der Fiducial Registration Error gibt nach der Registrierung den quadratischen Abstand
zwischen den transformierten, lokalisierten Landmarken am Patienten und den korrespondie-
renden extrahierten in den Bilddaten an. Ein geringer FRE ist nicht notwendigerweise gleichbe-
deutend mit einer hohen Registriergenauigkeit. Fitzpatrick (2010) und Kral et al. (2011) bezeich-
nen ihn sogar als einen schlechten Indikator fiir die absolute Registriergenauigkeit, da er ledig-
lich angibt, wie gut die errechnete Transformationsmatrix diese wenigen lokalisierten Landmar-
ken auf ihre extrahierten Korrespondenten abbildet. Fiir andere Punkte an dem Patienten kann
keine Aussage getroffen werden. Der FRE ist naturgemaf3 iiber das gesamte OP-Gebiet konstant.
Dennoch wird der FRE haufig herangezogen, da er fiir herkommliche Navigationssysteme die
einzig praktikable Abschidtzung der Registriergenauigkeit bietet.

TRE. Einen fiir die absolute Genauigkeit aussagkréftigen Wert bietet der Target Registration Er-
ror. Er ist der Abstand zwischen einem beliebigen Punkt an dem Patienten und dem korrespon-
dierenden Punkt in dessen Bilddaten, wobei der Punkt nicht zur Berechnung der Registrierma-
trix hinzugezogen wurde. Der TRE ist fiir den Chirurgen von grofiem Interesse, da er ihm den
genauen Fehler in der Visualisierung fiir die derzeitige Instrumentenposition angibt. Fitzpatrick
etal. (1998a) geben an, dass der TRE tiber das Operationsgebiet variiert. Er ist in der Mitte der zur
Registrierung verwendeten Landmarken am geringsten und vergrofiert sich mit zunehmenden
Abstand hierzu. Allerdings konne der TRE intraoperativ nicht ermittelt und auch nur schwer
abgeschidtzt werden, berichten Baumhauer et al. (2008) und Fitzpatrick und West (2001). Eine
Berechnung des TREs ist nur dann moglich, wenn zugehorige Punkte an dem Patienten und
in den Bilddaten — zuséatzlich zu den Landmarken — definiert und lokalisiert werden konnen.
Dies ist meist nur unter experimentellen Bedingungen moglich, wenn zuvor eine Vielzahl von

Landmarken grofiflichig an einem Phantom angebracht wurden.
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3.2.3 Punktbasierte Registrierverfahren

Das Konzept der punktbasierten Registrierung, auch Paired-Point-Registrierung, besteht darin,
dass man eine geniigend grofse Anzahl an zuvor definierten, eindeutig identifizierbaren Punkten,
welche an dem Patienten und den Bilddaten vorliegen, einander eindeutig zuordnet, sodass sich

daraufhin alle Punkte eindeutig zuordnen lassen.

Mathematisch notwendig sind hierbei mindestens drei Punkte. Diese miissen fiir eine erfolgrei-

che Registrierung zwingend folgende Anforderungen erfiillen:

- Die Punkte wurden zuvor definiert.

Die Punkte sind eindeutig identifizierbar an dem Patienten.

Die Punkte sind eindeutig identifizierbar in den Bilddaten.

Die Punktepaare sind einander eindeutig zuzuordnen.
- Die Punkte sind linear unabhiingig, d. h. nicht auf einer Linie liegend.

Uber die empfohlene Anordnung der Punkte und den damit verbundenen Einfluss auf die Ge-
nauigkeit eines Registrierverfahrens gibt es in der Literatur viele Studien. Die Anordnung der
Punkte und die somit erreichbare Genauigkeit sind primér von dem basierenden Verfahren und
seinen Restriktionen abhédngig. Gemeinhin ldsst sich sagen, dass die Punkte moglichste nah an
dem OP-Situs und moglichst weit voneinander entfernt liegen sollten. In der Anwendung wird
tiblicherweise ein vierter Kontrollpunkt mit hinzugezogen, welcher ebenfalls den obengenann-
ten Anforderungen genitigt.

Wie Abbildung 3.5 zu entnehmen ist, gibt es unterschiedliche Verfahren, die fiir die punktba-
sierte Registrierung notwendigen Punkte zu definieren. Zu den hier vorgestellten extrinsischen
Verfahren, die mittels kiinstlicher Landmarken erfolgen, gehoren implantierte Landmarken, auf-
geklebte Landmarken und vorgefertigte Landmarkenkonfigurationen. Wohingegen als intrinsi-

sches Verfahren die Verwendung von anatomischen Landmarken vorgestellt wird.

Kiinstliche Landmarken. Als kiinstliche Landmarken oder auch fiducials bezeichnet man Refe-
renzmarken, die man an den Patienten anbringt. Diese kommen hauptsédchlich dann zum Ein-
satz, wenn anatomische Landmarken nicht gelten oder fiir die OP entfernt wurden (z. B. an dem
Felsenbein). Hierzu gibt es verschiedene Konzepte, welche von einzelnen implantierten oder

aufgeklebten Landmarken bis hin zu ganzen Landmarkenkonfigurationen reichen.

Alle kiinstlichen Landmarken haben gemein, dass sie auf den zur Navigation benutzten Bildda-
ten zu identifizieren sein miissen, was zur Folge hat, dass sie schon fiir die Aufnahme der ra-
diologischen Bilddaten am Patienten angebracht werden miissen. Entscheidend ist hierbei, dass
sich ihre Lage an dem Patienten von der Aufnahme der Bilddaten bis zu dem operativen Eingriff
nicht dndert bzw. keine Landmarken verloren gehen.
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Abbildung 3.7: Modular aufgebaute, implantierbare Landmarken. Auf die Titanschraube, welche in dem
Knochen verankert wird, kann abhéngig von dem Navigationssystem und dem zugehori-
gen Bildgebungsverfahren ein entsprechender reflektierender Kopf fiir eine vollautoma-
tische Registrierung angebracht werden. (Angelehnt an Schramm et al. (2007).)

Abhéngig von der Art der radiologischen Aufnahmen, unterscheiden sich die Landmarken in
dem verwendeten Material. Wichtig ist, dass es zu keinen Artefakten etc. in den Bilddaten
kommt und sich markanten Stellen, wie z. B. Vertiefungen zu dem prézisen Antasten, an den

Landmarken deutlich in den Bilddaten identifizieren lassen.

Durch die bekannte Geometrie der kiinstlichen Landmarken gibt es Verfahren, die diese, anstatt
hiandisch vom behandelnden Arzt, automatisch aus den Bilddaten extrahieren. Dies nennt man
eine semiautomatische Registrierung. Hier werden die Landmarken nur an dem Patienten be-

stimmt und liegen in den Bilddaten bereits als solche definiert vor.

- Implantierte Landmarken. Als Goldstandard der rahmenlosen bildgestiitzten Navigation gelten
implantierte Landmarken. Diese werden unter lokaler Betdiubung an dem Patienten fixiert. In
ihrer einfachsten Auspragung sind es kleine Titanschrauben, welche in dem Knochen verankert
werden. Durch die rigide Fixierung konnen sie zwischen der radiologischen Bildaufnahme und
dem operativen Eingriff sich weder verschieben noch verloren gehen. Kleine Vertiefungen in
den Schrauben kénnen sowohl in den Bilddaten aufgefunden als auch an dem Patienten gut
mit einem Zeigeinstrument lokalisiert werden. Werden zusétzlich reflektierende Schraubenkopfe
wie in Abbildung 3.7 angebracht, welche das Navigationssystem selbststdandig detektiert, so ist
eine vollautomatische Registierung moglich.

- Aufgeklebte Landmarken. Zur Vermeidung des invasiven Eingriffes bei der Verwendung von
Knochenschrauben, wurden fiir Eingriffe mit moderaten Genauigkeitsanforderungen aufkleb-
bare Landmarken, so genannte skin fiducials, entwickelt. Diese sind i. d. R. selbstklebend. An-
gebracht werden sie auf der Haut des Patienten. Hierbei sollte darauf geachtet werden, dass an
dieser Stelle die Haut nur wenig zu verschieben ist bzw. keinen grofien Schwellungen unterliegen
kann. Ebenfalls diirfen sie zwischen der Aufnahme der Bilddaten und dem operativen Eingriff
weder verrutschen noch verloren gehen oder fehlerhaft refixiert werden. Auch die selbstkleben-
den Landmarken verfiigen meist iiber Vertiefungen zur prazisen Lokalisierung in den Bilddaten
und zur prazisen Lokalisierung an dem Patienten via Zeigeinstrument, wie in Abbildung 3.8 zu

erkennen ist.
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Abbildung 3.8: Aufklebbaren Landmarken fiir eine punktbasierte Bild-zu-Patient-Registrierung. Deutlich
zu erkennen ist die Vertiefung an der Landmarkenoberfldche zur prazisen Lokalisierung
via Zeigeinstrument. (Angelehnt an den Produktkatalog fiir Multi-Modality Markers der
Firma Newmatic Medical (Caledonia, USA).)

- Vorgefertigte Landmarkenkonfigurationen. Alternativ zu einzelnen Landmarken gibt es ganze Kon-
figurationen dieser kommerziell erhéltlich. Hierbei handelt es sich tiblicherweise um Headsets
oder individuelle Bissschienen, aber auch selbstklebende Masken. Neben dem nicht-invasiven
Charakter wird durch eine vorgefertigte Konfiguration von Landmarken auch dem Verlust ein-
zelner Landmarken vorgebeugt. Durch die bekannte Konfiguration der einzelnen Landmarken
entfdllt die Lokalisierung durch den Chirurgen und die Registrierung kann automatisch er-
folgen (Knott et al., 2004; Wang und Song, 2009). Headset oder Bissschiene konnen nach der
Aufnahme der Bilddaten entfernt und erst wieder zu dem operativen Eingriff angebracht wer-
den. Hierbei werden Headsets in dem dufleren Gehérgang und an dem Nasion befestigt (sie-
he Abbildung 3.10). Bissschienen werden individuell als Dentalspints an dem Oberkiefer ge-
fertigt (siehe Abbildung 3.9). Aufgrund ihrer naturgemafl hohen Genauigkeit der Refixierung,
resultiert ein auf Bissschienen basiertes Registrierverfahren in einer Genauigkeit von ca. 1 mm,
was dem Goldstandard der nicht-invasiven Verfahren entspricht. Hierfiir muss das OP-Gebiet
sich allerdings nahe der Bissschiene befinden. Somit werden Bissschienen am haufigsten in der
Dentalchirurgie eingesetzt, gelegentlich aber auch in der Hals-Nasen-Ohren- und Mund-Kiefer-

Gesichtschirurgie. (Schermeier et al., 2002)

Abbildung 3.9: Dental Splint mit integrierten radiopaken Schrauben fiir eine punktbasierte Bild-zu-
Patient-Registrierung. (Angelehnt an Eggers et al. (2005).)
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Abbildung 3.10: Ein Headset der Firma GE Healthcare (Boston, USA) fiir eine punktbasierte Bild-zu-
Patient-Registrierung. (Angelehnt an den Produktkatalog NAV 2020 der Firma GE Heal-
thcare (Boston, USA).)

Abbildung 3.11: Die Patient Registration Mask der Firma Stryker Navigation (Kalamezoo, USA) mit
integrierten Leuchtdioden fiir eine punktbasierte Patient-zu-Bild-Registrierung. (Ange-
lehnt an den Produktkatalog Navigation 2016 der Firma Stryker Navigation (Kalamezoo,
USA).)
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Ein ebenfalls fiir die automatische, punktbasierte Registrierung geeignetes Verfahren bietet die
Patient Registration Mask der Firma Stryker Navigation (Kalamezoo, USA), wie sie in Abbil-
dung 3.11 skizziert ist. Vor dem operativen Eingriff wird dem Patient eine selbstklebende Maske
an dem Gesicht angebracht. Diese besitzt integrierte Leuchtdioden, deren Positionen von der Na-
vigationskamera bestimmt und zur oberflachenbasierten Registrierung herangezogen werden.
Gleichzeitig dient die Patient Registration Mask intraoperativ als Patiententracker.

Anatomische Landmarken. Im Gegensatz zu den oben beschrieben extrinsischen Verfahren,
kommen intrinsische Verfahren ohne kiinstliche Objekte aus. Der grofste zugesprochene Vorteil
besteht in der Verwendung ggf. bereits bestehender radiologischer Bilddaten, welche fiir den na-
vigierten Eingriff geeignet sind. Ebenfalls ist mit dem Wegfall der kiinstlichen Landmarken auch

deren Befestigung und eventuelles Verrutschen/Verlust obsolet.

Anatomische Landmarken sind als charakteristische Punkte an dem Patienten definiert. Hierbei
handelt es sich um hervorstechende, wiederauffindbare geometrische Strukturen an dem Kopf
wie z.B. das Nasion, die dufieren Augenwinkel Angulus oculi lateralis und der Nasendornvor-
satz Spina nasalis anterior, wie in Abbildung 3.12 aufgezeigt. Fiir die Navigation eigenen sich
nur solche Landmarken, welche nicht sonderlich durch Schwellungen oder Verschiebungen des
Gewebes beeinflusst werden. Die Lokalisierung der anatomischen Landmarken erfolgt wie bei
den kiinstlichen Landmarken mittels eines Zeigeinstruments. Die in der Literatur angegebenen
Genauigkeiten und Registrierzeiten schwanken stark. Dies ldsst den Riickschluss zu, dass die
Durchfiihrung signifikant von der Erfahrung des behandelnden Chirurgen abhéngt.

Abbildung 3.12: Anatomische Landmarken, die bei FESS-Operationen zur Vierpunkt-Bild-zu-Patient-
Registrierung haufig herangezogen werden in Blau: das Nasion, die dufSeren Augenwin-
kel Angulus oculi lateralis und der Nasendornvorsatz Spina nasalis anterior.
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3.2.4 Oberflachenbasierte Registrierverfahren

Das Konzept der oberfldchenbasierten Registrierung, auch Surface Matching, besteht darin, dass
ganze Oberflichen oder Oberflichenabschnitte des Patienten und die aus den Bilddaten extra-
hierten Oberflichen aufeinander abgebildet werden. D. h. eine der Oberflichen wird solange
rotiert und verschoben, bis sie deckungsgleich zur anderen Oberfldche ist, wie in Abbildung 3.4
veranschaulicht.

Der Unterschied zur punktbasierten Registrierung zeichnet sich dahingehend aus, dass nicht nur
einige wenige definierte Punkte sondern hunderte bis zu tausende zuféllige Punkte herangezo-
gen werden. Insbesondere ist diese Vielzahl an Punkten in beiden Punktwolken ohne Zuordnung
und die beiden Punktewolken bestehen i.d. R. aus einer unterschiedlichen Menge an Punkten,
was den wesentlichen Unterschied zur punktbasierten Registrierung ausmacht. (Marmulla et al.,
2004a; Raabe et al., 2003)

Mathematisch betrachtet wird in einem iterativen Optimierungsverfahren jedem Punkt a aus
A eben jener Punkt b aus B zugeordnet, der den geringsten Abstand im Raum aufweist. Dies
geschieht solange, bis die Oberflachenabschnitte deckungsgleich sind. Da diese Korrespondenz
keiner 1:1 Zuordnung, wie bei der punktbasierten Registrierung, entspricht, bedeutet deckungs-

gleich hier: kleiner als ein definierter, vorgegebener Fehler «.

Das am haufigsten verwendete Optimierungsverfahren ist das Iterative Closest Point Verfahren
(ICP) nach Besl und McKay (1992). Grundsitzlich sieht das Verfahren vor, fiir jeden Punkt 2 aus A
den Abstand zu dem nichsten Punkt b aus B zu berechnen. Dann wird die Oberfliche B, welche
ja eine Punktwolke ist, so lange verschoben und rotiert, bis die Summe aller Abstandsquadrate
ein gegebenes Minimum, sprich den oben genannten Fehler «, unterschreiet. Die resultierende
Verschiebung und Rotation wird, wie in der punktbasierten Registrierung, in einer homogenen
4 x 4 Transformationsmatrix 4T ausgegeben. Es gibt zahlreiche Implementierungen hierzu, de-
ren Ausfithrungen den Rahmen dieser Arbeit tiberschreiten wiirden. Ndhere Informationen, Be-

wertungsmoglichkeiten und Analysen werden in Ma und Ellis (2003) vorgestellt.

Die Oberflichenpunktewolke aus den radiologischen Bildaufnahmen des Patienten gewinnt
man meist mittels des Marching Cubes Algorithmus, wie von Lorensen und Cline (1987) vor-
gestellt. Dieser rekonstruiert die Patientenoberfldche bei z. B. CT-Aufnahmen anhand der ver-

schiedenen Hounsfieldwerte der einzelnen Voxel.

Die Gewinnung der Oberflichenpunktwolken an dem Patienten variiert hierbei von Verfahren
zu Verfahren. Man unterschiedet in taktile, optische (beriihrungslose) und invasive Verfahren
(Stereolithografie). Ebenso ist eine Oberfldchenregistrierung mittels Ultraschall und intraopera-
tiver Bildgebung mdoglich. Wobei fiir weitere Informationen iiber die zuletzt genannten Verfah-
ren sowie die Stereolithografie der interessierte Leser auf Eggers (2011) verwiesen sei, da es sich
nicht um {tibliche Verfahren fiir HNO-chirurgische bzw. FESS-Eingriffe im Besonderen handelt.
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Fiir eine erfolgreiche oberflachenbasierte Registrierung miissen folgende Kriterien an die zu mat-
chenden Punktwolken erfiillt sein:

Die Punktwolken bestehen jeweils aus einer ausreichend grofien Menge an Punkten.

Die Punktwolken reprisentieren jeweils Oberflichenabschnitte mit charakteristischer Topologie.

Die Punktwolken repriisentieren jeweils einen geniigend grofsen Oberflichenabschnitt.

Die Punktwolken reprisentieren Oberflichenabschnitte, die eine geniigend grofSe Schnittmenge mit-
einander haben.

Sind diese Anforderungen nicht erfiillt, so endet das Optimierungsverfahren oftmals in nicht in
dem benétigten globalen Minimum sondern in einem lokalen Minimum, was einer fehlerhaften

Registrierung entspricht.

Takile oberflichenbasierte Registrierverfahren. Bei Verfahren, die mittels taktiler MafSnahmen
die topologische Struktur des Patienten erfassen, wird ein von dem optischen Messsystem des
Navigationsgerédtes getracktes Zeigeinstrument eingesetzt. Mit diesem wird iiber die Haut des
Patienten an ggf. mehreren Oberflachenabschnitten gefahren. Durch die kontinuierliche Aufnah-
me der Zeigeinstrumentenspitze durch das optische Positionsmesssystem des Navigationsgera-
tes wird die Oberflaichenpunktewolke erstellt.

Bei allen taktilen Verfahren muss darauf geachtet werden, dass bei dem Abfahren der Patien-
tenoberfldche kein Druck auf das Gewebe ausgeiibt wird und dieses somit keinen lokalen Defor-

Abbildung 3.13: Der Softtouch Pen der Firma Brainlab (Feldkirchen, Deutschland) zur taktilen oberfla-
chenbasierten Patient-zu-Bild-Registrierung. Fest montiert sind drei reflektierende Ku-
geln, die als Tracker fiir die Navagationskamera dienen, sowie zwei Leuchtdioden fiir
die Anzeige des Betriebszustands und ein An/Aus-Taster. (Angelehnt an den Produkt-
katalog Chirurgie 2020 der Firma Brainlab (Feldkirchen, Deutschland).)
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mationen unterliegt. Ebenso darf die Aufnahme der Punktewolke nur erfolgen, wenn der Patient
mit dem Zeigeinstrument beriihrt wird. Vorteilig haben alle taktilen Verfahren gemein, dass es
keine Probleme mit nicht-aufnehmbaren Regionen durch z. B. Hinterschnitte gibt.

Bei dem kommerziell erhéltlichen System NAV1 der Firma Karl Storz (Tuttlingen, Deutschland)
wird mit dem Zeigeinstrument, hier einer Probe, die Oberfldche des Patienten kontinuierlich ab-
gefahren. Hierbei wird die Probe auf der Haut des Patienten angesetzt und dariiber gezogen,
ohne den Hautkontakt abzubrechen, wahrend das Navigationssystem fortlaufend die Oberfla-
chenpunktwolke aufnimmt. Dieser Vorgang wird ggf. wiederholt, bis fiir eine erfolgreiche Re-

gistrierung ausreichend viele Oberflichenpunkte aufgenommen sind.

Der Softtouch Pen der Firma Brainlab (Feldkirchen, Deutschland) erkennt mittels kapazitiver
Verdnderung an seiner Spitze automatisch, wann die Haut des Patienten bertihrt wird. So soll ei-
ne Aufnahme des Punktes schon erfolgen, wenn noch kaum Verformung der Haut durch diesen

verursacht wurde.

Berithrungslose oberflichenbasierte Registrierverfahren. Um potenzielle lokale Gewebedefor-
mationen durch taktile Verfahren zu vermeiden, wurden nach Eggers (2011) eine Reihe beriih-
rungsloser Verfahren entwickelt.

Eine Losung mittels Laufzeitmessung, auch time of flight, bietet der Fazer der Firma Medtronic
(Minneapolis, USA). Es handelt sich hierbei um einen handgehalten Pointer, der seinen Abstand
zu dem Patienten entlang einer stets bekannten Achse berechnet. Seine eigene Position wird zeit-
gleich durch das Navigationssystem bestimmt. Somit kann die Lage der aufgenommen Punkte
im Raum berechnet werden. Fiir eine erfolgreiche Registrierung werden ca. 300 Oberfldachen-
punkte benotigt. (Bucholz et al., 2000)

Das Navigationssystem SSN++ der Firma Carl Zeiss (Oberkochen, Deutschland) ist stationar
an der Decke des Operationssaals montiert. Es erkennt erst den Patiententracker und scannt
dann die Oberfldche des Patienten mithilfe des integrierten 3D-Scanners Minolta 3D-Scanner VI
900 der Firma Konica Minolta, Inc., Marunouchi, Japan. Hierbei werden bis zu 300.000 Punkte
aufgenommen. So wird die Lage des Patienten zu dem separaten Navigationssystem bestimmt.
(Marmulla et al., 2005, 2003a, 2004b)

Nach Hoppe et al. (2002) gibt es Systeme, bei denen kodiertes Licht in geometrischen Mustern
auf den Patienten projiziert wird. Dort entsteht eine Deformation des Musters. Mittels stereopho-

togrammetrischer Verfahren kann die zugrundeliegende Topologie zuriickgerechnet werden.

Wieder andere Systeme werden von Korb et al. (2004) und Marmulla et al. (2005) beschrieben
und basieren auf einer Linienprojektion und der Riickrechnung der deformierten Linie auf die
topologische Struktur des Patienten.

Kommerziell erhiltlich ist das System Z-touch der Firma Brainlab (Feldkirchen, Deutschland).
Ahnlich zu den taktilen Verfahren mit Zeigeinstrument wird hier mit einem Laserpointer die
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Abbildung 3.14: Der Z-touch der Firma Brainlab (Feldkirchen, Deutschland) zur berithrungslosen ober-
flachenbasierten Patient-zu-Bild-Registrierung. Durch dauerhaftes Driicken des Tasters
wird ein Laserstrahl emittiert, durch den mithilfe einer Stereokamera ein Oberflachen-
profil des Patienten erstellt wird. (Angelehnt an den Produktkatalog Chirurgie 2020 der
Firma Brainlab (Feldkirchen, Deutschland).)

Patientenoberfldche abgescannt, wahrend das optische Navigationssystem kontinuierlich die re-
flektierten Laserpunkte an der Haut des Patienten aufnimmt. Hierbei werden ca. 200 Oberfla-
chenpunkte fiir eine erfolgreiche Registrierung benétigt. Sowohl im benétigten Zeitaufwand, als
auch von der erreichten Genauigkeit der Registrierung liegt das System Studien von Lorenz et al.
(2006) zufolge vor dem Softtouch Pen der gleichen Firma, vermutlich da Deformationen durch
Beriihrung génzlich ausgeschlossen sind.

3.3 Herausforderungen und Defizite bestehender Registrierverfahren

Dieses Kapitel beschiftigt sich eingehend mit Herausforderungen und Problemen, die mit einer
Bild-zu-Patient-Registrierung einhergehen. Zuerst geschieht dies auf einer allgemeinen, verfah-
rensunabhéngigen Ebene. Im Anschluss daran werden die in der Fachliteratur genannten Defi-
zite der bisherigen technischen Losungen beschrieben. Eine Ubersichttabelle zur Qualifizierung
der einzelnen Methoden mit den zugehorigen Werten aus der Literatur schliefst das tibergeord-
nete Kapitel tiber den Stand der Technik ab. Aus den in diesem Abschnitt genannten Problemen
leiten sich die Ansitze des in dem Zuge dieser Arbeit entwickelten und vorgestellten Registrier-
verfahrens ab, welche in Kapitel 4 beschrieben werden.
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3.3.1 Allgemeine Herausforderungen und Defizite der Registrierung

Alle Registrierverfahren stellen sich den gleichen Herausforderungen bezogen auf den Anspruch
ihres Ergebnisses, die Integration in den Operationssaal und -Ablauf und die grundsétzliche
Handhabung fiir das klinische Personal. Die meisten Verfahren haben aus unterschiedlichen
technischen Griinden die unten beschriebenen Defizite bei dem Bewdiltigen dieser Herausfor-
derungen gemein. Aus diesem Grund werden sie hier gesondert und verfahrenstibergreifend

herausgearbeitet.

Ungeniigende Genauigkeit aufgrund von Registrierfehlern. Die Abweichung von den dem
Chirurgen angezeigten Bildinformationen und der Realitdt im OP-Situs ist das wichtigste Kri-
terium der navigierten Chirurgie. Unabhéngig davon, ob es sich um kiinstliche oder anatomi-
sche Landmarken handelt, ist deren Anordnung nicht trivial und muss vom Chirurgen selbst be-
stimmt werden. Hierbei ist deren Abstand zum OP-Situs zu beachten. Dies kann zu einer grofsen
Herausforderung werden, wenn anatomische Landmarken dort aufgrund des spezifischen Ein-
griffs entfernt werden mussten. Ebenso miissen die Landmarken in den radiologischen Aufnah-
men exakt positionierbar sein und somit bei der Verwendung kiinstlicher Landmarkern zuvor
angebracht werden. Die spatere Lokalisierung an dem Patienten ist zudem nicht immer trivial.
Bei anatomischen Landmarken ist die Positionierung (Wo genau ist die Nasenspitze?) und das
Antasten ohne lokale Deformation des Weichgewebes als solches herausfordernd. Oberfldchen-
basierte Verfahren haben grundséatzlich mit dem natiirlichen Gewebeshift bei unterschiedlicher
Lagerung des Patienten wihrend der Aufnahme radiologischer Bilddaten und spéater auf dem
OP-Tisch zu kdampfen. (Eggers, 2011; Marmulla et al., 2003b; Wagner et al., 2003)

Erhohter Zeitaufwand und ggf. wiederholte Registrierung. Ein grundsétzliches Kriterium fiir
den Zeitaufwand einer Operation ist die Schnitt-Naht-Zeit, welche ebenfalls ein wichtiges Krite-
rium eines Navigationssystems darstellt. Dem gegeniiber steht der Zeitaufwand, der fiir die OP-
Vor- und Nachbereitung inkl. Auf- und Abbau des Navigationssystems benétigt wird. Straufs
et al. (2006) stellen den Aufbau eines Navigationssystems mit ca. 7 min den positiven Auswirku-
nen von fast 9 min auf die Schnitt-Naht-Zeit gegentiber. Neben der Planung ist die Registrierung
der zeitaufwendigste Schritt bei der Hinzunahme bildgestiitzter Navigation. Landmarken miis-
sen bestimmt, ggf. angebracht oder sogar implantiert werden, bevor bei den meisten vorgestell-
ten Verfahren neue radiologische Aufnahmen inkl. der Landmarken erfolgen. Bis zum eigentli-
chen operativen Eingriff muss eine Verschiebung oder ein Verlust einzelner Landmarken ausge-
schlossen sein. Daraufhin folgt in dem Operationssaal die Herausforderung der Lokalisierung
der Landmarken. Bspw. kann es durch den Gewebeshift, der Verschiebung des Weichgewebes
bei ent-/angespanntem Zustand, zu mehrmaligem Antasten der Landmarken oder verworfenen

Registrierungen kommen.

Probleme aufgrund manueller Durchfiihrung der Registrierung. Zwar hat die Durchfiihrung
der Registrierung den hochsten Einfluss auf die resultierende Genauigkeit, trotzdem wird sie
laut Eggers (2011) in den meisten Féllen manuell durchgefiihrt. Dies wird héufig als Kompro-
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miss zwischen der zu erreichenden Genauigkeit und der Handhabung/Integration in den kli-
nischen Ablauf gesehen. Fiir eine erfolgreiche Registrierung ist geschultes Personal mit einem
gewissen Mafs an Erfahrung oder, je nach Verfahren, sogar Expertenwissen notig. Eine Nutzein-
gabe bei der manuellen Durchfithrung der Registrierung wird von Papenberg et al. (2011) auf-
grund von ggf. auftretender Unachtsamkeit oder unsachgeméfiem Vorgehen als kritisch einge-
stuft. So wird von Papenberg et al. (2011) der Einfluss der Genauigkeit, mit der das Zeigein-
strument lokalisiert wird, als Begrenzung der zu erreichenden Genauigkeit der Landmarken-
/Oberflachenlokalisierung erwdhnt. Wie genau ein Zeigeinstrument lokalisiert werden kann,
héangt nicht nur von dessen Geometrie und dem optischen Messsystem des Navigationssystems
ab, sondern ist meist in groflerem Ausmaf} abhdngig von dem Abstand und dem Winkel zur
Navigationskamera. Daher kann es bei ungeschulter Anwendung durch den falschen Winkel,
aber auch durch z. B. Verschmutzung oder falsche Lichtverhdltnisse, zu einer Schwerpunktver-
schiebung wihrend der Lokalisierung des Zeigeinstruments durch die Navigationskamera und
somit zu einer verfilschten Registrierung kommen, beméngeln Wagner et al. (2003). Ebenfalls
kann bei einer manullen Oberfldchenregistrierung nicht ausreichend sicher gestellt werden, dass
der Nutzer ungiinstige Oberflachenabschnitte digitalisiert.

Handhabung fiir klinisches Personal. Straufs et al. (2006) geben an, es fehle bei grofsen Teilen
des assistierenden medizinischen Personals noch an Akzeptanz gegeniiber computergestiitzten
Eingriffen. Um diese zu steigern, lautet der Vorschlag, die bestehenden Schritte bei dem Einsatz
von bildgesttitzter Navigation weiterhin zu reduzieren und die Arbeitsabldufe denen des kon-
ventionellen Eingriffs anzugleichen. Ebenso wird auf den Mehraufwand durch Auf- und Abbau
hingewiesen. In Papenberg et al. (2011) wird die Forderung nach einer automatischen Registrie-
rung ausgesprochen. Die Verwendung navigierter Assistenzsysteme solle keine bis sehr wenige
Schritte und intuitive Nutzereingaben benétigen. Dies konne sowohl anwenderunabhéngige Er-
gebnisse in Aussicht stellen als auch zusétzlich die Akzeptanz in dem OP-Saal steigern.

Fehlende intraoperative Kontrolle der Registrierung. Bei dem Grofiteil der vorgestellten Sys-
teme bleibt eine zu Beginn des operativen Eingriffes berechnete Registrierung den gesamten
Eingriff iber konstant. Mechanismen zur Kontrolle oder intraoperativen Anpassung sind aufser
in der von Wittmann (2013) vorgestellten Implementierung nicht vorgesehen. Somit bleibt ein
unbeabsichtigtes Verrutschen des Patiententrackers wihrend des Eingriffes unbemerkt, welches
fatale Auswirkungen auf die Ubereinstimmung zwischen angezeigten Bildinformationen und
der Realitdt mit sich zieht. Einzig die visuelle Kontrolle des Chirurgen durch das Antasten einer
definierten Struktur und den darauffolgenden Abgleich der Darstellung an dem Bildschirm ist
praktikabel. Dies ist allerdings storend fiir den Ablauf und bei dynamischen Prozessen wie dem
Saugen und dem Frédsen ohne Unterbrechung nicht moglich. Ebenso kann bei der Feststellung
einer nicht mehr stimmenden Registrierung der Chirurg die Registrierung nicht intraoperativ
anpassen. Der Vorgang der bildgestiitzten Navigation miisste dementsprechend abgebrochen
und, wenn dann noch mdéglich, von Neuem gestartet werden.
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3.3.2 Herausforderungen und Defizite punktbasierter Registrierverfahren

Jedes punktbasierte Registrierverfahren hat verfahrensspezifische Defizite. Diese unterscheiden
sich in dem Grad der resultierenden Genauigkeit, in der Handhabung fiir klinisches Personal
bzw. in der Integrationsmoglichkeit in den klinischen Ablauf, in dem Grad des invasiven Cha-

rakters und in dem Ausmaf der Vorbereitungszeit.

Kiinstliche Landmarken. Kiinstliche Landmarken haben den entscheidenden Vorteil der sehr
guten und eindeutigen Lokalisierbarkeit. Zudem kann man sie fast beliebig an dem Patienten
anordnen. Fiir ihre Verwendung zur Registrierung ist eine zweite Bildgebung mit angebrachten
Landmarken zwingend notwendig. Dies ist auch der Fall, wenn ein qualitativ akzeptabler dia-
gnostischer Datensatz bereits vorliegt. Die in diesen Fall zusatzliche Strahlenbelastung, welche
ausschliefSlich aufgrund der Registrierung entsteht, ist nach Eggers et al. (2006) kaum vertretbar.
Zeitlicher und monetédrer Mehraufwand fiir eine zweite Bildgebung sind neben der Strahlenbe-

lastung zu bedenken.

- Implantierte Landmarken. Knochenschrauben gelten als Goldstandard der nicht-stereotaktischen
Registriermethoden bezogen auf die zu erreichende Genauigkeit der Registrierung. Hoffmann
et al. (2005) und Maurer et al. (1997) geben Genauigkeiten von 1 mm =+ 0, 15 mm an. Es sind in der
Literatur auch Werte unter 1 mm zu finden. Ein entscheidender Nachteil liegt in der invasiven
Natur der Knochenschraube. Dies benétigt einen vorherigen Eingriff unter lokaler Betdubung.
Hier wird ein kleiner Schnitt in die Haut vorgenommen und die Knochenschraube platziert. Die

Moglichkeit einer Infektion kann nicht vollkommen ausgeschlossen werden.

- Aufgeklebte Landmarken. Die Platzierung der auf die Haut aufgeklebten Landmarken gestaltet
sich aufgrund des Gewebeshifts nicht immer als trivial. Regionen, welche leicht anschwellen,
sollten fiir die Platzierung vermieden werden. Die Landmarken konnen ggf. zwischen der Bild-
gebung und dem Zeitpunkt des operativen Eingriffs verloren gehen oder verrutschen. Ecke et al.
(2003) nach seien selbstklebende Landmarken ungenauer als rigide befestigte Landmarken. Er-

reichte Genauigkeiten zwischen 3 mm und 7 mm werden von Krishnan et al. (2004) angegeben.

- Vorgefertigte Landmarkenkonfigurationen. Die resultierende Genauigkeit der Registrierung unter
der Verwendung von ganzen Landmarkenkonfigurationen hiangt erheblich von deren Anord-
nung und deren Ndhe zu dem OP-Gebiet ab. Bei Dentalsplinten liegen die Landmarken haufig
naturgemafs nah beieinander. Somit werde nur in unmittelbarer Umgebung die geforderte Ge-
nauigkeit eingehalten, merken Eggers et al. (2005) an. Durch die von Fitzpatrick et al. (2004)
erwidhnte akkurate Refixierung von Dentalsplints konnen in diesem Bereich nach Chapuis et al.
(2007) Genauigkeiten von 1,1 mm =+ 0,91 mm erreicht werden. Der akzeptable Arbeitsraum sei
laut Eggers und Miihling (2007) dennoch eher klein. Bei Messungen iiber das gesamte Gesicht
geben sie Genauigkeiten von bis zu 5,4mm + 2,3 mm an. Um dies zu verbessern gibt es z.T.
extraorale Extensionen. Dentalsplinte werden individuell gefertigt, was sich in einem erhoh-

ten zeitlichen und monetdren Aufwand widerspiegelt. Marmulla et al. (2003b) weisen auf das
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Risiko hin, dass Headsets oder extraorale Verldangerungen wahrend der Bildgebung oder des
operativen Eingriffs unbemerkt aus ihrer definierten Lage ausgelenkt wiirden und somit nicht
mehr korrekte Daten generiert werden konnten. Diese Auslenkung kénne durch Hindernisse
im Arbeitsraum oder durch die Schwerkraft entstehen. Knott et al. (2004) beschreiben mogliche
Verbiegungen oder ungenaue Refixierungen als nachteilig. Aufgrund des erforderlichen grofien
Aufnahmevolumens bei z. B. Headsets, konne es nach Mischkowski et al. (2007) zu Problemen

bei der vollstindigen Abbildung der Landmarken in den Bilddaten kommen.

Anatomische Landmarken. Eine Registrierung mittels anatomischer Landmarken ist eines der
schnellsten Verfahren mit Genauigkeiten nahe des Goldstandards, wenn diese von erfahre-
nen Chirurgen durchgefiihrt wird. Wittmann et al. (2011) geben erreichte Genauigkeiten von
1,44mm £ 0,18 mm an einem Phantom unter OP-Bedingungen an, wahrend in anderen Studi-
en 3,2mm =+ 5,4 mm protokolliert werden. Straufs et al. (2006) bzw. Straufs (2009) erreichen eine
Genauigkeit von 1,29 mm =+ 0, 29 mm und benétigen fiir eine Registrierung mittels anatomischer
Landmarken 2,1 min + 1,8 min. Da in weiterer Fachliteratur grofse Abweichungen in der resul-
tierender Genauigkeit und der Registrierdauer zu finden sind, ldsst dies die Vermutung zu, dass

die Erfahrung des durchfiihrenden Chirurgen eine nicht zu vernachldssigende Rolle einnimmt.

Der Ablauf eines Registrierverfahrens mittels anatomischer Landmarken ist nicht vollstindig au-
tomatisierbar. Die zu definierenden Landmarken miissen moglichst nahe am OP-Gebiet liegen
und dieses im besten Fall umschlieflen, ohne dabei rotationssymmetrisch zu sein. So gilt es nach
Eggers et al. (2006), in dem besagten Gebiet ausreichend viele markante Stellen zu definieren,
die eindeutig zu identifizieren und von auflen lokalisierbar sind und moglichst keine Positions-
verdanderung durch die Elastizitdt der Haut, lokale Deformationen durch das Zeigeinstrument
oder Schwellungen auftreten konnen. Die genaue wiederholbare Lokalisierung sei hierbei nicht
ganz trivial, wie Eggers (2011) und Marmulla et al. (2003b) beschreiben, da sich z. B. die Frage
stellt, wo die exakte Position der Nasenspitze zu verorten sei? Die Lokalisierung an dem Patien-
ten kann nur manuell erfolgen, nicht vollautomatisiert. Zudem ist bei vielen Standardeingriffen
in der HNO-Chirurgie das Zielgebiet innenliegend. Dies steht in dem Konflikt dazu, dass die
Genauigkeit der Registrierung mit der Entfernung zu den verwendeten Landmarken abnimmt.
Bei aufienliegenden Zielgebieten, wie bei Eingriffen an dem Mastoid, sind geeignete Landmar-
ken ggf. nicht vorhanden bzw. temporér entfernt. Es gibt z. B. das Ohr, das gut erkennbare und
tastbare Strukturen hat, aber da es in der Rohre leicht verformt wird bzw. in einigen Eingriffen

weggeklappt werden muss, sei es nach Marmulla et al. (2005) trotzdem ungeeignet.

3.3.3 Herausforderungen und Defizite oberflachenbasierter Registrierverfahren

Die grofste Herausforderung der oberflachenbasierten Registrierung ist der natiirliche Gewebes-
hift. Dieser ist durch die Elastizitdt der Haut und die Spannung der unterliegenden Muskeln
bedingt. In dem ungiinstigsten Fall treten zudem starke Schwellungen auf. Aber auch ohne
Schwellungen kommt es natiirlicherweise, abhédngig von der Lagerung oder Anspannung des
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Patienten, zu einem unterschiedlichen Gewebeshift. So kaimpft die oberflichenbasierte Registrie-
rung mit der arbitrdren Lagerung A des Patienten mit dem resultierenden Gewebeshift A bei der
radiologischen Bildgebung, sowie einer arbitrdren Lagerung B des Patienten mit Gewebeshift B
in dem OP-Saal. Eine Zuordnung der Oberflichen zueinander wird somit erschwert. (Marmulla
et al., 2006)

Meist wird fiir die Erfassung der Patiententopologie ein zusdtzliches Gerat benotigt. Dies konnen
wie vorgestellt Zeigeinstrumente, handgehaltene Laser oder fest im OP-Saal integrierte Scanner
sein. Je nach Verfahren werden sie von dem assistierenden klinischen Personal oder, bei den
meisten Verfahren, von dem den Eingriff durchfithrenden Chirurgen verwendet. Wobei letzte-
res in den meisten Féllen gefordert ist. Um eine fehlerhafte Registrierung zu vermeiden, miissen
ausreichend viele Oberflachenpunkte an dem Patienten in Regionen mit charakteristischer Topo-
logie aufgenommen werden. So sind bspw. die Wangen oder die Stirn allein nicht aussagekraftig
genug. Ist dies nicht der Fall, so endet das Matchingverfahren ICP nicht in dem gesuchten globa-
len, sondern in einem lokalen Minimum, was einer fehlerhaften Registrierung entspricht. Auch
hat der Abstand der einzelnen Messsysteme zu dem Patienten einen Einfluss auf die Genauig-
keit. Je grofler der Abstand bei der Aufnahme ist, desto grofier ist der resultierende residuale
Rotationsfehler der Registrierung. (Eggers, 2011)

Taktile obreflichenbasierte Registrierverfahren. Die grofse Herausforderung taktiler Verfahren
bestehe nach Lorenz et al. (2006) in der Vermeidung kurzfristiger lokaler Deformationen der Pa-
tientenoberflache bei dem Abtasten der Oberflichenpunkte. Dies ist durch den naturgeméfien
Kontakt zur Haut des Patienten bei taktilen Verfahren fast unausweichlich. Verstarkt werden
kann diese Auswirkung durch unachtsame Anwendung und/oder schlecht/wenig geschultes
medizinisches Personal. In solch einem Fall seien Registrierungen basierend auf taktilen Verfah-
ren zu Oberflichengewinnung laut Eggers (2011) verfalschend. Bei manchen Systemen ist die
Gewinnung der einzelnen Oberflichenpunkte zeitintensiv, da dem System durch z. B. das Ver-
weilen fiir eine definierte Zeit an jener Stelle mitgeteilt wird, wann genau es sich auf der Patien-
tenoberfldche befindet. Der Winkel und Abstand des Zeigeinstruments zur Kamera habe einen
Einfluss auf die resultierende Genauigkeit mit der der Oberflichenpunkt aufgenommen wird,
so Wagner et al. (2003). Mit dem Softtouch werden bei Lorenz et al. (2006) Genauigkeiten von
2,26 mm £ 1,9 mm bei einem Zeitaufwand von ca. 8 min erwahnt. Bei Kapapa (2009) gelang eine
Registrierung in ungefahr der Hilfte der Zeit.

Berithrungslose oberflichenbasierte Registrierverfahren. Wie vorgestellt existieren verschiede-
ne Arten von 3D-Scannern um die Patientenoberfldche zu erfassen. Diese unterscheiden sich in
den bendtigten Scandauern bis ausreichend viele Oberflichenpunkte erfasst sind. In der Fachli-
teratur hingegen kaum erwahnt ist der zeitliche Mehraufwand, welcher fiir den Auf- und Abbau
sowie die ideale Ausrichtung der hierfiir zusatzlich benétigten Komponenten anfillt. Zuséatzlich
darf der Aufbau den intraoperativen Ablauf nicht storen, welches bspw. durch das Posiotionien
der Navigationskamera in dem Arbeitsraum des Chirurgen der Fall wére. Fiir das vorgestell-
te System Z-touch geben Schlaier et al. (2002) einen Mehraufwand von mehreren Minuten an.
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Festinstallierte Systeme, wie der SNN++, bei denen der Auf- und Abbau entfallen, schranken
den Einsatz auf eben diesen speziellen OP-Saal ein. Eine flexible Planung und Durchfiihrung des
Eingriffes sind somit nicht mehr gegeben.

Konietschke et al. (2007) weisen darauf hin, dass die zur Registrierung hergezogenen 3D-Scanner
meist nicht augensichere Laser integriert hétten. Dies erfordert den Einsatz von Schutzbrillen fiir
den Patienten, den Chirurgen und Dritte in dem OP-Saal, welches vermutlich die Akzeptanz
des Verfahrens senkt. Auch stiinde die topologisch charakteristische Region um die Augen des

Patienten fiir die Registrierung nicht mehr zur Verfiigung.

Der in dem System Z-touch verbaute Laser ist nach dem Department of Veterans Affairs (2013)
intraoperativ als Laser der Klasse 3R ebenfalls nicht augensicher. Dies fiithre nach Krishnan et al.
(2004) auch hier zur der Aussparung der charakteristischen Augenpartie. Das System basiert auf
rein manueller Interaktion ohne direkte Vorgabe der Messpunktverteilung, was sich nach Mar-
mulla et al. (2003a) ggf. in geringer Auflosung der Punktewolke zeige. Ledderose et al. (2007)
berichten, dass die resultierende Genauigkeit aber eben von der Auswahl der gescannten Flache
abhidnge und schlieflen daraus, dass die Wahl der gescannten Oberfliche mit Sorgfalt ablaufen
sollte und es deshalb in der Literatur zu grofien Unterschieden in der resultierenden Genauigkeit
und in dem Zeitaufwand der Registrierung kommen koénnte. Der Laserpunkt werde nach Schlai-
er et al. (2002) aufgrund von Hinterschnitten und zu schachen Reflexionen an der Patientenhaut
nicht immer von dem Navigationssystem erkannt. Ist dies der Fall, muss die Kamera nur fiir die
Registrierung ndher an dem Patienten platziert werden, um danach wieder geméf der fiir den
Eingriff vorgesehenen Distanz positioniert zu werden. Lorenz et al. (2006), Krishnan et al. (2004),
Shamir et al. (2009) und Kapapa (2009) geben fiir die Registrierung mittels Z-touch durchschnitt-
liche Zeiten von 4 bis 5 Minuten an. Die erreichten Genauigkeiten liegen bei ca. 2mm, wobei die
Streuungen erheblich zwischen 0,5 mm bis zu 2,8 mm mit Ausreifiern bis zu 9 mm schwanken.
Als Kritikpunkt werden von Marmulla et al. (2004b) eben jene hohe maximale TRE Werte von
bis zu 9 mm bei Raabe et al. (2002) beméngelt, durch die die verringerte Zuverladssigkeit der Re-
gistrierung aufgezeigt werde. Gerade die in der Literatur unterschiedlich angegeben Streuungen
einzelner Studien legen die Vermutung nahe, dass das Ergebnis sehr subjektiv ist und von der

durchfiihrenden Person und/oder ihres Schulungsgrades abhangt.

3.4 Klinische Kriterien fir die Auswahl eines Registrierverfahrens

Die klinische Auswahl eines geeigneten Registrierverfahrens hangt von dem jeweiligen chirurgi-
schen Eingriff ab. Primér gilt es, den Kompromiss zwischen dem Grad des invasiven Charakters
eines Verfahrens und dessen erforderlicher Genauigkeit abzuwégen. Die erforderliche Genauig-
keit sei meist eingriffsspezifisch und von dem durchfiihrenden Chirurgen individuell zu defi-
nieren, so Eggers und Miihling (2007). Hinzu kommen die Aspekte der zusétzlichen Bildgebung
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und der Integration in die klinische Routine sowie der damit verbundene Zeit- und Kostenauf-

wand.

Nachdem es in der Literatur keine dem aktuellen Stand der Technik entsprechende einheitliche
Studie zum Vergleich bestehender Registrierverfahren gibt, und Genauigkeits- und Zeitangaben
unterschiedlicher Studien zu einem Verfahren teils stark variieren, werden die Verfahren in die-

ser Arbeit gruppiert und tendenziell in Relation zueinander gestellt.

Bei den in den vorherigen Kapitel erwdhnten Zeitangaben zu einzelnen Verfahren ist nicht im-
mer eindeutig, ob es sich um die reine Zeit des Registriervorgangs handelt, oder Auf- und Abbau
des jeweiligen Systems miteinbezogen wurden. Aus diesem Grund wird die Zeitangabe als Cha-
rakteristik in der nachstehenden Tabelle nicht gesondert aufgefiihrt, auch wenn diese fiir die

Auswahl eines geeigneten Verfahrens dennoch eine Rolle spielt.

Nachfolgende Tabelle 3.2 stellt die Charakteristika klinisch relevanter Verfahren relational ge-

geniiber.

Tabelle 3.2: Relative Gegeniiberstellung der Charakteristika Genauigkeit, invasiver Charakter und zustzliche
Bildgebung klinisch angewandter Registrierverfahren (angelehnt an Eggers (2011). hoch (+),
méflig/gering (o), kein/keine (-).

g 2
= S
X 5 2
S k] =)
8 s 2
< m
[} —
G S 3] 2
Il S 5 S
SE 5 2 N
s E e S S
= [ 2 =]
Verfahren w £ (0] £ N
Implantierte Landmarken 0,70-1,40 + + +
Aufgeklebte Landmarken 2,90-7,00 - o] +
Vorgefertigte Landmarken Konfigurationen k. A. o] o] +
Dentalsplinte 1,10-2,00 + o} +
Anatomische Landmarken 1,29-4,90 0 - -
Taktile oberflachenbasierte Verfahren 2,26-4,16 o} - -
Berlihrungslose oberflachenbasierte Verfahren 2,08-4,90 o} - -

*) (Chapuis et al., 2007; Eggers et al., 2006; Hoffmann et al., 2005; Kapapa, 2009; Knott et al., 2004; Kral et al.,
2011; Lorenz et al., 2006; Metzger et al., 2007; Raabe et al., 2002; Shamir et al., 2009; Strauf et al., 2006; Widmann

et al., 2009; Wittmann et al., 2011)
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3.5 Fazit zum Stand der Technik optischer medizinischer
Navigationssysteme

Ein allgemeines zusammenfassendes Fazit tiber bestehende optische medizinische Navigations-
systeme liefern Straufs et al. (2006). Die priméren Ziele medizinisch assistierender Navigations-
systeme seien bereits erreicht. Hierzu wiirden mafigeblich die qualitative Verbesserung des post-
operativen Ergebnisses, die Risikominimierung fiir den Patienten und die kognitive Entlastung
des Chirurgen zdhlen. Unter dem assistierenden medizinischen Personal hétten die Systeme al-
lerdings noch nicht ausreichend Akzeptanz gefunden. Gesteigert werden konnte die Akzeptanz,
wenn die zusitzlich benotigten Arbeitsschritte auf ein Minimum reduziert werden konnten oder
den Abldufen konventioneller Eingriffe vermehrt angeglichen wiirden.

Mongen und Willems (2019) untersuchten umfassend die Weiterentwicklung der iiblichen Re-
gistrierverfahren in dem letzten Jahrzehnt mit Augenmerk auf die zu erreichende Genauigkeit
und der Handhabung bzw. Fehleranfilligkeit. Es konnten keine signifikanten Anderungen fest-
gestellt werden, was die Vorschldge von Strauf3 et al. (2006) zur Verbesserung bestehender medi-

zinischer Navigationssysteme noch immer aktuell erscheinen lasst.
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4 Ein System zur automatischen Registrierung

in der Hals-Nasen-Ohren-Chirurgie

Im Folgenden werden die in dem Rahmen dieser Arbeit entwickelten Ansitze zur Weiterent-

wicklung und Verbesserung bestehender bilddatengestiitzter Navigationssysteme fiir die Hals-
Nasen-Ohren-Chirurgie vorgestellt. Diese leiten sich von den in dem Kapitel (3.3) Stand der Tech-
nik: Herausforderungen und Defizite bestehender Registrierverfahren beschrieben Defiziten ab und
fiihren zur Realisierung des Systems zur automatischen Registrierung. Das System soll die Si-

cherheit des Patienten bei chirurgischen Eingriffen erhohen und die Akzeptanz des Einsatzes

bilddatengestiitzter Navigationssysteme bei dem medizinischen Personal durch automatische

Vorgédnge und kliniktaugliche Bedienkonzepte steigern. Das Gesamtsystem und seine neuarti-

gen Eigenschaften sind in Abbildung 4.1 zu sehen.

1. Automatischer
Registrierprozess fiir die
FESS-Operation

3. Einhalten geltender
Sicherheitsvorschriften

y
.

/ Automatische, \

beriihrungslose
Registrierung

2. Reduzierung von
Registrierfehlern

4. Integration in bestehende
Navigationssysteme

Abbildung 4.1: Das System zur automatischen Registrierung mit seinen neuartigen Eigenschaften: 1. Au-
tomatischer Registrierprozess. 2. Reduzierung von Registrierfehlern. 3. Einhalten gelten-
der Sicherheitsvorschriften. 4. Integration in bestehende Navigationssysteme.
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4.1 Eigener Ansatz

Das in dieser Arbeit vorgeschlagene System zeichnet sich durch folgende Eigenschaften aus:

1. Automatischer Registrierprozess fiir die FESS-Operation. In dem Gegensatz zu den meis-
ten Registrierverfahren wird mit diesem System der Registriervorgang nach einem Start-
befehl via Knopfdruck vollautomatisch durchgefiihrt. Ebenso wird das Registrierverfah-
ren automatisch beendet und das Ergebnis, insofern es bestitigt wurde, fiir die bilddaten-
gestiitzte Navigation automatisch verwendet. Das Verfahren weist trotz der automatisier-
ten Abldufe keinen invasiven Charakter an dem Patienten (vgl. Knochenschrauben) auf,
sodass hierfiir kaum zusétzliche Vorbereitungen des Patienten, der Instrumente oder des
Operationssaals notwendig sind. Eine gesonderte, praoperative radiologische Bildgebung
tiir den Registrierprozess (vgl. markerbasierte Verfahren) entfallt. Das Registrierverfahren
wird mittels eines Oberflachenscans mit infrarotem Laserlicht durchgefiihrt, da dieses fiir
das menschliche Auge unsichtbar und somit nicht storend ist. Hierfiir sind keine weiteren
Schutzvorrichtungen (z. B. Laserschutzbrille) notwendig. Durch den Einsatz eines automa-
tischen Oberfldchenscans wird die Interaktion zwischen dem Chirurgen und dem Naviga-
tionssystem erheblich gesenkt. Das Minimieren der Benutzerinteraktion fithrt dazu, dass
der klinische Ablauf nur wenig gestort wird und soll die Akzeptanz von bilddatengestiitz-
ten Navigationssystemen erhohen.

2. Reduzierung von Registrierfehlern. Durch die Automatisierung des Registrierprozesses
sind die Risiken einer Fehlererzeugung deutlich gesenkt. Die Gefahr, dass manuell erzeug-
te Anwenderfehler durch Unachtsamkeit oder unsachgemafses Vorgehen bei der Registrie-
rung entstehen, wird in dem Gegensatz zu den meisten anderen eingesetzten Registrier-
verfahren erheblich verringert. Ebenso ist fiir eine erfolgreiche Registrierung weder ein
Expertenwissen noch ein hohes Maf$ an Erfahrung notwendig. Die Reduzierung mogli-
cher Fehlererzeugungen fithrt zu dem zuverldssigen Erreichen der geforderten klinischen
Genauigkeit (TRE < 2mm). Durch den Wegfall der Benutzerinteraktion wird der Regis-
trierprozess mit einer Dauer von weniger als drei Minuten durchgefiihrt. Die anwenderbe-

dingten Wiederholungen des Registriervorgangs entfallen aufgrund der Automatisierung.

3. Einhaltung geltender Sicherheitsvorschriften. Die geltenden Normen zur Gewdéhrleis-
tung der Sicherheit des Patienten, des Klinikpersonals und Dritter werden insbesonde-
re bei der Durchfithrung des Oberflichenscans eingehalten. Der Einsatz von infraro-
tem Laserlicht ist in der BGV B2 Unfallverhiitungsvorschrift Laserstrahlung und der Norm
DIN EN 60825-1 Sicherheit von Lasereinrichtungen geregelt. Eine normkonforme Klassifizie-
rung des entwickelten Systems in eine augensichere Laserklasse ist moglich. Das System
ist ohne Sonderausstattungen, wie Schutzkleidung oder die Verwendung von Laserschutz-

brillen, verwendbar.
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4. Integration in bestehende Navigationssysteme. Bei dem neuartigen System handelt es
sich um eine Modularitét fiir ein bestehendes, kommerziell erwerbliches Navigationssys-
tem fiir die HNO-Chirurgie. Die Systemintegration sowie die Benutzerschnittstelle sind an
die klinischen Anforderungen angepasst. Das aufwendige Um-/Einlernen des Klinikper-
sonals wird somit vermieden. Das System wird durch Steckverbindungen und metrische
Schrauben an dem bestehenden Navigationssystem oberhalb der Navigationskamera fi-
xiert. Die Stromversorgung und die Datenkommunikation werden durch zwei kurze, dem
medizinischen Einsatz entsprechende Kabel, welche die Navigationskamera und das Sys-
tem verbinden, sichergestellt. Zusatzliche Kabelverlegungen und ein zusétzlicher Platzbe-
darf in dem Operationssaal entfallen. Es sind keine weiteren Gerite oder bildgebende Ver-
fahren in dem Operationssaal fiir die Funktionalitit des Systems notwendig, folglich wird
durch den Einsatz des Systems keine Bindung an einen speziell ausgestatteten Operations-
saal ausgelost. Das System kann aufgrund seiner ressourcenminimierten Bauweise an dem
Navigationssystem verbleiben, auch dann, wenn es nicht zum Einsatz kommt. Das bereits
bestehende Navigationssystem bleibt trotz des an ihm verbauten Systems uneingeschrankt
und unverdndert benutzbar. Das System ist fiir gelegentliche Wischdesinfektionen geeig-
net, Autoklavierbarkeit oder andere Formen der Sterilisierbarkeit werden nicht gefordert.

4.2 Abgrenzung

Ausgangspunkt ist das von der Firma Karl Storz (Tuttlingen, Deutschland) kommerziell ver-
triebene Hals-Nasen-Ohren-Navigationssystem Navigation Panel Unit, das seinen Ursprung am
Lehrstuhl fiir Mikro- und Medizintechnik der Technischen Universitidt Miinchen hat. Neben dem
Navigationssystem selbst und dessen Zubehor (Bilddaten, Instrumente, Tracker etc.) sind die im
Folgenden beschriebenen Komponenten und Funktionen nicht im Rahmen dieser Arbeit entwi-

ckelt worden.

¢ Laserlichtquellen. Kommerziell erwerbliche Laserdioden der meisten Hersteller sind in
vorgefertigte Lasermodule integriert. Diese verfiigen tiber eine definierte maximale Aus-
gangsleistung in dem Dauerstrahlbetrieb und sind bereits nach den giiltigen Normen zuge-
lassen und zertifiziert. Hochwertigere Lasermodule konnen nicht nur in dem Dauerstrahl-
betrieb, sondern auch gepulst betrieben werden. Hierfiir gibt es eine gesonderte Modula-
tionsleitung an dem Modul. Die maximal mogliche Modulationsfrequenz wird mit 10 kHz
angegeben. Ebenso gibt es die Moglichkeit, die emittierte Lichtleistung eines Moduls iiber
integrierte Potentiometer zu regulieren. Zusatzlich kann {iber die Fokuslinse der Durch-
messer des Laserstrahls an dem Strahlaustritt eingestellt werden. In dem Rahmen dieser
Arbeiten fanden Lasermodule der Firmen Laser Components (Olching, Deutschland) und
Picotronic (Koblenz, Deutschland) Verwendung.
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¢ Detektion der Laserpunkte und optischer Tracker im Raum. Das optische Positionsmess-
system der dieser Arbeit zugrundeliegenden Navigation Panel Unit detektiert eigenstandig
optische Tracker. Es meldet deren Position und Orientierung im Raum in Form einer Matrix
zuriick. Hierbei handelt es sich um das Resultat einer intern berechneten Schwerpunkttri-
angulation der detektierten Reflexionen des von dem optischen Positionsmesssystem aus-
gesandten Infrarotlichts an den Trackern. Ebenfalls ist das optische Positionsmesssystem
in der Lage, einzelne, keinem Tracker zugehorige, infrarote Reflexionen zu detektieren und
deren Lage im Raum zu bestimmen. Das Verfahren ist in Kapitel 3 Abschnitt 6.1.1 ndher
erldutert. Es handelt sich hierbei um das optische Positionsmesssystem Polaris Vicra der
Firma Northern Digital Inc. (Waterloo, Kanada).

* Positioniereinheit samt Programmierschnittstelle. In dieser Arbeit wurde als Positionier-
einheit das kommerziell erwerbliche System Active Eye der Firma Karl Storz (Tuttlin-
gen, Deutschland) gewihlt. Mit freundlicher Unterstiitzung der Firma Ergosurg (Ismaning,
Deutschland) konnte dessen Ansteuerung um eine eigens entwickelte Programmierschnitt-
stelle erweitert werden. Das Active Eye ist fiir den medizinischen Einsatz und das fliissige,
prézise Verfahren sowie Halten der Polaris Vicra tiber eine Softwaresteuerung konzipiert.
Es kann die geforderten Parameter beziiglich des minimalen Arbeitraums auf der Pati-
entenoberfliche und der minimalen Schrittgrofien zur Einstellung der Motorenpositionen
einhalten. Dazu verféahrt es iiber zwei Servomotoren entlang einer Kugeloberflache. Ndhere
Informationen finden sich in Kapitel 7 Abschnitt 7.1.1.

¢ Einbindung in die bestehende Navigationssoftware samt Registrieralgorithmus. Die Im-
plementierung der einzelnen benétigten Routinen zur Einbindung der Steuerung des ent-
wickelten Systems in die bestehende Navigation Panel Unit erfolgte durch die Firma Ergos-
urg (Isamaning, Deutschland) in der Programmiersprache C. Die Routinen zur Ausrich-
tung der Kamera, zur Aufbereitung detektierter Oberflachenpunkte fiir das Oberflichen-
matching sowie der zugrundeliegende Algorithmus fiir das Oberflichenmatching Iterative
Closest Point Algorithm und der Softwaremodus der navigierten Chirurgie existierten be-

reits in dem bestehenden System und sind hier ibernommen worden.
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5 Lasersicherheitsanforderungen

Unabhiéngig des Konzepts und des allgemeinen Systementwurfs steht die Sicherheit des Pati-
enten und Dritter in dem Vordergrund einer jeden Neu- und Weiterentwicklung eines medizi-
nischen Gerétes. Gesetzliche Sicherheitsanforderungen, wie sie bei der Verwendung von Posi-
tionsabstandsmessungen durch Laserlicht existieren, haben sowohl auf konzeptionelle als auch
strukturelle Auslegungen eines Systems grofien Einfluss. Die Gewdahrleistung der Lasersicher-
heit gemaf} der bestehenden gesetzlichen Anforderungen ist grundlegender Bestandteil dieser
Arbeit. Aus diesem Grund werden zuerst die allgemeinen Sicherheitsanforderungen und Klas-

sifizierungsregeln, wie sie in Gesetzen und Normen zu finden sind, auszugsweise erldutert.

5.1 Lasersicherheitsanforderungen nach BGV B2 und DIN EN 60825-1

Durch Laserstrahlung kann es je nach Intensitdt und Dauer der Bestrahlung von menschlichem
Gewebe, wie dem Auge oder der Haut, zu Verbrennungen oder anderen schwerwiegenden Ver-
letzungen kommen. Materialien konnen beschéddigt oder entziindet werden, sodass Brande oder
Explosionen entstehen konnen. Um eine Gefdhrdung durch Laserstrahlung auszuschliefsen, sind
Hersteller laut BGV B2 Unfallverhiitungsvorschrift Laserstrahlung und der Norm DIN EN 60825-
1 Sicherheit von Lasereinrichtungen dazu verpflichtet, die austretende Strahlung so gering wie
moglich zu halten. Ebenso besteht die Verpflichtung einer Klassifizierung nach oben genannter
Norm. Die Laser werden hier entsprechend ihres Gefadhrdungspotenzials in Klassen eingeteilt.
Durch die Zuordnung zu einer bestimmten Klasse sollen die mogliche Gefdhrdung sowie die

geeigneten Schutzmafinahmen sofort ersichtlich sein.

5.1.1 Laserklassen nach DIN EN 60825-1

In der DIN EN 60825-1 sind vier verschiedene Laserklassen, teils mit Unterklassen, definiert. Die
Klasseneinteilung lautet: Laserklasse 1, 1c, 1m, 2, 2m, 3r, 3b und Laserklasse 4. Das Gefdhrdungs-
potenzial steigt mit steigender Laserklasse. Je hoher ein Laser klassifiziert ist, desto grofser ist
die Gefahr, die von ihm ausgeht. Laser, die ohne Schutzausriistungen, wie z. B. eine Laserschutz-
brille, betrieben werden kénnen, werden je nach Wellenldnge in Klasse1 oder 2 eingeordnet.
Hierunter fallen zum Beispiel handelstibliche Laserpointer. Laser, die zur Materialverarbeitung,

wie dem Schneiden von Metall verwendet werden, miissen der Laserklasse 4 zugeordnet sein.
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Welcher Klasse ein Laser zugeordnet wird, hdangt von seiner Leistung, der Wellenldnge des emit-
tierten Lichts, sowie der Pulsdauer und —Frequenz, in der er maximal betrieben werden kann, ab.
Dies ist zusammengefasst in dem Grenzwert der zugédnglichen Strahlung (GZS) — der maximalen
Energie, die durch eine Lasereinrichtung in einer bestimmten Laserklasse emittiert werden darf.
Die Berechnung des GZS wird in Abschnitt 5.1.3 detailliert beschrieben.

Die nachfolgende Tabelle 5.1 gibt einen kurzen Uberblick iiber die Bedeutung der verschiedenen
Laserklassen. Der interessierte Leser findet den ausfiihrlichen Wortlaut, so wie er in der Norm
geschrieben steht, in dem Kapitel 3 Begriffe und dem Anhang C Beschreibung der Klassen und
moglicherweise damit verbundener Gefahren ebendieser.

Tabelle 5.1: Uberblick {iber die Laserklassen nach DIN EN 60825-1:2015-07 und deren Bedeutungen.

Klasse Bedeutung

1 Die zugéngliche Laserstrahlung ist fir das Auge ungefahrlich.

1M Die zugangliche Laserstrahlung ist fir das Auge ungeféhrlich, solange der Strahlquerschnitt
nicht durch optische Instrumente (Lupen, Fernglaser, Linsen) verkleinert wird.

1C Lasereinrichtungen, die ausdriicklich fir die Kontakt-Anwendung auf der Haut bzw. Gewebe
mit Ausnahme der Augen entwickelt sind. Die zugangliche Laserstrahlung ist fir das Auge
ungeféhrlich, sobald der direkte Kontakt mit Haut/Gewebe nicht mehr gegeben ist.

2 Die zugéangliche Laserstrahlung liegt im sichtbaren Wellenlangenbereich (400 nm—700 nm).
Bei kurzer Bestrahlungsdauer (f < 0,255s) ist die Laserstrahlung fiir das Auge ungeféhrlich.

2M Die zugéngliche Laserstrahlung liegt im sichtbaren Wellenlangenbereich (400 nm—700 nm).
Bei kurzer Bestrahlungsdauer (t < 0,255s) ist die Laserstrahlung fir das Auge ungeféhrlich,
solange der Strahlquerschnitt nicht durch optische Instrumente (Lupen, Fernglaser, Linsen)
verkleinert wird.

3R Die zugangliche Laserstrahlung ist geféhrlich fir das Auge und betragt maximal das Finf-
fache des GZS der Klasse 2 im sichtbaren und der Klasse 1 in den tbrigen Wellenldngen-
bereichen. Diffuse Reflektionen des Laserstrahls kdnnen aber meist ohne Gefahr betrachtet
werden.

3B Die zugangliche Laserstrahlung ist geféhrlich fir das Auge, haufig auch fur die Haut. Diffuse
Reflektionen des Laserstrahls kdnnen aber meist ohne Gefahr betrachtet werden.

4 Die zugéngliche Laserstrahlung ist sehr gefahrlich fir das Auge und geféhrlich fur die Haut.
Auch diffuse Reflexion kann gefahrlich sein. Die Laserstrahlung kann Brande und Explosio-
nen verursachen.

5.1.2 Anforderungen an das vorgestellte System

Das vorgestellte System basiert auf einer automatischen Laserfithrung, insbesondere ohne
menschliche Interaktion, durch einen unbekannten Raum. Die Anwesenheit eines Patienten und
Dritter ist zudem fiir die Funktionalitdt des Systems zwingend erforderlich. Wie in Kapitel 4 de-

finiert, soll das System ohne weitere Schutzmafinahmen, wie z.B. das Tragen von Laserschutz-
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brillen, betrieben werden. Dies resultiert in einer Auslegung des Gesamtsystems auf eine Klassi-
fizierung in Laserklasse 1 (siehe Tabelle 5.1).

Die vorausgesetzte Verwendung des in Abschnitt 6.1.1 vorgestellten optischen Positionsmess-
systems, resultiert in einer Wellenlénge im Nah-Infrarotbereich (IR-Bereich) und einer Mindest-

leistung des Lasers, um eine messbare Reflexion auf menschlichem Gewebe zu erzeugen.

Ziel ist es somit, den Kompromiss zwischen den Anforderungen der DIN EN 60825-1 fiir die
Laserklasse 1 und einer ausreichend starken Reflexion auf menschlicher Haut zu finden, sodass
diese von dem verwendeten Positionsmesssystem erkannt wird. Hierfiir konnen einige Parame-
ter und Leistungsgrofsen des Lasers in jeweiliger Abhédngigkeit variiert werden (siehe nachfol-
gendes Kapitel 5.1.3).

5.1.3 GroBen und Parameter zur Klassifizierung von Lasereinrichtungen

Die folgenden Berechnungen, Definitionen, Anforderungen und Erklarungen zur Klassifizierung
von Lasereinrichtungen entstammen der DIN EN 60825-1:2015-07. Es werden nur Groéfien und
Definitionen betrachtet, die fiir eine Klassifizierung von Lasereinrichtungen in die Laserklasse 1

notwendig sind.

Grenzwert der zugidnglichen Laserstrahlung. Der Grenzwert der zugédnglichen Strahlung defi-
niert den Maximalwert zugédnglicher Strahlung, der innerhalb einer bestimmten Klasse zugelas-
sen ist. Er wird in den Einheiten Watt [W] oder Joule [J] angegeben.

Je nach verwendeter Wellenldnge A in Nanometer [nm] der Lasereinrichtung und Emissions-
dauer t in Sekunden [s], variiert der GZS innerhalb der Laserklasse 1. Eine vollstandige nach der
Emissionsdauer und der Wellenldnge aufgeschliisselte Tabelle des GZS fiir die Laserklasse 1 fin-
det man in dem Kapitel 5 Bestimmung der zuginglichen Strahlung und Klassifizierung in Tabelle 3
der Norm.

Ein Auszug des GZS der Laserklasse1 fiir einen Grofiteil der Wellenldngen in dem sichtbaren
und dem IR-Bereich, abhédngig von der Emissionsdauer, wird in Tabelle 5.2 gezeigt.

Tabelle 5.2: Grenzwerte zuginglicher Strahlung der Laserklassel fiir Wellenlingen von 500nm bis
1050 nm nach DIN EN 60825-1:2015-07.

Wellenlange Emissionsdauer [s]
[nm]

1008 —-101 1001 -5.107® 5.107°—10 10 — 30.000
500-700 3,8-10°8[J] 7,7-1078J] 7-107%- 075y 3,9-107% [W]
700-1050 3,8-10°8[J] 7,7-108-C4[J] 7-107%-197°.C4[J] 3,9-107%-C4 [W]
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Beispielberechnung des GZS fiir Infrarot-Strahlung. Die Formel zur Berechnung des Grenz-
werts der zugdnglichen Strahlung fiir Emissionsdauern iiber 10 Sekunden bis zum Dauerstahl
von Wellenldngen A zwischen 700 nm bis 1050 nm findet sich in der letzten Spalte der Tabelle 5.2
und lautet:

GZS 1 = 3,9-1074-Cs [W] (5.1)

In dem vorliegenden Fall berechnet sich der Korrekturfaktor C4 wie folgt:

C, = 100002:(A=700) (5.2)

Beispielberechnung des GZS fiir sichtbare Strahlung. Fiir Laser in dem sichtbaren roten Wel-
lenldngenbereich wird der GZS der Laserklasse1 fiir alle Impulsdauern tiber 10 Sekunden bis

zum Dauerstrahl in der letzten Spalte der Tabelle 5.2 angegeben mit:

GZSnr = 0,39 mW (5.3)

Kriterien zur Klassifizierung wiederholt gepulster oder modulierter Laser. Ubersteigt die emit-
tierte Energie der Lasereinrichtung in dem Dauerstrahlbetrieb den giiltigen GZS, so kann zu de-
ren Reduzierung die Lasereinrichtung wiederholt gepulst bzw. moduliert betrieben werden. Da
die Lasereinrichtung zwischen den Einzelimpulsen keine Energie emittiert, reduziert sich die
emittierte Gesamtenergie, bezogen auf eine definierte Zeitbasis, in dem Vergleich zu dem Dau-
erstrahlbetrieb.

In dem Gegensatz zu dauerstrahlbetriebenen Lasereinrichtungen gibt es aufgrund der Viel-
zahl an Moglichkeiten, eine Lasereinrichtung wiederholt zu pulsen, keine GZS-Tabellen. Um
Lasereinrichtungen mit modulierter Emission klassifizieren zu konnen, miissen drei Kriterien
der Norm angewandt werden. Der genaue Wortlaut inkl. der Anmerkungen findet sich im Ab-
schnitt 4.3f der Norm. Die Klasse wird durch Anwendung des restriktivsten der Kriterien fest-

gelegt.

Fiir alle Wellenldngen sind die Kriterien 1 und 2 zu untersuchen. Zusatzlich ist fiir Wellenlan-
gen von 400nm bis 1400nm das Kriterium 3 durch den Vergleich mit thermischen aber nicht
photochemischen Grenzwerten zu untersuchen.

- Kriterium 1. Die Bestrahlung durch jeden Einzelimpuls einer Impulsfolge darf den GZS fiir

einen Einzelimpuls nicht tiberschreiten.

- Kriterium 2. Die mittlere Leistung einer Impulsfolge der Dauer T darf die Leistung entspre-
chend dem GZS fiir einen einzelnen Impuls der Dauer T nicht tiberschreiten.

- Kriterium 3. Die Bestrahlung durch jeden Einzelimpuls einer Impulsfolge darf den GZS ei-
nes Einzelimpulses multipliziert mit einem Korrekturfaktor, der von der Anzahl und Dauer
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Tabelle 5.3: Parameterbeschreibung der nach DIN EN 60825-1:2015-07 zur Klassifizierung von wiederholt
gepulsten oder modulierten Lasereinrichtungen benétigten Grofen.

Parameter Einheit Beschreibung

A nm Wellenlange eines Lasers.

Praserpuls W Strahlungsleistung innerhalb eines Impulses eines gepulsten La-
Sers.

t s Emissionsdauer eines Einzelimpulses.

f Hz Impulswiederholfrequenz.

T S Gesamt-Einwirkungsdauer einer Impulsfolge (hier 100 s).

Nt - Anzahl der Impulse wéhrend der Zeitbasis T.

Cs - Korrekturfaktor.

EEinzelimpuls J, W Energie/Leistung eines Einzelimpulses.

Elmpuls, Mittel J,W Mittlere Energie/Leistung eines Einzelimpulses einer Impulsfolge.

Elmpulsfolge, Mittel J, W Mittlere Energie/Leistung einer Impulsfolge.

GZSEinzelimpuls J, W Der GZS*) fiir einen Einzelimpuls mit der Emissionsdauer t — nach

Tabelle 3 der Norm.
GZSEinzdimwlsl Folge J» W Der GZS*) fiir einen Einzelimpuls in einer Impulsfolge.

GZSEinzelimpuls, T J, W Wird zur besseren Vergleichbarkeit aus dem GzS*) fir die gewahl-

te Zeitbasis T bestimmt: S25T od, G451
f Nt

GZSt J, W GzS*) fir die gewahlte Zeitbasis T = 100s .

*) Grenzwert der zugdnglichen Strahlung

der Impulse und der Winkelausdehnung der Lasereinrichtung abhingt, nicht tiberschrei-

ten.

In Abbildung 5.1 sind die Grofien, welche in die Kriterien 1-3 einfliefSen, fiir das bessere Ver-

standnis grafisch aufbereitet.

Hierbei handelt es sich um die Emissionsdauer eines Einzelimpulses ¢, den Kehrwert der Impuls-
wiederholfrequenz f (d. h. die Zeitspanne zwischen zwei Laserimpulsen), die Energie/Leistung
eines Einzelimpulses Egjnzerimputs, die mittlere Energie/Leistung einer Impulsfolge Epypuis, mittel

und die Gesamt-Einwirkungsdauer einer Impulsfolge T.

5.1.4 Berechnungsgrundlagen zur Klassifizierung von Lasereinrichtungen.

Es ergeben sich folgende Berechnungen fiir das jeweilig betrachtete Kriterium. Hierbei wird von
einer konstanten Wellenldnge A ausgegangen, auf deren Basis die entsprechenden Grenzwerte
der zuginglichen Strahlung bestimmt werden. In der Tabelle 5.3 findet sich eine Ubersicht der in

den Berechnungen verwendeten Parameter inkl. deren Einheit und deren Beschreibung.
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Kriterium 1 — Einzelimpulsbestrahlung. Die emittierte Energie eines Einzelimpuls berechnet
sich nach Formel 5.4:

EEinzelimpuls = PLaserpuls 1< GZSEinzelimpuls (54)

Wobei GZSEinzelimpuis der Grenzwert der gewéhlten Laserklasse fiir die Wellenlédnge A und die
Zeitdauer t ist (hier auszugsweise zu finden in Tabelle 5.2).

Kriterium 2 — mittlere Leistung eines Pulszuges der Dauer T. Kriterium 2 ergibt sich ana-
log. Hier wird die Energie mehrerer Einzelimpulse iiber den Zeitraum T einer Impulsfolge

P[W] 4

t 1/f

A
A 4
A
A\ 4

PLaser =

v

\ t[s]

EEinzclimpuls

P[W] A
Elmpzz/sfolgu, Mittel

I
y
A

v

PLaser = l

b) 0

\ 4

t[s]

Abbildung 5.1: Grafisch aufbereitete Bedeutung der Grofien, welche bei der Klassifizierung von modu-
lierten Lasereinrichtungen zum Tragen kommen. Hierbei handelt es sich um die Emis-
sionsdauer eines Einzelimpulses f, den Kehrwert der Impulswiederholfrequenz f (d.h.
die Zeitspanne zwischen zwei Laserimpulsen), die Energie/Leistung eines Einzelimpul-
ses Eginzelimpuls, die mittlere Energie/Leistung einer Impulsfolge Epypuis, mitter und die
Gesamt-Einwirkungsdauer einer Impulsfolge T.

48



Elmpulsfolge, Mittel betrachtet. Die betrachtete Zeitdauer T fiir Laserstrahlung fiir alle Wellenléngen
grofer als 400 nm betrdgt T = 100 s nach Abschnitt 4.3e.2) der Norm. Entsprechende Ausnahmen
sind in den Abschnitten 4.3e.1) bzw. 4.3e.3) aufgefiihrt.

Nr
EImpulsfolge, Mittel = Z PLuserpuls,i -t < GZSt (5.5)
i=1
Hierbei ist Nt die Anzahl der Impulse wihrend der Zeitbasis T. Bei gleicher Laserpulsliange t;
und gleicher Laserleistung Ppaserpuis, i fiir alle Laserpulse i der Impulsfolge ergibt sich:

Elmpulsfolge, Mittel = NT - pLaserpuls -t < GZSt (56)

Zur besseren Vergleichbarkeit mit den Einzelimpulsen aus den Kriterien 1 und 3 empfiehlt die
Norm, diesen Wert durch die Impulswiederholfrequenz f — falls in Watt angeben — oder durch
die Anzahl der Impulse Nt - falls in Joules angegeben - zu teilen. Dann wird er GZSEinzelimputs, T

genannt.

Der der Tabelle 5.2 zu entnehmende GZS fiir die Zeitbasis T = 100s ist in Watt angegeben.
Hieraus ergibt sich fiir den Vergleich fiir die mittlere Energie eines einzelnen Pulses der Impuls-

fOIge Elmpuls, Mittel:

N
Zile PLaserpuls,i : ti GZST
Elmpuls, Mittel — f < f

= GZSEinzelimpuls, T U] (57)

Kriterium 3 - Beriicksichtigung thermischer Grenzwerte. Zur Berechnung des
GZSEinzelimpuls, Folge €ines Einzelimpulses in einer Impulsfolge fiir die Berticksichtigung
thermischer Grenzwerte, muss zunidchst der Korrekturfaktor Cs bestimmt werden. Dieser ist
abhédngig von der Pulslinge der Einzelimpulse, der Anzahl der Einzelimpulse innerhalb der
Impulsfolge und der Winkelausdehnung der Laserdiode. Der interessierte Leser findet die
ausfiihrliche Fallunterscheidung und entsprechende Formeln fiir Cs in der Norm in Abschnitt
43£-3).

Fiir die zuldssige Energie eines Einzelimpulses in einer Impulsfolge unter Beriicksichtigung ther-

mischer Grenzwerte gilt nach Kriterium 3:

EEinzelimpuls < GZBEinzelimpuls, Folge = GZSEinzelimpuls -Cs (5-8)

Strahlung mehrerer Wellenldngen. Sendet eine Lasereinrichtung n Wellenldngen aus, z. B. die
Strahlengidnge von n Lasern sind iiberlagert, so muss deren additive Wirkung nach dem Ab-
schnitt 4.3b der Norm betrachtet werden:

" 7S,
D GZSA

i=

(5.9)
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Hierbei ist ZS), die zugéngliche Laserstrahlung innerhalb einer definierten Zeitbasis der Wellen-
lange A; und GZS,, der GZS fiir diese Wellenldnge. In Abhingigkeit von der Wellenlédngen A; ist
die Zeitbasis mithilfe des Abschnitts 4.3.e der Norm zu wéhlen.

5.1.5 Fazit zur konzeptionellen Systemauslegung von Lasereinrichtungen

Bei geeigneter Wahl der Wellenldnge A, der Einzelimpulsleistung Ppgserpuis, der Einzelimpuls-
dauer t und der Impulswiederholfrequenz f, kann die emittierte Energie einer Lasereinrichtung
unter Einhaltung der Kriterien 1-3 minimiert werden, um den betriebenen Laser einer niedrigen

Laserklasse zu klassifizieren.

5.1.6 Kennzeichnung von Lasereinrichtungen

Jede Lasereinrichtung muss eine Kennzeichnung entsprechend den Anforderungen der
DIN EN 60825-1 Abschnitt 7ff tragen. Bei einer Lasereinrichtungen der Klasse 1 ist die Wahl der
Kennzeichnung dem Hersteller {iberlassen. Exemplarische Hinweisschilder fiir die Laserklasse 1
sind in Abbildung 5.2 zu sehen.

Falls die ausgesandte Laserstrahlung Wellenldngen innerhalb und aufierhalb von 400 nm-700 nm
besitzt, so sollte der Wortlaut ,SICHTBARE UND UNSICHTBARE LASERSTRAHLUNG” ver-

wendet werden.

LASER KLASSE 1

KLASSIFIZIERT NACH DIN EN 60825-1:2015-07

Abbildung 5.2: Hinweisschilder fiir Lasereinrichtungen der Klasse 1 nach DIN EN 60825-1:2015-07.
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6 Konzept und Systementwurf

Neben der Lasersicherheit ist ein weiteres zenrales Kriterium an das neuentwickelte System des-
sen Integrationsmoglichkeit in bereits bestehende klinische Navigationssysteme. Hierbei ist es
wichtig, dass der gewohnte Ablauf, so wie er allgemein in Kapitel 3 Abschnitt 3.1.4 Allgemeiner
Prozess der bildgestiitzten Navigation beschrieben ist, weitgehend unverdndert bleibt und insbe-

sondere die klinische Routine des Eingriffs nicht verdndert wird.

Dieses Kapitel beginnt mit einer kurzen Vorstellung bereits vorhandener Strukturen. Darauf fol-
gen detaillierte Konzepte diese Strukturen in dem Sinne der Zielsetzung dieser Arbeit zu erwei-
tern. Die Konzepte gliedern sich wiederrum in eine statische und eine dynamische Systembe-
schreibung, d.h. es wird zuerst aufgezeigt, wie das System aussieht und welche Bestandteile es
hat (statische Systembeschreibung) und daraufhin, wie das Zusammenspiel der Komponenten
des Systems gedacht ist, d. h. welche Prozesse in diesem ablaufen (dynamische Systembeschrei-
bung).

Auf Grundlage des Vorgestellten werden Entscheidungen fiir die mogliche Realisierung getrof-
fen. Eine Beschreibung der tatsdchlichen Realisierung erfolgt in Kapitel 7.

6.1 Vorhandene Strukturen

Als Basis fiir die Entwicklung des neuen Registriermoduls dient die Navigation Panel Unit
(NPU) der Firma Karl Storz (Tuttlingen, Deutschland). Herstellerangaben zufolge wurde dieses
mobile Navigationssystem fiir Eingriffe in der HNO-Chirurgie, etwa in dem Bereich der Nasen-

nebenhohlen, der Ohren oder der Schiddelbasis, speziell entwickelt.

Die NPU besteht aus einem optischen Positionsmesssystem, einer Steuereinheit in Form eines
Tablet-PCs und einer Elektronikeinheit. Die einzelnen Komponenten sind auf einem fahrbaren
Stativ montiert, welches den einfachen Transport innerhalb des OP-Saals gewihrleistet. Eine de-
taillierte Skizze der NPU mit ihren einzelnen Komponenten ist in Kapitel 3 Abbildung 3.2 zu
finden. Nach einem in Kapitel 3 Abschnitt 3.2 beschrieben Registrierungsprozesses konnen wih-
rend des chirurgischen Eingriffs die Posen der chirurgischen Instrumente im Raum mittels des
optischen Positionsmesssystem verfolgt, in der Steuereinheit in Relation zu dem Patienten trans-
formiert und an der grafischen Benutzeroberfldche in dessen Bilddatensatz in Echtzeit angezeigt

werden. Im Folgenden wird auf die einzelnen Systemkomponenten detaillierter eingegangen.
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6.1.1 Optisches Positionsmesssystem

Als optisches Positionsmesssystem dient der NPU die Stereokamera Polaris Vicra der Firma Nor-
thern Digital Inc. (NDI) (Waterloo, Kanada). Diese Stereokamera ist ausgestattet mit zwei CCD
Sensoren, welche ringférmig von mehreren Infrarotdioden (IREDs) umgeben sind. Die IREDs
emittieren mit einer Frequenz von 20 Hz bis zu 1,5 ms infrarotes Licht und beleuchten so das OP-
Gebiet im Nahinfrarotbereich. Die Belichtungszeit wird von der integrierten Echtzeitverarbei-
tungseinheit der Kamera fiir jeden der beiden CCD Sensoren je nach Lichtverhiltnis in dem OP-
Saal angepasst. Integrierte Bandpassfilter, welche nur fiir Wellenldngen zwischen 800 nm und
1100 nm durchléssig sind, reduzieren Stérungen auf dem CCD Sensor durch andere Wellenlédn-
gen auflerhalb des Nahinfrarotspektrums. Licht im Nahinfrarotbereich ist fiir das menschliche

Auge unsichtbar und wird daher nicht als storend wahrgenommen.

Die Reflexionen des emittierten Lichts an den Reflektoren der optischen Tracker (s.u. Ab-
schnitt 6.1.2) werden mittels Schwerpunktberechnung und Triangulation von der integrierten
Echtzeitverarbeitungseinheit detektiert und weiter aufgearbeitet. Aufgrund der bekannten Geo-
metrien lassen sich die Tracker eindeutig im Raum positionieren. Insgesamt konnen die Posen
von bis zu sechs optischen Trackern und Koordinaten einzelner Reflexionen, die keinem Tracker

zugeordnet sind, simultan bestimmt werden, so lange die Anzahl aller Reflexionen kleiner 33 ist.

Das Arbeitsvolumen der Kamera ist anndhernd ein Pyramidenstumpf, wie in Abbildung 6.1
von dem Hersteller dargestellt. Die Abmessungen betragen in einem Abstand von etwa 550 mm
zur Kamera ca. 500 mm x 400 mm und in einem Abstand von etwa 1350 mm zur Kamera ca.
940 mm x 900 mm. Innerhalb dieses Volumens betrage, so der Hersteller, die Messgenauigkeit
0,25mm, wobei die Genauigkeit mit steigendem Abstand zur Kamera und zu dem Rand des

Arbeitsvolumens abnehme.

Die Kommunikation mit externen Gerédten und die Energieversorgung erfolgen iiber eine elek-
tronische Schnittstelle. AufSerhalb der NPU kann zusitzlich vom Benutzer die Sensitivitdt der
CCD Sensoren in sieben verschiedenen Stufen (1-7) eingestellt werden. Hierbei ist Stufe 1 gleich-
bedeutend der hochsten und Stufe?7 der niedrigsten Sensitivitat. (NDI, 2011; Wiles et al., 2004)

92 mm

/
. < 1336 mm >
L

Abbildung 6.1: Arbeitsvolumen der Navigationskamera Polaris Vicra der Firma Northern Digital Inc.
(Waterloo, Kanada). Entnommen aus (NDI, 2007).
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6.1.2 Instrumenten- und Patiententracker

Optische Tracker zeichnen sich durch ihre bekannten Geometrien aus. Auf jeder Geometrie sind
drei bis vier spezielle Glaskugeln angebracht. Diese Glaskugeln sind sogenannte Reflektoren und
reflektieren das von dem optischen Messsystem ausgesandte Licht direkt anstatt es zu streuen.
Wie in dem vorangegangen Abschnitt 6.1.1 beschrieben, bilden diese Reflexionen die Basis der
Posenbestimmung im Raum. Es gibt derzeit drei Generationen von Reflektoren. Sie unterschei-
den sich in ihrem Durchmesser, in moglichen Reflexionswinkeln und in der Reflexionsstarke.
Hierbei konnen aufgrund der unterschiedlichen Reflexionsstarken und der daraus resultieren-
den unterschiedlichen notwendigen Belichtungszeiten der CCD Sensoren nur Tracker der Gene-

ration 1 und 2 in einem navigierten Eingriff miteinander kombiniert werden.

Jedem chirurgischen Instrument ist eine eindeutige Trackergeometrie zugeordnet, welche nicht
nur eine Posenbestimmung, sondern auch eine eineindeutige Identifikation der Instrumente er-
laubt. Hierfiir ist es unabdinglich, dass die Trackergeometrie so gestaltet ist, dass die Reflektoren
eines Trackers linear unabhédngig sind und zwischen zwei verschiedenen Trackern sich nicht die
gleiche Anordnung von zwei oder mehreren Reflektoren befindet.

Chirurgische Instrumente sind entweder bereits mit integrierten Reflektoren speziell fiir die chir-
urgische Navigation entwickelt worden oder sie konnen mit Trackern nachgeriistet werden.
Nachriistbar gibt es instrumentenspezifische formschliissige Adapter, welche das Vertauschen
oder Anbringen von anderen Trackern ausschlieffen. Verfiigen Instrumente {iber verschiedene
betriebliche Konfigurationen (z. B. den Fraskopfdurchmesser, die Saugerldnge), so miissen die
Instrumente vor Beginn des Eingriffes an dem Patiententracker registriert und ggf. kalibriert
werden. Wihrend der Registrierung kann die Navigationssoftware eigenstiandig erkennen, um

welche Instrumentenkonfiguration es sich handelt.

Der Patiententracker besteht aus drei linear unabhingig angeordneten Reflektoren mit der in
Abbildung 6.2 dargestellten Geometrie. Er wird mit einem elastischen Stirnband an dem Kopf
des Patienten, in der Ndhe des Operationsgebiets, angebracht. An dem Patiententracker selbst

befinden sich drei verschiedene Registrierpunkte fiir verschieden konfigurierbare Instrumente.

b)

a)

Abbildung 6.2: Ein Patiententracker der Firma Karl Storz (Tuttlingen, Deutschland). a) Der Patiententra-
cker hat drei Registrierpunkte fiir verschiedene Instrumentenkonfigurationen. b) An dem
Patienten mittels elastischem Stirnband fixierter Patiententracker.
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6.1.3 Steuereinheit mit Navigationssoftware

Die Steuereinheit der NPU besteht aus einem Tablet-PC. Dieser ist fest an das rollbare Stativ des
Systems montiert. Die Eingabe erfolgt via Touch-Befehlen, d.h. durch das Beriihren des Bild-
schirms mit dem Finger oder einem speziell dafiir vorgesehenen Stift. Die Stromversorgung der

Steuereinheit erfolgt tiber eine weiter unten an dem Stativ befestigte Elektronikeinheit.

Die Navigationssoftware der NPU kann in drei Module unterteilt werden: ein Planungs-, ein

Navigations- und ein Visualisierungsmodul.

Das Planungsmodul enthilt alle Funktionalitdten, die fiir die praoperative Phase, d.h. die Pla-
nung des Eingriffes, benotigt werden. Funktionalitdten hierfiir sind u. a. das Laden der Patienten-
daten, der sogenannte Import der patientenindividuellen DICOM Datensétze aus praoperativen
radiologischen Aufnahmen, sowie das Einzeichnen der Risiko- und/oder der Zielstrukturen in
den Bilddaten. Risikostrukturen sind z. B. Nerven, die bei dem Eingriff nicht beschadigt werden
sollen und in den Bilddaten farblich hervorgehoben werden.

Das Navigationsmodul stellt alle Funktionalitéten fiir die intraoperative Phase bereit. Hierzu ge-
horen u.a. sowohl die Registrierungen von dem Patienten und die der Instrumente als auch
die Kommunikation mit dem optischen Messsystem (6.1.1) oder die Methoden wie z.B. die
Screenshot-Funktion.

Zusitzlich wurden Uberwachungsfunktionalititen in das Navigationsmodul integriert. Veran-
dert sich z. B. die Anfangsausrichtung von der Kamera zu dem Patienten wihrend des Eingriffes
durch Verschieben der Kamera und/oder des Patienten derart, dass dieser sich nicht langer in
der Néhe des Zentrums des Arbeitsvolumens der Kamera befindet, so wird der Chirurg zur
Korrektur der Ausrichtung der Kamera aufgefordert.

Die Patientenregistrierung wird von der Navigationssoftware durch eine landmarkenbasierte
Vier-Punkt-Registrierung durchgefiihrt, wie sie in Kapitel 3 Abschnitt 3.2.3 bereits ndher erlau-
tert wurde. Hierfiir wird der Chirurg von der Navigationssoftware aufgefordert in vorgegebener
Reihenfolge vier zuvor im Bilddatensatz definierte Punkte an dem Patienten aufzuzeigen. Drei
Punkte dienen der Posenbestimmung des Patienten, der vierte der Kontrolle der Eingabe. Bei zu
groflen Abweichungen zwischen den vorgegeben und den aufgezeigten Punkten wird der Chir-
urg aufgefordert einen oder mehrere der vier Punkte erneut aufzuzeigen. Dies erfolgt iterativ, bis
eine pradefinierte Genauigkeit der Registrierung erreicht ist.

Je nach Phase und Funktionalitdt gibt es spezifische Ansichten, welche durch das Visualisie-
rungsmodul umgesetzt werden. Die klassische Ansicht wahrend des chirurgischen Eingriffes ist
die Darstellung des radiologischen Bilddatensatzes des Patienten in koronarer, sagittaler und
axialer Ansicht. Zusitzlich wird eine 3D-Rekonstruktion des gesamten Bilddatensatzes in dem
unteren linken Quadranten des Bildschirmes eingeblendet.
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6.2 Statische Systembeschreibung

Bei der statischen Systembeschreibung handelt es sich um die bildhafte Darstellung des Gesamt-
systems. Die Fragen , Wie sieht das Gesamtsystem aus?”, ,,Wie wird das entwickelte System
in bestehende Systeme integriert?”, ,, Aus welchen wesentlichen Komponenten besteht das Sys-
tem?” und ,,Wie ist die Struktur der einzelnen Komponenten?” werden hier beantwortet.

6.2.1 Einbindung in vorhandene Strukturen

Das System zur beriihrungslosen Oberflichenregistrierung ergdnzt die in dem obigen Ab-
schnitt 6.1 beschriebene Navigation Panel Unit der Firma Karl Storz um das Modul Automa-
tische Registrierung (Modul AR). Das Modul AR verfiigt u. a. iiber eine integrierte Lasereinrich-
tung, welche infrarotes Laserlicht emittiert, sodass Reflexionen dieses emittierten Laserlichtes
an dem Patienten von dem optischen Positionsmesssystem, der Polaris Vicra, detektiert werden.
Dies ermoglicht eine beriihrungslose Erfassung der Patientenoberfldche.

Das Gesamtsystem besteht wie in Abbildung 6.3 visualisiert aus den folgenden Hauptkompo-
nenten: einem optischen Positionsmesssystem, dem Modul AR, einer Steuer- und einer Elektro-
nikeinheit. Diese sind fiir den erleichterten Transport auf einem fahrbaren Stativ befestigt.

Bei den Hauptkomponenten, abgesehen von dem Modul AR, handelt es sich um dieselben wie
in den Abschnitten 6.1.1-6.1.3 beschriebenen, weswegen hier nur detailliert auf das Modul AR

und seine Untermodule eigegangen wird.

Der Patient mit dem an ihm befestigten Patiententracker liegt auf dem Operationstisch. Das op-
tische Positionsmesssystem ist entsprechend ausgerichtet. Das Modul AR ist starr mit dem op-
tischen Positionsmesssystem tiber eine mechanische Schnittstelle verbunden. Die Laseraustritts-
blende des Moduls AR liegt auf der Mittelebene des optischen Positionsmesssystems. Ein Pi-
lotlaser kennzeichnet den Strahlengang der integrierten Lasereinrichtung und die Position der
Reflexion des Laserlichts an der Oberfliche des Patienten. Die Signalleuchten zeigen den Be-
triebszustand des Moduls AR an. Die Steuereinheit ist {iber eine elektronische Schnittstelle mit
dem Modul AR und dieses iiber eine weitere elektronische Schnittstelle mit der Navigations-
kamera verbunden. Die elektronische Schnittstelle bestehend aus den Daten- und den Versor-
gungsleitungen ermoglicht den Datenaustausch und die jeweilige Spannungsversorgung durch
die Elektronikeinheit.

Das Modul AR kann im Wesentlichen in drei Untermodule unterteilt werden: eine Laserein-
richtung, eine Positioniereinheit und ein Gehduse. Die Lasereinrichtung kann weiter in eine

Lasersteuerungs- und eine Lasersicherheitseinheit unterteilt werden.

Eine detaillierte Beschreibung der einzelnen Untermodule findet sich in den nachfolgenden Ab-
schnitten 6.2.2-6.2.7.
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Abbildung 6.3: Strukturelle Beschreibung des Systems zur automatischen Registrierung. Die Hauptkom-
ponenten sind: (1) Modul Automatische Registrierung. (1.1) Haltegriff. (1.2) Elektroni-
sche Schnittstellen. (1.3) Laserstrahl. (2) Optisches Positionsmesssystem. (3) Gelenkarm
zur Grobausrichtung. (4) Steuereinheit mit Navigationssoftware und grafischer Benutze-
roberflache. (5) Rollbares Stativ mit integrierter Kabelfithrung. (6) Elektronikeinheit. (7)
Patient mit Patiententracker. (8) Reflexion an der Hautoberflache.

56



6.2.2 Gehause

Alle Komponenten des Moduls AR sind in ein geschlossenes Gehduse integriert (Abbildung 6.4).
Das Gehéuse ist derart gestaltet, dass es mittels einer mechanischen Schnittstelle an der Riicksei-
te der Polaris Vicra, dem optischen Positionsmesssystem der NPU, befestigt werden kann. Aus-
trittsoffnungen fiir die emittierten Strahlen der Lasereinrichtung, die Signalleuchten und der
Auslosesensor befinden sich an der Vorderseite des Gehiduses, elektronische Schnittstellen zur
Polaris Vicra und zur Steuereinheit der NPU an der Riickseite. Ein Haltegriff zur Ausrichtung
des Moduls AR samt Polaris Vicra an der Riickseite befestigt. Das Gehéduse ist derart konzipiert,
dass der vorwirts gerichtete Aufbau oberhalb der Polaris Vicra minimal ausféllt und sich deren

Konturen so anpasst, dass das Gehduse moglichst unauffillig erscheint.

A :
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Abbildung 6.4: Front-, Seiten- und Riickansicht des Gehduses des Moduls Automatische Registrie-
rung. (1) Haltegriff. (2) Mechanische Schnittstelle. (3) Elektronische Schnittstellen. (4) La-
seraustrittsblende. (5) Ausltsesensor. (6) Signalleuchten. (7) Optisches Positionsmesssys-
tem Polaris Vicra der Firma Northern Digital Inc. (Waterloo, Kanada).
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6.2.3 Lasersteuerungseinheit

Die Lasersteuerungseinheit des Moduls AR beinhaltet sowohl die reine Steuerung der in das Mo-
dul AR integrierten Lasereinrichtung als auch die Komponenten zur Erzeugung des gewtinsch-
ten Laserlichtstrahls. Hierzu zdhlen ein Infrarot-Lasermodul (IR-Laser), ein Pilotlaser, eine Vor-
richtung zur Vereinigung von Lichtstrahlengdngen, ein Auslosesensor, Signalleuchten sowie eine

Lasersteuerungseinheit in Form einer Hauptplatine, wie in Abbildung 6.5 dargestellt.

Das optische Positionsmesssystem der NPU sendet in dem Rahmen seiner Funktion wieder-
holt Infrarot-Blitze (IR-Blitze) aus (siehe Abschnitt 6.1.1). Die Information des Aussendens der
IR-Blitze wird nicht von dem optischen Positionsmesssystem tiiber die Kommunikationsleitun-
gen o.4. weitergegeben. Aufgrund dessen werden diese von einem Auslosesensor hinreichend
zeitnah erkannt und auf der Hauptplatine weiter verarbeitet. Die Energieversorgung der Haupt-
platine und angeschlossener Komponenten erfolgt tiber die Versorgungsspannung der Elektro-
nikeinheit der NPU.

Der IR-Laser und der Pilotlaser werden ebenfalls von der Hauptplatine aus gesteuert. Die Verei-
nigung der Strahlengénge beider Laser erfolgt via eines Spiegels und eines Beam Combiners. Der
Beam Combiner ist fiir infrarote Strahlung durchléssig, spiegelt aber sichtbares Licht. Der Strahl
des Pilotlasers wird von dem Spiegel derart abgelenkt, dass er mittels des Beam Combiners in
den Strahlengang des IR-Lasers eingekoppelt wird.

(1) (5) (6)

Abbildung 6.5: Wesentliche Komponenten der integrierten Lasereinrichtung des Moduls Automatische
Registrierung: (1) Lasersteuerungseinheit in Form einer Hauptplatine. (2) Auslosesensor.
(3) Signalleuchten. (4) Infrarot-Lasermodul. (5) Pilotlaser. (6) Spiegel. (7) Beam Combiner.
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Abbildung 6.6: Wesentliche Komponenten der Hauptplatine zur Steuerung der integrierten Laserein-
richtung des Moduls Automatische Registrierung: (1) Auslosesensor. (2) Verstirker. (3)
Schmitt-Trigger. (4) Mikrocontroller. (5) Mikrocontroller der Lasersicherheitseinheit. (6)
Logikgatter der Lasersicherheitseinheit. (7) Infrarot-Lasermodul. (8) Pilotlaser.

Sind alle Bedingungen und die Lasersicherheit (s.u. Abschnitt 6.2.4) erfiillt, emittiert die La-
sereinrichtung zusitzlich zu dem Pilotlaserlicht IR-Laserimpulse. Die infraroten Reflexionen an
dem Patienten werden von dem optischen Positionsmesssystem der NPU detektiert und in der
Steuereinheit verarbeitet.

Die wesentlichen Komponenten zur Steuerung der Lasereinrichtung des Moduls AR auf der
Hauptplatine sind in Abbildung 6.6 symbolisiert. Dabei handelt es sich um Elemente zur Auf-
arbeitung des Signals des Auslosesensors (Verstdarker und Schmitt-Trigger) sowie einen Mikro-
controller zur weiteren Verarbeitung des Sensorsignals und zur Steuerung der Lasermodule und

Signalleuchten.

6.2.4 Lasersicherheitseinheit

Zur Gewihrleistung der Sicherheit der Lasereinrichtung nach DIN EN Norm 60825-1 ist eine
zusétzliche Lasersicherheitseinheit auf der Hauptplatine angelegt (siehe Abbildung 6.6).

Diese besteht im Wesentlichen aus einem Mikrocontroller und einem Logikgatter. Der Mikro-
controller misst zusétzlich die von der Lasersteuerungseinheit gesendeten Impulszeiten an den
IR-Laser. An dem Logikgatter werden die Ausgangssignale beider Mikrocontroller miteinander
vergleichen, bevor der IR-Laser angesteuert wird.
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6.2.5 Positioniereinheit

Die Positioniereinheit bewegt das Modul AR samt optischen Positionsmesssystem der NPU in
zwei Freiheitsgraden. Dies erfolgt durch die Verwendung zweier Motoren. Die Positionierein-
heit kommuniziert tiber elektronische Schnittstellen mit der Steuereinheit und dem optischen
Positionsmesssystem der NPU. Die Spannungsversorgung erfolgt durch die Elektronikeinheit
der NPU.

Anforderungen an die Positionierung. Der Laserstrahl soll einem vorgegebenen Muster folgend
alle 2mm auf den Patienten projiziert werden. Die daraus resultierende minimale Winkelauflo-
sung, mit der die Motoren positioniert werden miissen, ergibt sich nach Abbildung 6.7 aus dem

Arkustangens:

mm

2
e mm) = 0/08577° = 1,497 103 rad (6.1)

Ao = arctan(g) = arctan(

Um den gesamten Arbeitsraum des optischen Messsystems abdecken zu konnen, wird der min-
destens notwendige Bewegungsraum bestimmt. Nach Abschnitt 6.1.1 beginnt der Arbeitsraum
bei 557 mm mit 491 mm Breite und 392 mm Hohe. Die Hélfte des maximal benétigten Drehwin-
kels a4y ergibt sich nach Abbildung 6.7 bei x = 0.5 - 4991 mm und 4 = 557 mm. Folglich gilt fiir

den maximal benétigten Drehwinkel:

245, 6 mm

Omax = 2arctan( 57 o

) =23,789° = 0,1514 rad (6.2)

Hierbei wird zu Berechnungszwecken angenommen, dass sich die Punkte auf einer Ebene senk-
recht zur Z-Achse und 1336 mm bzw. 557 mm vom Ursprung des Koordinatensystems der nicht

ausgelenkten Kamera befinden.

Antriebsmaéglichkeiten. Géngige Antriebsvarianten sind Servomotoren bzw. Schrittmotoren.
Servomotoren stellen und halten die gewtiinschte Position mittels Drehwinkelgeber durch einen

geschlossenen Regelkreis. Hierbei konnen auch grofie Massen genau positioniert werden. Bei

X
(AIX

Abbildung 6.7: Skizze der Berechnungsgrundlage fiir die Anforderungen an die Positionierung des Mo-
duls Automatische Registrierung in Bezug auf die minimal benotigte Winkelauflosung
und den maximal benotigten Drehwinkel.
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Schrittmotoren wird durch das Zahlen der absolvierten Einzelschritte ausgehend von einer Refe-
renzposition eine gewiinschte Position angefahren. Durch die schrittweisen Winkeldnderungen

ist diese Variante besonders fiir inkrementelle Positionsdnderungen geeignet.

Einschréankungen in der Positionierung und ihrer Genauigkeit ergeben sich bei beiden Verfah-
ren. Um eine ununterbrochene Motorbewegung des Servomotors aufgrund leichten Rauschens
des Drehwinkelgebersignals zu verhindern, muss der Regelkreis desselbigen eine bestimmte Po-
sitionstoleranz aufweisen. So muss einerseits die Positionstoleranz niedrig genug gewahlt sein,
um die oben geforderte minimale Winkelverschiebung sicherzustellen, andererseits ausreichend
grofs, um nicht zu permanenter Motorbewegung durch Signalrauschen zu fiithren. Schrittmoto-
ren sind durch ihre Bauweise in der Grofie der ausfithrbaren Schrittwinkel begrenzt. Sie konnen
nur dann zuverlassige Positionierungen erreichen, wenn die Massentragheit der zu bewegenden
Komponenten nicht das Haltemoment des Motors iiberschreitet. Ansonsten konnen Schrittver-
luste auftreten, welche zu ungenauen Positionierungen und somit zu Falschpositionierungen

fithren.

Die Positionierungseinheit des Moduls AR bewegt selbiges als auch das optische Positionsmess-
system, weshalb sich hier die Verwendung von Servomotoren als Antriebsvariante besser eignet.

6.2.6 Energie- und Datenfluss

Einen Uberblick des Energie- und Datenflusses fiir das Gesamtsystem liefert Abbildung 6.8. Der
Datenfluss ist weiter in einen Steuerfluss und einen Informationsfluss unterteilt. Eine detaillierte
Ubersicht tiber den reinen Datenfluss liefert Abbildung 6.9.

Die Spannungsversorgung der Steuereinheit, des optische Positionsmesssystems und des Mo-
duls AR erfolgen {tiber die Elektronikeinheit.

Uber elektronische Schnittstellen verlduft jeweils der Steuerfluss ausgehend von der Steuerein-
heit zu dem optischen Positionsmesssystem und zu dem Modul AR.

I
Elektronikeinheit [~ T '; Modul AR I
. A ; - —» Energiefluss
v i : — Steuerfluss
Steuereinheit < »| opt. Positionsmessystem [« __: %Iﬁ%)g}%aﬁggsﬂuss

Abbildung 6.8: Ubersicht des Energie- und Datenflusses des Systems zur automatischen Registrierung,
bestehend aus der Navigation Panel Unit der Firma Karl Storz (Tuttlingen, Deutsch-
land) erweitert um das Modul Automatische Registrierung. Zu sehen ist der Energie-,
der Steuer-, und der Informationsfluss zwischen den Hauptkomponenten: der Elektro-
nikeinheit, der Steuereinheit, des Optischen Positionsmesssystems und dem erweiterten
Modul Automatische Registrierung (in Blau).
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Reine Informationsfliisse erfolgen ausgehend von dem optischen Positionsmesssystem. Zum ei-
nem tiber eine elektronische Schnittstelle zu der Steuereinheit, zum anderen in Form von IR-

Blitzen zu dem Modul AR. Diese werden mithilfe von IR-Sensoren an dem Modul AR erkannt.

Steuer- und Informationsfliisse. Die Steuereinheit des Gesamtsystems kann in drei Untereinhei-
ten gemafl Abbildung 6.9 separiert werden: in die Navigationssoftware, die Registrierungssteue-

rung und die Motorsteuerung.

An die Navigationssoftware, welche der Steuereinheit der NPU entspricht, ist eine Registrie-
rungssteuerung angegliedert. Die Registrierungssteuerung ist zustdandig fiir die Oberfldchenre-
gistrierung inkl. Lasersteuerung und tibermittelt die fertige Transformationsmatrix der Regis-
trierung an die Navigationssoftware. Die dritte Untereinheit ist die Motorsteuerung, welche die

Bewegungen der Positioniereinheit nach Vorgaben der Registrierungssteuerung kontrolliert.

In dem Modul AR sind die Motoren der Positioniereinheit, die Lasersteuerung samt der Lasersi-
cherheit sowie die Lasermodule angesiedelt. Die Lasermodule werden von der Lasersteuerung
und der Lasersicherheit gleichermafien autonom angesteuert. Die Ansteuerung der Lasermodu-
le tiber die Lasersteuerung erfolgt, je nach Information durch das optische Positionsmesssys-
tem, in Form von IR-Blitzen und {iber Befehle der Registrierungssteuerung. Gemafs der Norm
werden die Befehle zur Ansteuerung der Lasermodule ausgehend von der Lasersteuerung zur
Lasersicherheit {ibertragen. Dort wird die Information zur Gewihrleistung der Lasersicherheit
nochmals separat verarbeitet und gepriift.

Das optische Positionsmesssystem sendet zwei digitale Informationsfliisse aus: den Zustand des
optischen Positionsmesssystems sowie die Koordinaten der aufgenommen Punkte/Tracker im
Raum. Die IR-Blitze, deren Dauer den Belichtungszeiten der CCD Chips entsprechen, werden
als dritter nicht digital tibertragener Informationsfluss herangezogen.

Navigationssoftware*) [« LI *| opt. Positionsmessystem
................. *A'
_ : v
/| Registrierungssteuerung > Lasersteuerung L
B ¥ _|_> Lasermodule

Lasersicherheit

v

— Steuerfluss :
Motorsteuerung > Motoren | | » Informationsfluss|:

—-= IRED-Blitze

Abbildung 6.9: Detaillierter Steuer- und Informationsfluss der einzelnen Komponenten des Systems zur
automatischen Registrierung, bestehend aus der Navigation Panel Unit der Firma Karl
Storz (Tuttlingen, Deutschland) erweitert um das Modul Automatische Registrierung
(Komponenten in Blau umrandet). *) Die Navigationssoftware dient auch als Steuerein-
heit der Navigation Panel Unit.
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6.2.7 Kommunikation

Die Kommunikation zwischen der Steuereinheit des Gesamtsystems, der Polaris Vicra, der La-
sersteuerung und den Motoren im Modul AR erfolgt iiber eine elektronische Schnittstelle. Die
Schnittstelle ist durch die NPU und die dort bereits verwendete Polaris Vicra bereits vorgegeben.
Diese arbeitet mit der differentiellen seriellen Schnittstelle RS422. Gemafs der Natur der Schnitt-
stelle kann nicht aktiv in die bereits bestehende Kommunikation eingegriffen, sondern diese nur
tiberwacht werden. Die Verwendung des in der NPU bestehenden Standards RS422 bedingt,
dass die vorgesehene Funktionsweise zwischen der Steuereinheit des Gesamtsystems und der
Polaris Vicra fiir den chirurgischen Eingriff unter Navigation durch Anschluss des Moduls AR
nicht beeinflusst wird.

Befehle. Der Sollwert der Motorstellungen der Positioniereinheit wird als Zahlenwert iiber die
elektronische Schnittstelle tibermittelt. Dieser codiert eine absolute Winkelposition, die von der
Positioniereinheit eingenommen werden soll. Ebenfalls tibermittelt wird die Art der Motorsteue-
rung. Hierbei sollen die Zustiande Motor AUS, Anfahrt mit Beschleunigungsrampe und Anfahrt
mit Verzdgerungsrampe unterschieden werden, wobei verschiedene Abstufungen der Stiarke der

Beschleunigungs- bzw. Verzogerungsrampen tibermittelt werden konnen.

Zur Ansteuerung der Lasermodule wird von der Registrierungssteuerung, einer Untereinheit
der Steuereinheit des Gesamtsystems, ein entsprechender Befehl an die Lasersteuerung gesen-
det. Je nach gewiinschtem Zustand handelt es sich um den Befehl Lasersteuerung AN bzw.
Lasersteuerung AUS. Die direkte Ansteuerung der einzelnen Lasermodule (Ein-/Ausschalten)
erfolgt daraufhin tiber die Lasersteuerung und die Lasersicherheit ohne wiederholte oder zu-
sdtzliche Befehle der Registrierungssteuerung.

6.3 Dynamische Systembschreibung

Die dynamische Systembeschreibung ist die bildhafte Darstellung der Prozesse, welche in dem
Gesamtsystem ablaufen. Hier wird auf die Fragen , Wie wird das System in den Ablauf des chir-
urgischen Eingriffes integriert?”, ,Welche wesentlichen Prozesse benétigt man, um das System
zu realisieren?” und ,,Wie wird Information verarbeitet?”” eingegangen.

6.3.1 Einbindung in den vorhandenen klinischen Behandlungspfad

Nachfolgend wird der Behandlungspfad einer FESS-Operation unter Benutzung der um das Mo-
dul AR erweiterten NPU vorgestellt. Der Behandlungspfad wird in drei Phasen unterteilt: in eine
pré-, eine intra- und eine postoperative Phase. In allen drei Phasen weist das Navigationssystem

einen assistierenden und unterstiitzenden Charakter auf.
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Die zu treffenden Vorbereitungen bzgl. des Patienten, des OP-Saals, des Navigationssystems und
der Planung des navigierten Eingriffes sind in der prdoperativen Phase detaillierter beschrieben.
Nachdem die Vorbereitungen in dem OP-Saal abgeschlossenen und der Patient, das Personal
und das Instrumentarium fiir den Eingriff bereit sind, beginnt die intraoperative Phase. Diese
beinhaltet die Durchfithrung des chirurgischen Eingriffes. Die postoperative Phase ist gekenn-
zeichnet durch die Nachversorgung des Patienten und die Berichterstellung des operativen Ein-

griffes.

Prioperative Phase. Die Planung eines navigierten chirurgischen Eingriffes an dem Navigati-
onssystem und die Vorbereitungen, welche fiir diesen in dem OP-Saal getroffen werden, sind
praoperative Prozesse. Die Planung kann fallabhdngig meist Stunden oder Tage zuvor ausge-
fithrt und gespeichert werden, wihrend die Vorbereitung des OP-Saals unmittelbar vor dem

operativen Eingriff erfolgt.

- Laden der Bilddaten. Die Planung des navigierten Eingriffes setzt die Aufnahme radiologi-
scher Bilddaten des Patienten und deren Import in das Navigationssystem voraus. Liegen
die radiologischen Aufnahmen in dem standardisierten DICOM-Format vor und sind die
Mindestanforderungen an die Qualitat dieser erfiillt (ausreichende Auflosung, konsistente
Schichtdicke), stehen mehrere Transfermedien fiir den Import zur Verfiigung. So kann der
Import tiber CDs, DVDs, USB-Wechselspeichertrager, iiber an das Netzwerk angeschlos-
sene Laufwerk sowie iiber das interne Krankenhausnetzwerk aus digitalen Patientenakten
via PACS erfolgen. Nach dem Import kann die Anatomie des Patienten in axialen, koro-
naren und sagittalen Schnittbildern begutachtet und ausgewertet werden. Hierfiir kann
in den jeweiligen Ansichten, entsprechend der Schichtdicke der radiologischen Aufnah-
men, durch den Bilddatensatz gescrollt werden. Eine virtuelle 3D-Darstellung von Haut-
und/oder Knochenoberfldche dient zur weiteren visuellen Unterstiitzung und soll dem
Benutzer die Orientierung in den einzelnen Schichtbildern erleichtern.

- Planung des Eingriffes. Zur Vorbereitung des Eingriffes konnen Zugangswege und Risi-
kostrukturen bestimmt, detailliert untersucht und direkt in die Bilddaten eingezeichnet
werden. So sind die Risiko- und Zielstrukturen wéhrend des Eingriffes sofort erkennbar.
Die Arbeitsrdume von motorbetriebenen navigiert-kontrollierten Handstiicken wie Bohr-
oder Frasaufsetzen konnen patientenindividuell praoperativ festgelegt werden. Dement-
sprechend werden Risikostrukturen durch automatisches An- und Abschalten der Hand-

stiicke vor unbeabsichtigten Verletzungen wihrend des Eingriffes geschiitzt.

- Allgemeine Vorbereitungen in dem Operationssaal. Die zu treffenden Vorbereitungen in dem
OP-Saal sind abhingig von der allgemeinen klinischen Routine des Eingriffes. Unabhéangig
der Art des Eingriffes beinhaltet dies allgemein das Vorbereiten der chirurgischen Instru-
mente und das Sterilisieren des Arbeitsraums. Es folgt das Hereinbringen und das Vorbe-
reiten des Patienten (Anésthesie, Inkubation etc.).
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- Anbringen von Trackern und Ausrichten des Navigationssystems. Die Vorbereitungen bezogen
auf den navigierten Eingriff in dem OP-Saal beinhalten das Hereinbringen, das Positio-
nieren und das optimale Ausrichten des chirurgischen Navigationssystems. Hierbei ist zu
beachten, dass die klinische Routine nicht beeintrdchtigt und der Chirurg wéhrend des
Eingriffes nicht behindert wird. Gegebenenfalls miissen die chirurgischen Instrumente wie
in Abschnitt 6.1.2 beschrieben mit Instrumententrackern versehen werden, wenn es sich
nicht um speziell fiir navigierte Eingriffe entworfene Instrumente handelt. An dem fiir den
Eingriff fertig vorbereiteten Patienten wird der Patiententracker angebracht. Der Patien-
tentracker ist an einem extra dafiir vorgesehenen elastischen Kopfband befestigt. Nach ab-
geschlossener Patientenregistrierung darf der Patiententracker nicht mehr relativ zu dem
Patienten verschoben werden, da er als Referent aller navigierten Instrumente in dem OP-
Situs dient.

Intraoperative Phase. Die intraoperative Phase beinhaltet alle Prozesse, die direkt fiir die Durch-
fithrung des chirurgischen Eingriffes vonnoten sind. Der Patient liegt mit befestigtem Patienten-
tracker auf dem Operationstisch, die Instrumente sind vorbereitet, das Navigationssystem ange-

schaltet sowie ausgerichtet und das medizinische Personal ist bereit fiir den Eingriff.

- Registrierung und Kalibrierung der Instrumente. Zu Beginn des Eingriffes, d.h. vor der ers-
ten intraoperativen Verwendung, miissen alle navigierten Instrumente registriert werden.
Dazu wird die Spitze des jeweiligen Instruments von dem Chirurgen, wie in der Navi-
gationssoftware visualisiert, an die entsprechende Registriermulde des Patiententrackers
gehalten (vgl. Abbildung 6.2). Ist ein Instrument defekt (z. B. verbogen), so wird dies wéh-
rend der Registrierung erkannt und nicht zur intraoperativen Navigation freigegeben. Wie
in Abschnitt 6.1.2 beschrieben, miissen solche Instrumente zuvor noch kalibriert werden,
die variable Konfigurationen erlauben. Darunter fallen Aufsitze mit z. B. unterschiedlichen

Bohrlangen und/oder -durchmessern.

- Bild-zu-Patient-Registrierung. Die Registrierung des Patienten dient der Transformation der
realen Welt in die virtuelle Welt. Dies bedeutet die Verkniipfung und zugleich die Um-
rechnung von der realen Welt in dem OP-Saal in die virtuelle Welt, den radiologischen
Bilddaten des Patienten. Die Registrierung mit dem Modul AR erfolgt mit minimaler Be-
nutzerinteraktion und wird per Knopfdruck an dem Navigationssystem gestartet. Es wird
hierbei mittels IR-Laser automatisch die reale Patientenoberflidche beriihrungslos abgetas-
tet und mittels eines Algorithmus mit den Bilddaten des Patienten {iberlagert, bis der Feh-
ler der Uberlagerung kleiner gleich einem definierten Fehler a ist. Dies liefert die gesuchte
Transformation von realer in virtuelle Welt. Die so ermittelte Transformation wird nun zur

Navigation der chirurgischen Instrumente verwendet.

- Validierung der Bild-zu-Patient-Registrierung. Zur Uberpriifung der Patientenregistrierung
wird vor der Freigabe der Navigation der Chirurg dazu aufgefordert, die Registrierung
zu bestétigen. Hierbei wird der Chirurg dazu angehalten, mit einem Zeigeinstrument be-
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liebige Punkte auf der Patientenoberfldche aufzuzeigen und die Projektion des Zeigein-
struments in den Bilddaten mit der realen Welt abzugleichen. Wird die Lage des Zeige-
instruments dabei korrekt in den Bilddaten visualisiert, wird von einer ausreichend hohen
Genauigkeit der Navigation ausgegangen. Wird eine unzureichende Genauigkeit oder eine
ganzlich inkorrekte Projektion des Zeigeinstruments von dem Chirurgen festgestellt, kann

der Chirurg die Registrierung per Knopfdruck verwerfen und neustarten.

- Operativer Eingriff mittels bildgestiitzter Navigation. Nach erfolgreich durchgefiihrter Patien-
tenregistrierung kann der chirurgische Eingriff mit Unterstiitzung des Navigationssystems
beginnen. Der Chirurg beginnt den Eingriff unter gewohnter Verwendung der chirurgi-
schen Instrumente. Hierbei konnen nun alle zuvor erfolgreich registrierten chirurgischen
Instrumente intraoperativ navigiert werden, d. h. ihre Pose wird in die radiologischen Auf-
nahmen des Patienten projiziert und an dem Bildschirm des Navigationssystems ange-
zeigt. Die visuelle Unterstiitzung soll die Orientierung fiir den Chirurgen erleichtern. Ver-
schiedene Funktionen des Navigationssystems konnen, wie in Abschnitt 6.1.3 vorgestellt,
nun zur weiteren Unterstiitzung herangezogen werden. Hierunter fallen u. a. Messfunktio-
nen. Motorbetriebene navigiert-kontrollierte Instrumente konnen wéhrend des Eingriffes

nur in ihrem prdoperativ festgelegten Arbeitsraum angeschaltet werden.

Postoperative Phase. Neben der Nachversorgung des Patienten und dem Aufraumen des OP-
Saals gehoren die Erstellung des Operationsberichts und die Dokumentation des Eingriffes
durch den Chirurgen zu den wesentlichen postoperativen Prozessen.

- Erstellung des Operationsberichts. Hierzu erstellt das Navigationssystem automatisch
ein technisches Protokoll, welches u.a. die Parameter der Instrumentenregistrierung/-
kalibrierung und der Patientenregistrierung enthélt. Weiterhin kénnen Screenshots, die
wihrend des Eingriffes aufgezeichnet wurden, zur visuellen Erlduterung in die Berichter-
stattung aufgenommen werden. Die Screenshots konnen rein endoskopische Aufnahmen
oder Aufzeichnungen der projizierten Instrumente in den Bilddaten des Patienten samt
Risiko- und Zielstrukturen sein.

- Ausschalten des Navigationssystems und Aufriiumen des Operationssaals. Nach Abschluss der
Verwendung wird das Navigationssystem ordnungsgemafs ausgeschaltet und ggf. wisch-
desinfiziert. Der OP-Saal und die Instrumente werden aufgerdaumt, sterilisiert und fiir den

néchsten Eingriff entsprechend vorbereitet.

6.3.2 Registrierprozess unter Verwendung des Moduls AR

Der Registrierprozess, wie in Abbildung 6.10 abgebildet, wird von dem Benutzer per Knopf-
druck an dem Navigationssystem gestartet. Dieser Vorgang schaltet das Modul AR ein. Darauf-
hin startet das Begriiflungslicht, d.h. die LEDs des Moduls AR leuchten in einer vorgegebenen

Reihenfolge auf. Der Patiententracker wird tiber das optische Positionsmesssystem lokalisiert.
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Abbildung 6.10: Prozessbeschreibung des Registriervorgangs bei der Verwendung des Moduls Automa-
tische Registrierung mittels der beriihrungslosen, automatischen Aufnahme von Ober-
flachenpunkten an dem Patienten.

Die Positioniereinheit des Moduls AR verschiebt das Modul AR samt dem optischen Positions-
messsystem derart, dass der Patiententracker mittig in dem Arbeitsraum des optischen Posi-
tionsmesssystems liegt. Das Modul AR erkennt, sobald das optische Positionsmesssystem das
Operationsgebiet mit infrarotem Licht bestrahlt und erzeugt dazu parallel einen infraroten Licht-
strahl, sofern die Lasersicherheit gewdhrleistet ist. Die Reflexion des emittierten Lichtstrahls an

der Patientenoberfliche wird von dem optischen Positionsmesssystem detektiert.

Die so gewonnenen Koordinaten des Punktes werden an die Steuereinheit des Navigations-
systems weitergeleitet, gespeichert und zur Oberflichenregistrierung wie in Kapitel 3 Ab-
schnitt 3.2.4 herangezogen. Danach wird dieser Vorgang, bei dem der Laserstrahl einem vorge-
geben Muster folgend die Oberfldche des Patienten abtastet, so lange wiederholt, bis ausreichend
viele Oberflichenpunkte fiir eine erfolgreiche Oberfldchenregistrierung aufgenommen wurden.
Die Oberflachenregistrierung gilt hierbei als erfolgreich, wenn bei einer definierten Mindestan-
zahl an aufgenommenen Punkte in ggf. definierter Verteilung der RMSE (siehe Kapitel 3 Ab-
schnitt 3.2.2) einen Wert von 2 mm unterschreitet.

Die Transformationsmatrix wird gespeichert und fiir die lagerichtige Anzeige der Intrumente in
den Bilddaten des Patienten verwendet. Daraufhin erfolgt die Validierung der Registrierung und
der chirurgische Eingriff mit Unterstiitzung des Navigationssystems beginnt.

67



6.3.3 Synchronisation von Infrarotblitz und Emission des infraroten Laserlichts

Das in Abschnitt 6.1.1 beschriebene optische Positionsmesssystem, die Polaris Vicra, belichtet
abhéngig der bestehenden Lichtverhiltnisse in dem OP-Saal. Die jeweilige Belichtungszeit der
IREDs um einen der beiden CCD Sensoren wird abhédngig von den Lichtverhéltnissen von der
kamerainternen Echtzeitsteuerung angepasst. Dies hat zur Folge, dass die Belichtungszeit des
rechten und des linken CCD Sensors divergieren konnen. Herstellerangaben zufolge basiert die-
se Berechnung iterativ auf den vorherigen Aufnahmen des jeweiligen CCD Sensors. Die aufein-

anderfolgenden Belichtungszeiten eines Sensors weisen somit kein sprunghaftes Verhalten auf.

Mogliche Belichtungsprozesse der Polaris Vicra. Es ist nicht bekannt, wie die Belichtungszei-
ten des rechten und des linken CCD Sensors synchronisiert sind. Es wird von drei moglichen
Szenarien ausgegangen. Das erste Szenario Szenario 1 synchronisiert den Beginn beider Belich-
tungszeiten, d.h. beide CCD Sensoren werden ausgehend von dem gleichen Zeitpunkt ¢ un-
terschiedlich lang belichtet. Alternativ konnte, wie in Szenario2 festgehalten, das Ende beider
Belichtungszeiten synchronisiert sein. Demnach beginnen beide Sensorbelichtungen bei unter-
schiedlich langen Belichtungszeiten zu verschiedenen Zeitpunkten, enden hingegen aber beide
zu dem Zeitpunkt t. Ein drittes Szenario Szenario 3 betrachtet die Moglichkeit, dass die Mitten
beider Belichtungszeiten synchronisiert sind. Somit sind bei unterschiedlichen langen Belich-
tungszeiten sowohl der Anfang als auch das Ende beider Belichtungen voneinander verschie-
den. Die Hilfte der Belichtungszeit des rechten als auch des linken Sensors ist zu dem Zeitpunkt
t verstrichen.

Das Synchronisationsszenario der Belichtungszeiten beider CCD Sensoren der Polaris Vicra hat
grofitmoglichen Einfluss auf die konzeptionelle Auslegung des Systems bzgl. der Synchronisie-

rung von IR-Blitz und Emission des infraroten Laserlichts.

Die maximale Dauer der Laserlichtstahlemission ist durch die Norm nach Kapitel 5 beschrankt.
Somit ist eine beliebige bzw. um die CCD Sensor Belichtung gleichlange Emission nicht immer
gewdhrleistet. Um eine bestmogliche Aufnahme der Reflexion des emittierten Laserlichts auf der
Haut des Patienten zu erlangen, ist es zwingend notwendig, jene mit beiden Belichtungszeiten
der CCD Sensoren zu synchronisieren. Hierzu ist eine groStmogliche Uberschneidung der Emis-
sion des Laserlichts sowie der Belichtungszeiten der CCD Sensoren vonnéten. Diese wird be-
werkstelligt, indem die Emission des Laserlichts ebenfalls in Szenario 1 den gleichen zeitlichen
Anfang, in Szenario2 das gleiche zeitliche Ende, respektive in Szenario3 die gleiche zeitliche

Mitte aufweist wie die Belichtungszeiten der CCD Sensoren.

Nachfolgend sind die Prozesse zur Synchronisierung der Emission des IR-Laserlichts mit der Be-
lichtungszeit der Polaris Vicra fiir die Belichtungszeitszenarien Szenario 1 und Szenario 2 aufge-
zeigt. Aufgrund seiner Komplexitdt wird das dritte Szenario, welches die Belichtungszeitmitten
synchronisiert, als rechenleistungsintensiv und damit unwahrscheinlich eingestuft und in dieser
Arbeit nicht weiter betrachtet.
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Abbildung 6.11: Prozessbeschreibungen der moglichen Synchronisationen von Infrarotblitzen der Stereo-
kamera Polaris Vicra der Firma Northern Digital Inc. (Waterloo, Kanada) mit der Emis-
sion des infraroten Laserlichts des Moduls Automatische Registrierung zur beriihrungs-
losen Aufnahme von Oberflichenpunkten an dem Patienten bei Belichtungszeitszenario
Szenario 1 und Szenario 2. Bei Szenario 1 wird von dem gleichen zeitlichen Beginn der
Belichtungszeit des rechten sowie des linken CCD Sensors und der Laseremission ausge-
gangen, bei Szenario 2 sind die Enden der Belichtungszeiten des rechten und des linken
CCD Sensors mit der Laseremission synchronisiert.
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Synchronisationsprozess bei Szenario 1. Sobald die IREDs der Polaris Vicra IR-Licht emittie-
ren, wird dieses von dem Ausldsesensor des Moduls AR hinreichend zeitnah detektiert. Darauf-
hin wird das Signal IR_LASER:AN gesendet. Sobald die maximal zulédssige Lasermissionsdauer
erreicht wird, wird das Signal IR_LASER:AUS gesendet und die Emission des IR-Laserlichts ge-
stoppt. Wahrend der gesamten Zeitspanne der Laserlichtemission wird fortlaufend gepriift, ob
die IREDs der Polaris Vicra noch IR-Licht emittieren. Sobald dies nicht mehr der Fall ist, wird
ebenfalls das Signal IR_LASER:AUS gesendet und die IR-Laserlichtemission gestoppt (siehe Ab-
bildung 6.11). So wird sichergestellt, dass der Laser nicht langer als notwendig Laserlicht emit-
tiert.

Synchronisationsprozess bei Szenario 2. Sobald die IREDs der Polaris Vicra IR-Licht emittie-
ren, wird dieses von dem Auslosesensor hinreichend zeitnah detektiert. Uber das Ende einer
Belichtungszeit ist zu dem Zeitpunkt ¢, dem Beginn der Belichtungszeit B;, nichts bekannt. Da
die Belichtungszeit B; in ihrer Dauer der vorherigen Belichtungszeit B; , gleicht, muss B; | als
Berechnungsgrundlage fiir die Synchronisation bekannt sein. Trifft dies nicht zu, so wird die ak-
tuelle Belichtungszeit B; gemessen und gespeichert. Weitere Aktionen werden nicht ausgelost.
Ist die Dauer der vorherigen Belichtungszeit B; , bekannt, so wird der Zeitpunkt des Starts der
Laserlichtemission wie folgt definiert:

Start Laserlichtemission := B; , — max. Laserlichtemissionsdauer (6.3)

Ist der Start der Laserlichtemission erreicht, wird das Signal IR_LASER: AN gesendet. Fortlaufend
wird gepriift, ob die maximal zulédssige Laserlichtemissionsdauer erreicht wurde. Ist dies der
Fall, so wird das Signal IR_LASER:AUS gesendet und der IR-Laser ausgeschaltet. Ist die maximal
zuldssige Laseremissionsdauer noch nicht erreicht, so wird zusatzlich gepriift, ob aktuell noch
der CCD Sensor belichtet wird. Ist dem so, wird an den Anfang der Schleife gesprungen und
wieder gepriift, ob die maximal zuldssige Laseremissionsdauer noch eingehalten wurde. Ist der
CCD Sensor nicht mehr belichtet, ergo kein IR-Licht an dem Auslosesensor detektiert, wird das
Signal IR_LASER:AUS gesendet und der IR-Laser ausgeschaltet (siehe Abbildung 6.11).

6.3.4 Erzeugung eines augensicheren Laserstrahls nach DIN EN 60825

Um einen augensicheren Laserstahl nach Klasse 1 der Lasernorm DIN EN 60825-1 zu erzeugen,
ist es unabdingbar, die in Kapitel 5 Abschnitt 5.1.3 vorgestellten Grofien der Laserparameter
einzuhalten. Nachdem die Laserleistung als konstant von dem Hersteller garantiert wird, muss
in dieser Arbeit die Pulsldnge, sprich Laserlichtemissionsdauer, und die Pulsfrequenz, d. h. wie
hdufig innerhalb einer Zeitspanne und in welchem Abstand ein Laserpuls erfolgen darf, abgesi-
chert werden.

In Abbildung 6.12 ist der grundlegende Prozess zur Einhaltung der Pulslinge und der Pulsfre-
quenz aufgezeigt. Wird das in Abschnitt 6.3.3 erzeugte Signal IR_LASER: AN empfangen, wird
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Abbildung 6.12: Prozessbeschreibung der Erzeugung eines augensicheren Laserpulses durch das Modul
Automatische Registrierung zur berithrungslosen Aufnahme von Oberflichenpunkten
an dem Patienten nach DIN EN 60825-1:2015-07. Neben der eigentlichen Laseransteue-
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zuerst gepriift, ob das System noch fehlerfrei arbeitet. Liegen aus dem vergangen Zyklus Feh-
lermeldungen vor, wird der Zyklus abgebrochen, das Signal IR_LASER: AUS gesendet und erneut
eine Fehlermeldung ausgegeben. Insbesondere wird der IR-Laser nicht eingeschaltet.

Liegen keine Fehlermeldungen vor, wird gepriift, ob der Mindestabstand der zuldssigen Pulsfre-
quenz eingehalten wurde, d. h. ob die minimal notwendige Zeitdauer nach dem letzten emittier-
ten Laserpuls verstrichen ist. Sollte dies nicht zutreffen, wird das Signal IR_LASER: AUS gesendet
die Laserpulse so lange unterdriickt bis die giiltige Frequenz erreicht ist, d. h. ausreichend Zeit

zwischen zwei Pulsen verstrichen ist. Erst dann wird der IR-Laser eingeschaltet.

Wihrend der IR-Laser Licht emittiert, wird fortlaufend gepriift, ob das in Abschnitt 6.3.3 erzeug-
te Signal TR_LASER: AN noch anliegt und die maximal zuldssige Laseremissionsdauer erreicht ist.
Wird diese zuldssige Emissionsdauer {tiberschritten, oder liegt aufgrund des in Abschnitt 6.3.3
beschriebenen Prozesses das Signal IR_LASER:AN nicht mehr an, d.h. es wird derzeit kein IR-
Licht am Auslosesensor detektiert, respektive die Belichtungszeit der Sensoren ist verstrichen,
so wird das Signal IR_LASER:AUS gesendet und die minimal notwendige Zeitspanne bis zu dem
ndchsten legitimen Laserpuls gesetzt und aktiviert.

Zur Einhaltung der augensicheren Laserklasse 1 muss ein Hersteller nach Norm DIN EN 60825-1
auch denkbare Einzelfehler abfangen. Insbesondere miissen Einzelfehler derart abgefangen wer-
den, dass die giiltigen Grenzwerte der Laseremission der Klasse 1 nicht verletzt werden. Hierfiir
muss insbesondere die Pulsfrequenzabfrage sowie die Laserlichtemissionsdauer nochmal sepa-
rat {iberpriift werden. Bei nicht-Konformitit wird eine Fehlermeldung generiert. Diese Uberprii-
fungen sind in Abbildung 6.12 als Kontrollinstanzen in Blau illustriert und in dem nachfolgenden
Kapitel ausfiihrlich erldutert.

6.3.5 Lasersicherheitsprozesse

Mehrere Prozesse sind denkbar, um die in dem vorherigen Kapitel beschriebenen Kontrollinstan-
zen umzusetzen. Grundsétzlich gibt es zwei verschiedene Betrachtungsmdglichkeiten, die Mo-
dulationssignaliiberwachung und die Laserstrahliiberwachung. Bei der ersten wird zuséatzlich noch
einmal das Signal, welches den IR-Laser einschaltet, generiert bzw. fortlaufend extern tiberpriift
und verglichen, ob alle fiir die Klasse1 giiltigen Grenzwerte eingehalten werden. Die zweite
Uberwachung besteht darin, die Emissionen des IR-Lasers, d. h. wie der IR-Laser tatsdchlich rea-
giert, zu tiberpriifen.

Modulationssignaliiberwachung. Vereinfacht priift die Modulationssignaliiberwachung zu-
satzlich zur Lasersteuerung nochmals sowohl die Einhaltung der Laserpulsldngen als auch der
Laserpulsfrequenz und greift ggf. korrigierend ein, sodass die Anforderungen der Laserklasse 1
gewdhrleistet sind. Liegt eine unzuldssige Frequenz an, werden Laserpulse entsprechend un-
terdriickt. Liegt ein Signal mit erhchter Laserpulsdauer an, wird die Pulsdauer auf die giiltige
Zeitspanne beschrankt. In beiden Fillen wird eine entsprechende Fehlermeldung generiert.
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Abbildung 6.13: Prozessbeschreibung einer separaten Modulationssignaliiberwachung zur Erzeu-
gung augensicherer Laserpulse durch das Modul Automatische Registrierung nach
DIN EN 60825-1:2015-07. Die Laserpulsfrequenz und —-Dauer des Modulationssignals
werden nochmals separat gepriift und bei Unzuléssigkeit derart beschriankt, dass die
Anforderungen der Norm gewdihrleistet sind. Zusitzlich werden bei einem unzuléssi-
gen Signal Fehlermeldungen ausgegeben. Ein zuldssiges, gepriiftes Signal wird mit dem
Befehl LS_IR_LASER: AN bestitigt.

Eine ausfiihrliche Prozessbeschreibung der Modulationssignaliiberwachung findet sich in Ab-
bildung 6.13. Wird das in Abschnitt 6.3.3 erzeugte Modulationssignal IR_LASER:AN in Abbil-
dung 6.12 empfangen, wird es direkt ungefiltert an die Modulationssignaliiberwachung weiter-
geleitet. Parallel zu den Abldufen in Abschnitt 6.3.4 und Abbildung 6.12 wird hier gesondert und
unabhidngig ebenfalls die Frequenz und die Pulsdauer gepriift und stellt damit die erforderliche
redundante Lasersicherheitseinheit dar.

Liegt das Signal IR_LASER:AN von der Lasersteuerung an, wird gepriift, ob die mindestens
notwendige Dauer zu dem vorherigen Puls verstrichen ist. Diese Art der Pulsfrequenziiber-
wachung wird durchgefiihrt, in dem gepriift wird, ob die von der Modulationssignaliiberwa-
chung vorgegebene Wartezeit bereits abgelaufen ist. Ist die vorgegebene Wartezeit noch nicht
verstrichen, wird von der Modulationssignaliiberwachung das Signal LS_IR_LASER:AUS (fiir
Lasersicherheit_IR-Laser:AUS) und eine entsprechende Fehlermeldung gesendet. Ist die Pulsfre-
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quenz eingehalten, so wird das Signal LS_IR_LASER:AN (fiir Lasersicherheit_IR-Laser:AN) gesen-
det.

Wihrend der IR-Laser Licht emittiert, wird fortlaufend gepriift, ob die maximal zuldssige La-
seremissionsdauer erreicht ist. Ist die maximal zuldssige Laseremissionsdauer erreicht so wird
das Signal LS_IR_LASER:AUS und eine entsprechende Fehlermeldung gesendet. Liegt das Signal
IR_LASER: AN von der Lasersteuerung nicht mehr an, so wird das Signal LS_IR_LASER:AUS gesen-

det und die Wartezeit neu gesetzt sowie aktiviert.

Integrationsmoglichkeit der Modulationssignaliiberwachung. Eine Moglichkeit die Modulati-
onssignaliiberwachung als Lasersicherheitseinheit zu integrieren, ist in Abbildung 6.14 grafisch
veranschaulicht. Zentrale Einheit ist hierbei ein Logikgatter. Dieses Logikgatter verkniipft die
Aussagen der Lasersteuerung und der Modulationssignaliiberwachung, sprich der Lasersicher-
heitseinheit.

Wird an dem Auslosesensor ein IR-Blitz der IREDs der Polaris Vicra detektiert, wird von der
Lasersteuerung das Signal IR_LASER: AN gesendet. Zu welchem Zeitpunkt und tiber welche Dau-
er das Signal gesendet wird, ist abhéngig von dem zugrundeliegenden Belichtungszeitszenario
(vgl. Abschnitt 6.3.3), welches fiir den grundlegenden Ablauf allerdings nicht relevant ist und
daher hier auch nicht gesondert erldutert wird.

Sobald das Signal IR_LASER:AN von der Lasersteuerung generiert ist, wird es von dort direkt
ungefiltert an die Lasersicherheit weitergeleitet. Mit Anliegen des Signals IR_LASER: AN wird bei
der Lasersteuerung der Prozess aus Abbildung 6.12 bzw. bei der Lasersicherheit der Prozess aus
Abbildung 6.13 gestartet. Bei beiden wird die Pulsdauer und -Frequenz unabhingig gepriift und
bei Einhalten der Anforderungen aus der Norm das Signal IR_LASER:AN bzw. LS_IR_LASER:AN
an das Logikgatter gesendet.

Nur wenn sowohl die Lasersteuerung das Signal IR_LASER: AN als auch die Modulationssignal-
tiberwachung das Signal LS_IR_LASER:AN senden, wird das Signal von dem Logikgatter freige-
geben und dem IR-Laser Versorgungsenergie zugefiihrt, d. h. der IR-Laser angeschaltet. Dies be-
dingt die obligatorische redundante Priifung, sodass die Einheit mit der ggf. kiirzeren Pulslinge

den IR-Laser ausschaltet.

Emissionsiiberwachung. Bei der Emissionsiiberwachung als Lasersicherheitseinheit wird der
real emittierte IR-Laserstrahl fortlaufend iiberwacht. Hierbei konnen die Parameter Pulsstiarke,
Pulsfrequenz und Pulsdauer stetig tiberpriift werden. Wird eine unerlaubt hohe Laserleistung,
eine unzuldssig hohe Wiederholfrequenz oder eine unzuléssig lange Pulslange detektiert, so
wird das Signal LS_IR_LASER:AUS generiert und dem IR-Laser die Versorgungsenergie unmit-

telbar entzogen.

Integrationsmoglichkeit der Emissionsiiberwachung. Eine Moglichkeit, die Emissionsiiberwa-
chung als Lasersicherheitseinheit zu integrieren, findet der interessierte Leser in der in dem Rah-
men dieser Arbeit entstandenen Diplomarbeit von Arne Menz in Kapitel 2.4.7 Lasersicherheit.
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Zentraler Vorgang ist hierbei die partielle Reflexion des IR-Laserstrahls. Anhand der partiellen
Reflexion kann der real emittierte Strahl mit zuldssigen Werten aus der Norm vergleichen wer-

den, was einer separaten Lasersicherheitseinheit entspricht.

Ein partieller Reflektor lenkt einen minimal benotigten Anteil des IR-Laserstrahls derart ab, dass
dieser auf einen Lichtsensor fallt. Der restliche Anteil des IR-Laserstrahls passiert den partiel-
len Reflektor ungehindert und trifft schliefllich, wie beabsichtigt, auf den Patienten. Durch die
partielle Reflexion des IR-Laserstrahls kann die emittierte Pulsstdrke, die Pulsfrequenz und die
Pulsdauer separat an dem Lichtsensor ermittelt werden. Diese Grofsen werden jeweils mit den
Anforderungen aus der Norm abgeglichen. Bei Konformitit wird nicht eingegriffen. Bei Abwei-
chungen wird das Signal LS_IR_LASER:AUS gesendet und dem IR-Laser unmittelbar die Versor-

gungsenergie entzogen. Eine Fehlermeldung wird generiert.

Gegeniiberstellung der Lasersicherheitsprozesse samt Losungsauswahl. Es wird davon aus-
gegangen, dass aufgrund der komplexeren Berechnung mehr Fehler in dem Signal der Laser-
steuerung auftreten als in dem durch die Modulationssignaliiberwachung separat generierten
Signal. Damit ein fehlerhaftes Signal das Logikgatter passiert und ein fehlerhaftes Einschalten
des IR-Lasers verursacht, miissen nach dem oben beschriebenen Prozess sowohl die Modula-
tionssignaliiberwachung als auch die Lasersteuerung die gleiche Fehlerauswirkung generieren.
Die Wahrscheinlichkeit hierfiir wird als sehr gering eingestuft. Andere Fehler in der Generie-
rung des separaten Signals der Modulationssignaliiberwachung fithren aufgrund des zwischen-
geschalteten Logikgatters immer zu einem Nicht-Anschalten des IR-Lasers, da die Priifung des
Signals durchgefiihrt wird, bevor es den Laser erreicht. Somit wird eine unbeabsichtigte Bestrah-
lung des Patienten als sehr unwahrscheinlich eingestuft.

Bei der reinen Emissionsiiberwachung miissen auftretende Signalfehler der Lasersteuerung di-
rekt an der Laseremission gemessen und unterbunden werden, d.h. die Laseremission muss
aktiv gestoppt werden. Die Emissionsiiberwachung kann aufgrund der Komplexitit des Verfah-
rens an vielen Stellen unabhidngig voneinander Fehler erzeugen (z. B. bei der partiellen Reflek-
tion, an dem Lichtsensor, bei der Berechnung etc.) und Signalstérungen nicht erkennen, sodass
der IR-Laser unerkannt falschlicherweise IR-Licht emittiert.

Das vorgestellte Verfahren der Emissionsiiberwachung bietet sich aus Sicht der Autorin als wei-
tere zusétzliche Sicherheitsstufe an, um Einzelfehler der Modulationssignaliiberwachung abzu-
fangen, nicht aber, um die Modulationssignaliiberwachung gianzlich zu ersetzten. Aufgrund des-
sen wird in dem Rahmen dieser Arbeit auf die Realisierung der Emissionsiiberwachung verzich-
tet und als redundanter Lasersicherheitsprozess die Modulationssignaliiberwachung realisiert.
Die Emissionsiiberwachung empfiehlt sich neben der Modulationsiiberwachung fiir eine ange-
strebte Produktrealisierung um die Patientensicherheit zu maximieren, auch wenn eine zweite
redundante Priifung von der Norm nicht zwingend vorgeschrieben ist.
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Abbildung 6.14: Prozessbeschreibung einer Moglichkeit der Erzeugung eines augensicheren Laserpulses
durch das Modul Automatische Registrierung nach DIN EN 60825-1:2015-07 zur beriih-
rungslosen Aufnahme von Oberflichenpunkten an dem Patienten mittels Modulations-
signaltiberwachung als Lasersicherheitseinheit. Das urspriingliche Signal wird von der
Lasersteuerung und der Lasersicherheitseinheit separat auf die Anforderungen der La-
serklasse 1 gepriift. Das Ergebnis der Priifung wird an einem Logikgatter verglichen und
ausschliefslich bei Konformitat beider Priifungen wird dem Infrarot-Lasermodul Versor-
gungsenergie zugefiihrt.
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6.3.6 Scanvorgang

Bei der beriihrungslosen Oberflachenregistrierung mit dem Modul AR ist lediglich das Wissen
tiber die Oberflachentopologie in einem bestimmten Gebiet und nicht in dem gesamten Arbeits-
raum des Moduls AR relevant. Bei diesem Gebiet handelt es sich um das Gesicht des Patienten,
genauer, den topologischen markanten Bereich um dessen Augen und Nase. Um die beriihrungs-
lose Oberfldchenregistrierung mit dem Modul AR moglichst effizient und effektiv zu gestalten,
wird der Oberflachenscan somit auf diesen Bereich reduziert. Hierbei hat man in der Literatur
und bei eigenen Voruntersuchungen festgestellt, das sich bestimmte Muster auf dem Patienten-
kopf, insbesondere eine Art Brille und eine k x n Punktematrix, am besten fiir diese Art der
Oberflachenregistrierung eignen (Goerlach et al., 2015a). Die einzelnen Schritte eines vollstandi-
gen Scanvorgangs mit dem Modul AR sind in Abbildung 6.15 aufgezeigt und nachfolgend am

Beispiel einer k x n Punktematrix beschrieben.

Starten des Scanvorgangs. Wird in der Navigationssoftware des Gesamtsystems die Registrie-
rung eines Patienten gestartet, so startet der Scanvorgang zur beriihrungslosen Aufnahme von
Punkten an der Patientenoberfldche, welche fiir eine Patientenregistrierung zwingend notwen-
dig sind. Eine weitere Benutzerinteraktion ist bis zur Validierung der ermittelten Bild-zu-Patient-
Registrierung nicht erforderlich.

Bestimmung der Montageausrichtung. Um die Motoren des Moduls AR korrekt verfahren zu
konnen, muss deren montageabhéngige Bewegungsrichtung bekannt sein. Hierfiir wird eine so-
genannte Kalibrierfahrt durchgefiihrt. Diese bestimmt, welche Motordrehrichtung welche Posi-
tionsdnderung des Patiententrackers in dem Koordinatensystem der Polaris Vicra bedingt. Die
ermittelten Bewegungsrichtungen werden in Form von den Variablen InvX bzw. InvY gespei-
chert und ausgegeben.

Ausrichten des Systems anhand des Patiententrackers. Es ist nicht zwingend, dass der Zusam-
menhang zwischen Motorstellgrofien und der Positionsanderung des Moduls AR hinreichend
bekannt sein wird. Auch bei einem gegebenen bekannten Zusammenhang dieser Grofien, wird
zur Fehlervermeidung eine unmittelbare Kontrolle des Scanwegs und die generelle Gesamtaus-

richtung des Moduls AR durch die Polaris Vicra in dieser Arbeit angestrebt.

Ermittlung des Zentrums des Scanbereichs. Als Zentrum des Scanbereichs wird jene Motorstel-
lung definiert, durch welche der Laserstahl die rechnerische Lage des Patiententrackers treffen
wiirde. Es ist ebendiese Motorposition, bei welcher der X-Wert und Y-Wert des Patiententrackers
in dem Koordinatensystem der Polaris Vicra den Wert Null annehmen. Bei korrekt angebrachtem
Patiententracker befindet diese sich ca. 1-2 cm unterhalb des Nasenbeins.

Berechnung der benoétigten Grofien. Die fiir die Beschreibung des Scanwegs notwendigen Gro-
en werden berechnet. Der Scanbereich betrdgt ca. 150 mm x 100 mm auf dem Patientenkopf.
Hier erfolgt eine Anpassung der Seitenlingen X und Hohe Y des Scanbereichs abhingig von der
Entfernung der Polaris Vicra zu dem Patienten. Es wird somit der Scanbereich um die bekannten
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Motorkoordinaten des Zentrums des Scanbereichs in Motorgrofien umgewandelt. Ebenso be-
rechnet werden die Auflosung je nach zugrundliegenden Muster und die Punktabstiande Xp,;x;
in X-Richtung bzw. Yp,,;x; in Y-Richtung.

- Berechnung der Scanauflosung. Die Auflosung des Scans ist abhdngig von dem gewéhlten
Muster, welches abgefahren wird, und der maximalen Anzahl an aufzunehmenden Punk-
ten Ps.,,, welche von zwei Groflen abhdngt. Einerseits von der Anzahl der mindestens
benotigten Punkte Preg, die aufgenommen werden miissen fiir eine hinreichend genaue
Registrierung. Andererseits von der Anzahl der Punkte P qsc,55, Welche aufgrund von zu
schlechter Reflexion an der Patientenhaut, Hinterschnitten etc. durchschnittlich von der Po-
laris Vicra nicht detektiert werden. Beide Groéfien miissen experimentell ermittelt werden.
Hieraus ergibt sich mit z. B. 20 % an zusatzlichen Punkten fiir Ps,,:

Pscan = (PReg + PAusschuss) 1,2 (6.4)

- Berechnung der Punktabstiinde in Motorkoordinaten. Ein Muster, welches in dieser Arbeit ge-
nauer untersucht wird, ist eine k x n Punktematrix. Hierbei gibt k die Anzahl der Punkte in
einer Reihe parallel zur X-Achse und n die Anzahl der Punkte in einer Reihe parallel zur Y-
Achse an. Dabei gilt bei gegebener Seitenldnge X und gegebener Hohe Y des Scanbereichs
bei einer Punktzahl p = Ps.,, auf dem Patientenkopf:

| X 1Y
k= ? ; = ip (6.5)

Die Seitenldnge X und Hohe Y des Scanbereichs sind aufgrund des Strahlensatzes abhén-
gig von der realen Entfernung der Polaris Vicra zum Patientenkopf. Deshalb muss der Ab-
stand zwischen den anzufahrenden Punkten eines Musters an diese Entfernung angepasst
werden, um die oben genannten Dimensionen des Scanbereichs auf dem Patientenkopf ein-
zuhalten. Aufgrund der Rechenleistungsoptimierung wird in Motorkoordinaten anstatt in
den Koordinaten der Polaris Vicra verfahren. Aus k und n folgen die Punktabstand Xp,
in X-Richtung bzw. Yp,,,;x; in Y-Richtung:

X
k

XPunkt = YPunkt = 7 (66)

Mit den ermittelten Grofien kann der Scanweg der k x n Punktematrix vollstandig beschrieben
werden. Die benotigten Grofen fiir die Scanwegbeschreibung beliebiger anderer Muster konnen
dquivalent ermittelt und definiert werden.

Ermittlung des Startpunktes. Abhdngig von dem Muster und dem Scanbereich wird ein Start-

punkt definiert. Im Beispiel der k x n Punktematrix die obere linke Ecke des Scanbereichs.
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Abbildung 6.15: Prozessbeschreibung eines vollstindigen Scanvorgangs des Moduls Automatische Re-
gistrierung zur beriihrungslosen Aufnahme von Oberflichenpunkten in dem topolo-
gisch relevanten Bereich um die Augen und die Nase des Patienten.

Verfahren des Scanwegs und Aufnahme der Punkte. Bei der k x n Punktmatrix wird der X-
Motor um n Schritte mit einer Schrittlinge von Xp,,x¢, folgend der Y-Motor einen Schritt der
Lange Yp,,x: und wiederholt der X-Motor um 7 Schritte der Lange Xp,,,x+ in invertierter Richtung
verfahren bis k Schritte vom Y-Motor ausgefiihrt wurden. Das Zeitintervall ¢g.,i;s zwischen zwei
Motorschritten ist definiert durch:

1
tsenritt = Jir-taser (6.7)

tDetektion

Dies ist der Kehrwert der Frequenz des IR-Lasers fir—r4ser bzw. der Zeitdauer bis ein Laserpunkt
von der Polaris Vicra detektiert fpetertion Wird, je nach dem was zuerst eintritt. Durch diese Art
der Wartezeitbegrenzung wird verhindert, dass Positionen mit unzureichender Reflexion an dem
Patienten den Scanvorgang blockieren.

Die Koordianten detektierter Punkte werden unmittelbar nach jedem Motorschritt dem nachfol-
gend in Abschnitt 6.3.7 beschrieben Algorithmus fiir die Berechnung der Transformationsmatrix
iibergeben.

Beenden des Scanvorgangs. Wurde das Muster vollstindig verfahren oder sind ausreichend
viele Laserpunkte an dem Patienten detektiert worden, wird der Scanvorgang beendet. Die be-
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rechneten Grofsen, die detektierten Punkte, die Dauer des Scanvorgangs und andere relevante
Parameter werden gespeichert. Bei erfolgreicher Ermittlung einer Transformationsmatrix und
der Validierung durch den behandelten Arzt, kann nun die Operation mithilfe navigierter Chir-

urgie gestartet werden. Anderenfalls muss der Scanvorgang wiederholt werden.

6.3.7 Bild-zu-Patient-Registrierung

Fiir eine erfolgreiche Registrierung ist es obligatorisch eine Transformationsmatrix zu erhalten,
welche die Umrechnung von realer Welt in virtueller Welt bewerkstelligt. In dieser Arbeit be-
steht die Anforderung, dass der entstehende mittlere Fehler bei der Umrechnung von realer in
virtueller Welt kleiner 2 mm ist.

Bei einer oberflachenbasierten Registrierung erfolgt die Ermittlung der Transformationsmatrix in
der Regel mittels des Interative Closet Point Algorithmus (ICP, siehe Kapitel 3 Abschnitt 3.2.4).
Die hier verwendeten Punktewolken reprédsentieren jeweils die Patientenoberflache: einmal wird
diese aus den radiologischen Bilddaten des Patienten extrahiert (virtuelle Welt) und einmal
durch den beriihrungslosen Oberflachenscan mittels des Moduls AR (reale Welt) gewonnen.

Detektion und Aufbereitung der Laserpunkte. Die an dem Patientenkopf detektierten Laser-
punkte miissen fiir die Berechnung der Transformationsmatrix als Punktewolke vorliegen. Wird
ein Laserpunkt auf der Haut des Patienten ausreichend stark reflektiert, so erkennt die Polaris
Vicra die Reflexion. Die Koordinaten der Reflexion werden automatisch gespeichert und an die
Steuereinheit des Navigationssystems weitergeleitet. Um mogliche Fehler bei der Aufnahme der
Punktewolke zu minimieren, sollen die einzelnen Punkte in relativer Lage zu dem Patiententra-
cker vorliegen. Somit entfallen Aufnahmefehler durch das Wackeln und/oder das Verschieben

der Polaris Vicra und/oder den unbeabsichtigten Bewegungen an dem Patienten.

Ermittlung der Transformationsmatrix. Die Transformationsmatrix wird fortwahrend durch
den ICP Algorithmus ermittelt, sobald gewisse Mindestanforderungen an die aufgenommene
Punktewolke erfiillt sind. Die ermittelte Transformationsmatrix wird an die Steuereinheit des

Navigationssystems iibergeben und gespeichert.

- Mindestanforderungen. Damit die Ermittlung der Transformationsmatrix gestartet wird,
muss die aus dem Oberflichenscan gewonnene Punktwolke definierten Mindestanforde-
rungen geniigen. Als Mindestanforderungen konnen die Anzahl der minimal benotigten
Punkte, sowie deren Verteilung im Raum dienen. Diese Mindestanforderungen miissen ex-
perimentell, je nach gewdhlter Variante des ICP Algorithmus und ggf. zugrundeliegendem
Muster, ermittelt werden. Mittels dieser Anforderungen kdnnen Fehler minimiert, wie z. B.
der Registriervorgang von einer fehlerhaften friihzeitigen Terminierung abgehalten wer-
den.
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- Ergiinzung der Laserpunktewolke und fortwihrende Berechnung der Transformationsmatrix. Nach
Start des Oberflaichenmatchings wird die Laserpunktwolke automatisch durch die durch
den parallel laufenden Scanvorgang gewonnen Laserpunkte so lange ergianzt, bis der ICP
Algorithmus terminiert und die gewtiinschte Transformationsmatrix zurtickgibt. Dies hat
den zeitoptimierenden Vorteil, dass die Oberflachenregistrierung ggf. bereits erfolgreich

durchgefiihrt werden kann, bevor das Muster eines Scanvorgangs ganz abgefahren wurde.

- Ermittelte Transformationsmatrix. Wird die Oberflichenregistrierung mittels IPC Algorith-
mus abgeschlossen, d. h. wird eine Transformationsmatrix gefunden, welche den Abstand
beider Punktwolken zueinander ausreichend minimiert, so wird die Transformationsma-
trix angewandt und gespeichert. Ist zu diesem Zeitpunkt das dem Scanvorgang zugrun-
deliegende Muster noch nicht vollstandig abgefahren, so wird der Scanvorgang vorzeitig
beendet.

Beenden des Registriervorgangs. Die Bild-zu-Patient-Registrierung gilt als beendet, wenn ent-
weder die Transformationsmatrix durch den behandelnden Arzt validiert oder verworfen, oder

keine geeignete Transformationsmatrix mittels ICP gefunden wird.

- Validierung der Transformationsmatrix. Der behandelnde Arzt wird aufgefordert die Regis-
trierung zu validieren. Bei Bestdtigung gilt die Registrierung als erfolgreich durchgefiihrt
und eine Operation mit bilddatengestiitzter Navigation kann durchgefiihrt werden.

- Nicht-Auffinden einer geeigneten Transformationsmatrix. Wird die Registrierung von dem be-
handelnden Arzt verworfen, so wird das System zuriickgesetzt, alle bisher aufgenommen
Punkte geloscht und der Registriervorgang, d. h. der Scanvorgang inkl. der Ermittlung der
Transformationsmatrix, muss neu gestartet werden. Dies gilt auch fiir den Fall, dass trotz
vollstindig abgefahrenen Muster mit der detektierten Punktewolke keine den Kriterien
entsprechende Transformationsmatrix ermittelt werden kann. Dies kann u. a. daran liegen,
dass nur ungentiigend viele Laserpunkte an der Oberfliche des Patienten aufgrund von

Hinterschnitten und /oder der unzureichenden Reflexion etc. detektiert werden konnen.

81






7 Realisierung einer automatischen,
beriihrungslosen Oberflichenregistrierung fiir
die Hals-Nasen-Ohren-Chirurgie

Im Rahmen dieser Arbeit wurde ein Prototyp realisiert, welcher das bestehende Navigations-
system Navigation Panel Unit (NPU) der Firma Karl Storz (Tuttlingen, Deutschland) um ein
Modul zur automatischen, beriihrungslosen Registrierung (Modul AR) fiir die HNO-Chirurgie
erweitert. Das Modul AR zeichnet sich durch seine kompakte Bauform, welche sich in Form und
Kontur unauffillig der Navigationskamera der NPU anpasst, sowie seiner Methodik zur auto-
matischen, beriihrungslosen und augensicheren Erfassung von Oberflidchen aus.

Mit dem Modul Modul AR kdnnen mit einer Frequenz von 20 Hz Oberflichenpunkte mittels
infraroten Laserlichts an dem Patienten erfasst werden. Diese werden in einem fiir die Ober-
flachenregistrierung in der HNO-Chirurgie optimalen Muster aufgenommen. So kann eine Re-
gistrierung mit einem Registrierfehler < 2mm bei einer durchschnittlichen Dauer von < 3 min
durchgefiihrt werden. Hierfiir bedarf es, ausgenommen des Startbefehls via Knopfdruck und

einer Probe, keiner weiteren Benutzerinteraktion.

Auch sind die sonst in dem Zusammenhang mit infrarotem Laserlicht tiblichen Schutzvorrich-
tungen, wie z. B. das Tragen von Laserschutzbrillen, weder fiir das medizinische Personal noch
fiir den Patient von Noten.

Das Modul AR wird iiber eine mechanische und eine elektronische Schnittstelle an der Navi-
gationskamera der NPU angebracht. Die Losung dieser Verbindung ist auch bei nachfolgenden
chirurgischen Eingriffen ohne das Modul AR nicht notwendig. So sind der Aufbau und die Aus-
richtung der NPU mit und ohne das Modul AR identisch. Durch das geringe Bauraumvolumen
wird der benétigte Platzbedarf des Gesamtsystems innerhalb des Operationssaals nicht erhoht.

Im Folgenden wird beschrieben, wie die in Kapitel 6 aufgefiihrten Konzepte konkret realisiert

wurden, um den Anspriichen des in Kapitel 4 vorgestellten eigenen Ansatzes zu geniigen.
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Abbildung 7.1: Modul Automatische Registrierung zur automatischen, beriihrungslosen Oberfldchenre-
gistrierung fiir die Hals-Nasen-Ohren-Chirurgie, dargestellt in Kombination mit dem op-
tischen Positionsmesssystem Polaris Vicra des medizinischen Navigationssystems Navi-
gation Panel Unit (Fa. Karl Storz, Tuttlingen). Das Modul wird tiber mechanische und
serielle Schnittstellen mit der Polaris Vicra verbunden. Der Registrierprozess wird per
Knopfdruck ausgelost und erfolgt daraufhin automatisch. Eine weitere Benutzerinterak-
tion ist nicht notwendig. Das System ist gekennzeichnet durch seine kompakte Bauform,
seine optisch unauffillige Integration in das bestehende Navigationssystem sowie seine
Methodik zur augensicheren Erfassung von Oberfldchen durch infrarotes Laserlicht.
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7.1 Aufbau der Systemkomponenten

Eine Ubersicht aller Komponenten des Gesamtsystems stellt Abbildung 7.2 dar. Die blau ein-
gefdarbten Systemkomponenten wurden in dem Rahmen dieser Arbeit konzeptioniert und rea-
lisiert. Die weifsen Komponenten sind bereits bestehende Bestandteile der NPU. Diese sind fiir
die Funktionalitdt des entwickelten Moduls AR und des Gesamtsystems unabdingbar, wurden
jedoch nicht von der Autorin entwickelt. Es handelt sich hierbei um den Navigationsrechner
samt dem Monitor und der Benutzeroberfliche, die Elektronikeinheit, das optische Positions-
messsystem und die Positioniereinheit sowie das benétigten Zubehor zur navigierten Chirurgie:

den Instrumententrackern und den Patiententracker.

7.1.1 Anforderungen an neue und Erganzungen an vorhandenen Strukturen

Der nachfolgende Abschnitt beschreibt kurz die Anforderungen an die Realisierung einzelner
Systemkomponenten des Moduls AR. Weiterhin wird auf die NPU und die ggf. daraus resultie-
renden Erganzungen und Abwandlungen dieser fiir die erfolgreiche Integration des Moduls AR
eingegangen. Dies soll dem Leser als Uberblick iiber die neu realisierten und iibernommenen
Komponenten dienen. Auch sind die hier gewidhlten Komponenten mafigebend fiir die weitere
Realisierung der gewtiinschten Abldufe in dem System. In den nachfolgenden Abschnitten dieser
Arbeit finden sich detailliertere Beschreibungen der gewéhlten Komponenten und durchgefiihr-

ten Realisierungen der in den vorangegangen Kapiteln beschriebenen Prozesse und Strukturen.

Optisches Positionsmesssystem. Das optische Positionsmesssystem ist die wesentliche Verbin-
dung zwischen realer und virtueller Welt. Mithilfe der von dem Positionsmesssystem aufgenom-
men optischen Tracker kann eine Umrechnung der Patienten- und der Instrumentenpose und
deren Lageeinzeichnung in die Bilddaten erfolgen. Ebenso verhilt es sich mit der Aufnahme der
Laserpunkte fiir den Oberflichenscan des Patientenkopfs. Hierbei ist fiir die Funktionalitdt des
Moduls AR unabdingbar, dass nachfolgende Aufnahmen von dem optischen Positionsmesssys-

tem gewdhrleistet werden konnen:

- Trackeraufnahme. Sowohl Patienten- als auch Instrumententracker werden von dem opti-

schen Positionsmesssystem detektiert und deren Pose jeweils weitergegeben.

- Laserpunktaufnahme. Das optische Positionsmesssystem muss in der Lage sein, neben
Patienten- und Instrumententrackern und deren vorher bekannten Geometrien auch ein-
zelne Punkte detektieren und verarbeiten zu konnen. D. h. es muss in der Lage sein, paral-
lel auch die Reflexionen des Infrarotlasers an der Patientenoberfldche zu erkennen und die
Lage der Reflexion zu bestimmen. Dabei darf die Lagebestimmung nicht mehr als 0,25 mm
von der realen Position abweichen. Die Aufnahme und Verarbeitung der Reflexion muss
in Echtzeit erfolgen und darf 20 Hz nicht unterschreiten.
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Ein System zur automatischen Registrierung
in der Hals-Nasen-Ohren-Chirurgie
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Abbildung 7.2: Ubersicht aller Komponenten des Gesamtsystems zur automatischen Registrierung fiir
die Hals-Nasen-Ohren-Chirurgie. Die in dieser Arbeit realisierten Komponenten Gehiuse,
Lasersteuerungseinheit, Lasersicherheitseinheit und Registrierungssteuerung sind in Blau ein-
gefarbt.
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Aufgrund dessen wurde die Navigationskamera Polaris Vicra der Firma Northern Digital Inc.
(NDI) (Waterloo, Kanada) welche bereits in der NPU eingesetzt wird, verwendet. Mit ihr ist es
moglich, bis zu sechs Tracker bzw. 32 einzelne Punkte in Echtzeit aufzunehmen. Eine genaue
Beschreibung der Navigationskamera ist in Abschnit 6.1.1 bereits gegeben. Die Navigationska-
mera arbeitet bei diesem System standardmaéfiig auf Sensitivitdtsstufe 1. Nahere Ausfiihrungen
zu der Genauigkeit und der Prédzision der Laserpunktdetektion findet man nachfolgend in Ab-
schnitt 7.3.1. Der Patiententracker/Laserpunkt und die Polaris Vicra miissen moglichst senk-
recht zueinander ausgerichtet sein, um den Messfehler zu minimieren. Dies wird bewerkstel-
ligt, indem die an einem Stativ befestigte Polaris Vicra auf den Patientenkopf ausgerichtet wird.
Der Laserstrahl trifft nur dann aus Blickrichtung der Navigationskamera auf den Patientenkopf,
wenn er parallel zur Polaris Vicra austritt. Dies bedingt die stete Befestigung der Lasermodule
oberhalb der Polaris Vicra. Die Navigationskamera wurde hierfiir unverdandert in das Gesamt-

system integriert.

Gehiuse. Das Gehause setzt sich aus drei Teilen zusammen: einem Riickteil, einem Mittelteil und
einer Oberschale des Moduls AR, siehe Abbildung 7.3. Das Mittelteil und die Oberschale wur-
den mittels der lehrstuhleigenen Lasersinteranlage der Firma EOS (Krailing, Deutschland) in
dem Rapid Prototyping Verfahren des 3D Drucks hergestellt. Ein nachfolgender Schleifprozess
sichert die Oberfldchengtite. AbschliefSfendes Grundieren, Lackieren und Versiegeln vollenden
den Herstellungsprozess und sorgen fiir eine glatte und robuste Oberfliche. Das Riickteil des
Gehduses samt Haltegriff wurde von der verwendeten Positioniereinheit iibernommen (s. u.).
Weiterhin zdhlt zu dem Gehéduse ein 3D-Gelenkarm der Firma Noga Engineering (Schelomi, Is-
rael) in den Abmessungen 120 mm x 120 mm fiir die Grobausrichtung des Gesamtsystems. Die
Funktionalitdt des Gehéuses ist vielfaltig und nachfolgend separiert erldutert.

- Schutz der innenliegenden Komponenten. Die empfindlichen Laserdioden, die Verkabelungen,
die Platinen und die Motoren miissen durch das Gehduse geschiitzt werden. Hierbei bein-
haltet das Riickteil mafigeblich die Elemente der Positioniereinheit und das Mittelteil die
Lasermodule sowie die Hauptplatine zur Steuerung der Lasermodule in jeweils extra kon-
struierten Vorrichtungen. Die Oberschale fungiert als zusdtzliche Fixierung der innenlie-
genden als auch nach aufien gerichteten Komponenten (Signalleuchten und Auslosesensor)
und als Deckel des Gesamtgehduses. Die einzelnen Gehduseteile konnen aufeinander ge-
steckt und mit metrischen Schrauben fixiert werden. Die Mindestwandstarke des Gehduses

betragt 3 mm.

- Abschirmung der Laserdioden nach Norm. Nach der Norm DIN EN 60825-1:2015-07 diirfen
die hier verwendeten Laserdioden fiir den Benutzer nicht zuginglich sein. Die Laserdi-
oden sind in den hier eingestellten Parametern nach Laserklasse 1 klassifizierbar. Ein beab-
sichtigtes oder unbeabsichtigtes Verstellen der Laserparameter durch den Benutzer wiirde
entweder die Funktionalitdt des Moduls AR beeintrdchtigen, oder die Laserdioden wéren
ggf. nicht mehr augensicher und somit unter Umstdnden gefdhrdend. Beides gilt es zu ver-

87



meiden. Um auch dem unbeabsichtigten Verstellen der Laserparameter vorzubeugen, wird
das Gehduse mit sechs metrischen Schrauben geschlossen. Diese werden anschliefiend ver-
plombt. Das Gehduse ldsst sich danach nicht mehr ohne mutwilliges Beschddigen 6ffnen.
Die Austrittsoffnung der Laserstrahlung hat einen Radius von 5mm. Die Laserstrahlver-
einigung wird mittels des Beam Combiners BCZ0508-633/45 ZnSe der Firma Lasercom-
ponents (Olching, Deutschland) und eines handelsiiblichen Spiegels durchgefiihrt. Beide

Komponenten haben einen Radius von 12,7 mm und eine Dicke von 2 mm.

- Desinfizierbare Oberfliche. Fiir die Oberfliche des Gehduses wurde eine abschliefSende, glat-
te und reinigungsmittelresistente, durchsichtige Versieglung gewahlt. Zusitzlich sind alle
dufleren Kanten mit einem Radius versehen. Dies ermoglicht eine Wischdesinfizierung des
Moduls AR. Hierbei handelt es sich um eine fiir den klinischen Gebrauch notwendige An-

forderung.

- Design. Das Gehdusedesign gibt dem Modul AR seine dufsere Gestalt. Eine ansprechende
duflere Gestalt tragt mafigeblich zur Akzeptanz durch den Nutzer bei. Hierbei wurde der
Fokus auf ein schlichtes, unauffalliges Design gelegt, welches sich harmonisch an die Form
der Polaris Vicra anschmiegt. Dies wurde bewerkstelligt, indem nur Komponenten, welche
wie die Laserdioden freie Sicht auf den OP Situs benétigen, in dem Gehéuseteil oberhalb
der Polaris Vicra angebracht wurden, ohne tiberméflig Volumen aufzutragen. Die minimale
Raumanforderung zieht sich auch bei den iibrigen zu verstauenden Komponenten durch.
Diese befinden sich in dem Gehéduseteil auf der Riickseite der Polaris Vicra. Die dufsere
Kontur des Gehéuses ist durch die der Polaris Vicra vorgegeben und angepasst.

- Integration in den Operationssaal und Montierbarkeit. Die Integration des Moduls AR in den
Operationssaal erfolgt iiber eine mechanische Anbindung an die Polaris Vicra. Das Ge-
hduse muss sich in wenigen Arbeitsschritten mit der Polaris Vicra verbinden lassen. Dies
erfolgt tiber drei metrische Schrauben an der serienméfiig eingebauten Stativbefestigung
der Polaris Vicra. Eine neue mechanische Schnittstelle zur Befestigung der Polaris Vicra

inkl. des Moduls AR an einem Stativ ist in das Gehéduse riickseitig integriert worden.

- Grobausrichten des Moduls AR. Eine spezielle Befestigungsstruktur zur Anbindung an ein
obligatorisches Stativ mittels eines 3D-Gelenkarms und ein Griff riickseitig des Gehduses
des Moduls AR ermdglichen dessen Grobausrichtung samt Polaris Vicra. Die Ausrichtung
kann in zwei Stufen erfolgen. Eine Grobausrichtung kann tiber den 3D-Gelenkarm vor-
genommen werden und eine etwas feinere Nachjustierung {iber den angebrachten Griff.
Hierbei sollte das Modul AR moglichst mittig ausgerichtet werden, sodass eine ausrei-
chende Bewegungsfreiheit fiir das Verfahren des Moduls AR wihrend des Scanvorgangs

gewdhrleistet ist.

Positioniereinheit. Die Positioniereinheit hat die Aufgabe, das Modul AR samt Polaris Vicra aus-
zurichten und auf der gewiinschten Position zu halten. Die Positionierung des Moduls AR und
damit des Laserstrahls auf dem Patienten erfolgt gemafS der Steuerbefehle wiahrend des Scan-
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Abbildung 7.3: Ubersicht aller Komponenten des Moduls Automatische Registrierung dargstellt mit dem
optischen Positionsmesssystem Polaris Vicra der Firma Northern Digital Inc. (Waterloo,
Kanada). Die in dem Rahmen dieser Arbeit entwickelten Komponeten sind in Blau ein-
gefdrbt. (1) Gehduseoberschale. (2) Pegelwandler. (3) Infrarot-Lasermodul. (4) Pilotlaser-
modul. (5) Beam Combiner. (6) Spiegel. (7) Auslosesensor. (8) Signalleuchten. (9) Haupt-
platine. (10) Haltegriff. (11) Gehdusemittelteil. (12) Elektrische Schnittstellen. (13) Gehdu-
sertickteil. (14) Mechanische Schnittstelle. (15) Optisches Positionsmesssystem Polaris Vi-
cra der Firma Northern Digital Inc. (Waterloo, Kanada).
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vorgangs. Hierbei sind folgende Anforderungen an die Positioniereinheit zu stellen und zu be-
riicksichtigen:

- Abdeckung des Arbeitsraums. Die Positioniereinheit muss den geforderten Arbeitsraum in
zwei Freiheitsgraden abdecken konnen. Der Arbeitsraum betragt ca. 150 mm x 100 mm
auf der Patientenkopfoberflache. Auf dieser soll bei einem durchschnittlichen Abstand von
dem Modul AR zu dem Patientenkopf von 850 mm in 2 mm Schritten der Laserstahl auf-

treffen. Dies erfordert je nach Entfernung eine minimale Stellgrofse der Motoren.

- Fliissiges Ausrichten und Halten des Moduls AR. Die Ausrichtung und Positionierung des Mo-
duls AR muss fliissig und ohne ruckartige Bewegungen und/oder Uberschwingungen er-
folgen. Ebenso notwendig ist, dass das Modul samt Polaris Vicra auf einer beliebig ge-

wiinschten Position ruhig und ohne Schwingungen gehalten werden kann.

Aus diesem Grund wurde als Positioniereinheit das kommerziell erwerbliche System Active Eye
der Firma Karl Storz (Tuttlingen, Deutschland) gewéahlt und dessen Ansteuerung erweitert (vgl.
Abschnitt 7.4.1). Das System ist fiir den medizinischen Einsatz und das fliissige, prazise Ver-
fahren sowie Halten der Polaris Vicra iiber eine Softwaresteuerung konzipiert und kann die
oben geforderten Parameter einhalten. Es verfahrt {iber zwei Servomotoren entlang einer Ku-
geloberflache. Die Z-Achse der Polaris Vicra steht dabei stets senkrecht zur Kugeloberfldche.
Das System verfiigt {iber eine Verbindungsstelle zur Polaris Vicra {iber drei metrische Schrau-
ben. Auch eine Vorrichtung zur Anbringung des oben beschriebenen Gelenkarms und ein Griff
fiir eine Grobausrichtung sind bereits gegeben. Die urspriinglichen Abmessungen liegen bei
170mm x 70mm x 30mm. Das Gehéduse des Systems ist zweiteilig aus Aluminium. Fiir die
Nutzung des Active Eyes als Positioniereinheit wurde in dieser Arbeit der Deckel des Geh&u-
ses entfernt. Die Unterseite des Gehduses wurde samt der innenliegenden Komponenten, der
Verbindungsstelle an die Polaris Vicra sowie des Griffs {ibernommen und dient als Riickteil des
Gehéduses des Moduls AR.

Elektronische Schnittstellen. Das Gehduse des Moduls AR weist riickseitig zwei elektroni-
sche Schnittstellen zur Spannungsversorgung und Signaliibertragung auf. Gewédhrleistet werden

miissen hierbei:

- Sichere mechanische Verbindung. Die Verbindung muss zwingend medizinischen Standards
geniigen, d. h. die Verbindung muss insbesondere mechanisch sicher sein und darf sich
nicht unbeabsichtigt 16sen, auch nicht unter Zug. Die Verbindungen zur Signaliibertragung
und Spannungsversorgung soll zu Setup-Zwecken leicht verbunden bzw. getrennt werden
konnen.

- Eindeutige Handhabung und Zuginglichkeit. Die Steckverbindungen fiir die Energieversor-
gung bzw. fiir die Signaliibertragung miissen fiir den Benutzer ersichtlich zuzuordnen sein.
Dies wird durch eine Kodierung tiber Farbringe und Knickschutztiillen an den entspre-
chenden Steckern der Kabel bzw. Buchsen gewéhrleistet. Auch muss die Verbindung als
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solches merklich in einer definierten Position einrasten und sich aus dieser ebenfalls leicht
wieder 16sen lassen. Hierfiir ist eine leichte Zugénglichkeit notwendig. Dies wurde durch
die Platzierung an der Riickseite des Gehduses mit ausreichendem Abstand zwischen bei-
den elektronischen Schnittstellen zueinander gewahrleistet. Auch auf die Entfernung zu
anderen rausragenden Komponenten, wie z. B. zu dem Haltegriff, wurde geachtet. Diese
Positionierung ermdglicht eine schnelle Installation und Inbetriebnahme des Moduls AR.

Die gewdhlten Steckverbindungen stammen von der Firma Lemo (Ecublens, Schweiz). Die Steck-
verbindungen sind in der Medizintechnik aufgrund ihrer hohen Qualitdt etabliert und dem
Personal daher aus vielfédltigen anderen Bereichen bereits vertraut. Die Firma bietet zur erleich-
ternden Identifikation der entsprechenden Verbindungselemente verschiedene Farbkodierungen

durch Farbringe an.

Benutzerschnittstelle. Fehlermeldungen und Warnsignale miissen dem Nutzer unmittelbar auf-
gezeigt werden. Dies dient der Sicherheit des Nutzers, des Patienten und Dritter sowie ggf. des
Gesamtsystems. Das Gehduse weist vorderseitig drei farbige LEDs auf, welche die folgende Auf-
gabe erfiillen:

- Unmittelbare Anzeige des Betriebszustandes. Es ist unabdingbar, dass Meldungen aller Art
direkt und sofort ersichtlich fiir den Anwender erfolgen. Dies gilt insbesondere fiir sicher-
heitsrelevante Meldungen. Die Anzeige muss klar definiert und eindeutig erfolgen. Eine
direkte Einordnung der Schwere und Art der Meldung, ob es sich um eine sicherheitsre-
levante Meldung, einen Warnhinweis oder eine informative Anzeige handelt, muss ohne

Nachschlagen in dem Handbuch moglich sein.

Es wurde sich fiir eine Fehler- und Warnmeldungskodierung in Form von drei farbigen LEDs
mit jeweils einem Durchmesser von 3 mm entschieden. Diese sind an der Vorderseite des Gehau-
ses unmittelbar tiber der Polaris Vicra angebracht. Die LEDs sind in den Farben Rot fiir Fehler-
meldungen, Gelb fiir Warnhinweise und Griin fiir den betriebsbereiten Zustand gewaihlt. Diese
Farbkodierung ist in der Medizintechnik und auch in anderen Bereichen weit verbreitet, sodass
eine grobe Einordnung der Meldung sofort moglich ist. Die aufgeschliisselte Kodierung der Be-
nutzerriickmeldungen und Betriebszustdnde des Moduls AR ist in Abschnitt 7.4.3 gegeben.

Spannungsversorgung. Die Spannungsversorgung der Steuerungseinheit des Gesamtsystems,
die Spannungsversorgung der Polaris Vicra und die Spannungsversorgung der Positionier-
einheit, d.h. des erweiterten Active Eyes, erfolgt unverdndert zu der Spannungsversorgung
der NPU durch die tibernommene Elektronikeinheit. Die entwickelten Komponenten des Mo-
duls AR werden ebenfalls iiber diese Elektronikeinheit versorgt. Hierfiir wird die Betriebsspan-
nung an dem eingebauten DCDC-Wandler des Active Eyes abgegriffen. An dem DCDC-Wandler
wird die Betriebsspannung des Gesamtsystems von 24 V auf 3,3 V gesenkt. Durch einen in dieser

Arbeit entwickelten Pegelwandler wird diese wieder auf 5V angehoben. Somit kénnen sowohl
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die entwickelten Platinen, als auch die Lasermodule iiber die Elektronikeinheit des Gesamtsys-
tems versorgt werden. Ebenfalls werden so die Signalleuchten und der Ausldsesensor versorgt.

Zubehor. Das fiir die Funktionalitit des Gesamtsystems benétigte Zubehor besteht neben den
bereits genannten Komponenten aus dem Patiententracker, den optischen Trackern der chirurgi-
schen Instrumente und aus diversen Kabeln. Aufgrund der gewéahlten Kamerasensitivitatsstufe
von 1 sind nur chirurgische Tracker der Generation 3 (vgl. Kapitel 6 Abschnitt 6.1.2) mit dem Sys-
tem kompatibel. Die Kabel sind mehradrig, abgeschirmt und verfiigen jeweils an beiden Enden
uber Lemostecker der Firma Lemo (Ecublens, Schweiz), um elektromechanisch sichere Verbin-

dung und somit den Anspruch an medizinische Steckverbindungen zu gewahrleisten.

Steuerungseinheit samt Navigationssoftware. Als Steuerungseinheit des Gesamtsystems und
somit auch des Moduls AR dient die Steuerungseinheit der NPU, wie sie in Kapitel 6 Ab-
schnitt 6.1.3 nédher erldutert wurde. Die Navigationssoftware der NPU ist der Steuerung des
Moduls AR angepasst (siehe Abschnitt 7.6), wobei die Umsetzung der folgenden Funktionen
in dem Vordergrund stand:

- Erhalten der Navigationssoftware. Der Aufbau, die Struktur und die Benutzeroberflache der
NPU Navigationssoftware sind erhalten. Das Planungs-, das Navigation- und das Visua-
lisierungsmodul der Software sind unveriandert. Ebenso sind die Uberginge von der Pla-
nung zu dem Start der Registrierung sowie der automatische Ubergang zur Navigation bei

erfolgreich durchgefiihrter Registrierung unverandert.

- Durchfithrung des Registriervorgangs. Anstatt tiber die landmarkenbasierte Vier-Punkt-
Registrierung der NPU verfiigt die aktuelle Navigationssoftware des Gesamtsystems tiber
eine oberflachenbasierte Registrierung. Die Registrierung wird durch Knopfdruck an dem
Touch Panel bzw. mit kurzem Anhalten der Probe an dem Patientenkopf gestartet und
erfolgt danach automatisch, insbesondere ohne Benutzerinteraktion. Nach Durchfithrung
des Registriervorgangs (Oberflichenscan und Berechnung der Transformationsmatrix)
wird der behandelnde Arzt zu deren Bestdtigung/Ablehnung aufgefordert.

- Steuerung der Laserdioden. Die Befehlsfolge zur Ansteuerung der Laserdioden unterliegt der
hier entwickelten Registrierungssteuerung, einer Untereinheit der Steuerungseinheit des
Gesamtsystems. Der in Abschnitt 7.4.2 definierte Befehlssatz wird von dieser entsprechend
des Fortschritts des Registriervorgangs aufgerufen und erfolgt unmittelbar, insbesondere

ohne Bootzeiten.

- Steuerung und Kontrolle der Positioniereinheit. Die Steuerung der Positioniereinheit erfolgt in
Echtzeit iiber die die Steuerungseinheit erweiternde Untereinheit Registrierungsteuerung
des Gesamtsystems. Der entsprechende Befehlssatz Abschnitt 7.4.1 wird wahrend des Re-

gistriervorgangs aufgerufen.

- Aufarbeiten des Oberflichenscans. Die Navigationssoftware der NPU ist so erweitert, dass ein
Auswerten der an dem Patientenkopf detektierten Punkte hinsichtlich einer Oberflachen-
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registrierung moglich ist. Hierbei werden die in Kamerakoordinaten detektierten Punk-
te in Punkte im Koordinatensystem des Patiententrackers iiberfiihrt. Des Weiteren wer-
den Ausreifser, welche durch storende Reflexionen, z. B. metallischer Gegenstande in dem
Sichtfeld der Kamera, eliminiert. Ndheres zur Realisierung der Registrierung findet sich in
Abschnitt 7.6 dieser Arbeit.

Herstellung und Fertigung der Lasersteuerungs- und Lasersicherheitshardware. Fiir die Laser-
steuerung und Lasersicherung wurde gemafs deren Konzepte aus Kapitel 6 Abschnitt 6.2.3 bzw.
6.2.4 und den nachfolgend in Anschnitt 7.2 bzw. 7.3 ausfiihrlich beschriebenen Umsetzungen
eine Platine erstellt. Dies erfolgte mithilfe der Software EAGLE (CadSoft GmbH, Pleiskirchen,
Deutschland). Die Fertigung tibernahm die Firma PCB Pool (Vacaville, USA).

7.2 Synchronisation von Kamerablitz und Lasermodul

Um die auf den Patienten projizierten Laserpunkte mit der Vicra Polaris detektieren zu kénnen,
muss der Laser synchron zu der Aufnahme der Vicra Polaris Laserlicht emittieren. Daraus ergibt
sich der in Kapitel 6 Abschnitt 6.3.3 beschriebene Prozess zur Synchronisierung der Belichtungs-
zeiten der CCD Sensoren der Vicra Polaris mit der Emission des Laserlichts. Die Realisierung
dieses Prozesses samt der benotigten Komponenten wird in diesem Kapitel detailliert erldutert.
Hierbei wird insbesondere auf die Auswahl und die Anforderungen des Auslosesensors, dessen
Signalaufbereitung sowie auf die Anforderungen und Realisierungen des Synchronisationszy-

klus und der verbauten Hardware eingegangen.

7.2.1 Auslosesensor

Sobald die IREDs der Vicra Polaris infrarotes Licht emittieren, muss dieses von einem Aus-
l6sesensor hinreichend zeitnah in ein Signal proportional zur Belichtungsstiarke umgewandelt
werden. Hierfiir bieten sich zwei Moglichkeiten an: zum einen iiber die Schwankungen in dem
Stromverbrauch an dem NDI USB Hub aufgrund des Anschaltens der IREDs der Vicra Polaris
oder iiber einen optischen Sensor, der das Aufleuchten der IREDs detektiert. Beide Moglichkei-

ten wurden realisiert.

Stromiiberwachung. Die grundlegende Annahme bei der Stromiiberwachung basiert auf dem
ohmschen Gesetz. Die anliegende Spannung ist nach diesem direkt proportional zu dem flieffen-
den Strom. Nimmt der Stromverbraucht signifikant zu, so sollte auch eine signifikante Zunahme
der Betriebsspannung zu detektieren sein. Es wird daher angenommen, dass auf diesem Weg die

Belichtungszeit, d. h. das Blitzen der Vicra Polaris, eindeutig bestimmt werden kann.

Die Vicra Polaris aktiviert bei einem Blitz ca. 100 IREDs. Ausgehend von den durchschnittlichen
Werten fiir Leuchtdioden (2 V Betriebsspannung, 20 mA Stromfluss) ergibt sich fiir die Aktivie-
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rung einer IRED eine Leistungsaufnahme von ca. 0,4 mW. Fiir die Leistungsspitze der Vicra Po-
laris bei einem Blitz mit 100 IREDs kann somit im Schnitt ein Wert von ca. 4 W angenommen
werden. Bei einer konstanten Betriebsspannung von 26 V wiirde dies einer Stromspitze von ca.

150 mA entsprechen.

In die bestehende Energie- und Informationsleitung der Vicra Polaris wurde ein einfacher Shunt-
widerstand mit einem Widerstandswert von 0,5 () eingebaut. Ausgehend von den oben genann-
ten Werten, wiirde bei dem Blitzen der Kamera eine Spannung von ca. 0,75mW an dem Wi-
derstand abfallen. Die abfallende Spannung wird skaliert, aufbereitet und in ein digitales Signal
umgewandelt, sodass die steigende Flanke des Signals ein Interrupt an dem Mikrocontroller aus-
l6st.

Bei Versuchen wurden regelméfiige Spannungsspitzen mit der erwarteten Frequenz von 20 Hz
in dem Tracking Modus der Kamera detektiert, solange sich keine Tracker oder Reflektorkugeln
in dem Sichtfeld der Kamera befanden. Sobald ein Tracker im Sichtfeld der Kamera war, konn-
ten keine Spannungsspitzen der angenommen Grofienordnung und/oder Frequenz detektiert
werden. Detektierte Spannungsspitzen lagen unter 50 mV. Die Frequenz der detektierten Span-
nungsspitzen war abhéngig von der Entfernung des Trackers zur Kamera. Dies deutet auf einen
internen Spannungsregler hin, dessen Energiebedarf unabhingig von der ihm bereitgestellten
Leistung ist.

Es wurde zudem festgestellt, dass die Betriebsspannung um mehrere 100 mV schwankt, obwohl
bei diesem Aufbau keine Signalschwankungen zu erwarten sind. Da die Schwankungen in der
Betriebsspannung deckungsgleich zu dem detektierten Verhalten an dem Widerstand sind, wird
angenommen, dass die Schwankungen in der Betriebsspannungen auch mit einem Schwanken in
dem Stromfluss einhergehen. Die detektierten Spannungsspitzen wiirden somit nicht durch das
Aktivieren der IREDs, sondern durch die schwankenden Betriebsspannung ausgeltst werden.

Aufgrund der Annahme eines internen Spannungsreglers wird die Moglichkeit, den Kamerablitz
der Vicra Polaris durch eine Stromiiberwachung an dem NDI USB Hub zu detektieren, verwor-
fen, auch wenn die Schwankungen in der Betriebsspannung ggf. durch eine andere Spannungs-

quelle verhindert werden konnten.

Optischer Auslosesensor. Der Lichtsensor wird in das Gehduse des Moduls AR integriert. Er ist
so angebracht, dass emittiertes Licht der IREDs der Vicra Polaris auf die bestrahlungsempfindli-
che Fldche des Sensors trifft. Der Lichtsensor gibt abhdngig von der Belichtungsintensitédt einen
Stromfluss ab. Um diesen mit einem Mikrokontroller auswerten zu kénnen, muss das Signal

zuvor aufbereitet und digitalisiert werden.

- Auswahl Lichtsensor. Bei dem verwendeten Lichtsensor handelt es sich um die Silizum-PIN-
Fotodiode Typ SFH 203 PFA der Firma Osram (Miinchen, Deutschland). Besondere Eigen-
schaften des Sensors sind in Tabelle 7.1 zusammengefasst dargestellt. Die Reaktionszeit
von 10 % auf 90 % des Sensorsignals wird bei einer einfallenden Wellenlange A = 850 nm
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mit 5ns angegeben, der Spektralbereich der Fotoempfindlichkeit von A = 750nm bis
A = 1100nm und die Wellenldnge der maximalen Fotoempfindlichkeit mit A = 900 nm.
Der Halbwinkel des Sensors belduft sich auf +75°.

- Auswahl der Operationsverstirkerschaltungen zur Aufarbeitung des Signals. Hierfiir werden
klassische Standardoperationsverstarkerschaltungen (Transimpedanzverstiarker (TIA), in-
vertierender Schmitt-Trigger) angewandt. In Abbildung 7.4 wird die Aufbereitung des Si-
gnals dem Leser grafisch veranschaulicht. Zuerst wird der urspriinglich gemessene Strom-
fluss mit dem TIA in eine Spannung umgewandelt und verstarkt. Daraufhin wird diese mit

dem invertierenden Schmitt-Trigger in ein digitales Signal umgewandelt.

- Auswahl Operationsverstirker. Als Operationsverstarker wird der Baustein LM358D der Fir-
ma Texas Intruments (USA, Dallas) verwendet. Dieses Bauteil vereint zwei Operationsver-

starker in einem Gehéduse und kann daher besonders platzsparend verbaut werden.

- Experimentell ermittelte Einstellungen der Operationsverstiirkerschaltungen. Die Operationsver-
starkerschaltungen miissen so angewandt werden, dass der IRED-Blitz an dem Schmitt-
Trigger zuverldssig ein Signal auslost. Zusdtzlich muss beachtet werden, dass Stor-
und/oder Umgebungslicht kein Signal auslosen konnen. Folgende Einstellungen haben
sich bewihrt: als Verstarkungsfaktor 330 k(), der direkt iiber den Mitkopplungswiderstand
an dem TIA eingestellt wird, als obere Schaltschwelle 4 V, als untere Schaltschwelle 2 V. Dar-
aus folgt, dass bei einem invertierenden Schmitt-Trigger eine logische 0 (Signalpegel LOW)
ausgegeben wird, wenn das Eingangssignal {iber 4V steigt. Ebenso wird eine logische 1
(Signalpegel HIGH) ausgegeben, wenn das Eingangssignal unter 2V sinkt.

7.2.2 Erzeugung des zu dem Kamerablitz synchronen Laserpuls

Aus eigenen Vorarbeiten ist bekannt, dass der rechte und linke CCD Sensor der Vicra Polaris
nicht zwingend gleich lang belichtet werden. Die Belichtung wird kameraintern fiir jeden der

Tabelle 7.1: Relevante Eigenschaften des verwendeten Lichtsensors Silizium-PIN-Fotodiode Typ SFH 203
PFA der Firma Osram (Miinchen, Deutschland).

Parameter Symbol Wert Einheit
Fotostrom VR 5 Vv
Anstiegs-/Abfallzeit bei A = 850 nm tr, tf 0,005 s
Spektralbereich der Fotoempfindlichkeit A10% 750-1100 nm
Wellenldnge der max. Fotoempfindlichkeit ASmax 900 nm
Halbwinkel @ +75 °
Abmessung der bestrahlungsempfindlichen Flache L x W 1 %1 mm X mm
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Abbildung 7.4: Aufbereitung des Lichtsensorsignals in dem Modul Automatische Registrierung. a) Das

schwache Signal der Infrarotdioden wird durch b) einen Transimpedanzverstédrker in eine
Spannung umgewandelt und verstédrkt. c) Anschlieffend wird das analoge Signal durch
einen Schmitt-Trigger in ein sauberes, digitales Signal umgewandelt.

beiden Sensoren bei einer Aufnahme angepasst. Dies fiihrt dazu, dass unterschiedlich lange

Belichtungszeiten der beiden Sensoren auftreten konnen. Es wurde festgestellt, dass bei unter-

schiedlich langen Belichtungszeiten die Belichtungszeiten das gleiche zeitliche Ende und nicht

den gleichen zeitlichen Anfang aufweisen. Dies entspricht dem in Kapitel 6 Abschnitt 6.3.3 vor-

gestellten Belichtungszeitszenario Szenario 2 und bedingt im Wesentlichen die Realisierung der

Synchronisation.

Grofien und Anforderungen. Um die Laserlichtemission nun normgerecht an die Belichtungs-

zeiten anzupassen, bedarf es, wie unten erldutert, zwei Grofien fiir die eigentliche Synchronisa-

tion und einer weiteren fiir die Einhaltung der geltenden Frequenz.

- timer1. Die erste Variable beinhaltet die Lange der letzten Belichtungszeit, sprich der Belich-

tungszeit zum Zeitpunkt t_;. Nur mit diesem Wissen und den Annahmen, dass sich zwei
aufeinanderfolgende Belichtungszeiten d&hneln und sich die Belichtungszeit nicht sprung-
haft zwischen zwei Blitzen dndert, kann die Laserlichtemission an das Ende der prognos-
tizierten Belichtungszeit zum Zeitpunkt g gesetzt werden. Dies hat zur Folge, dass wih-
rend des initialen Blitzen der Kamera kein Laserlicht emittiert wird, welches aber keine
Auswirkung auf die Funktionalitdt des Systems hat und daher vernachlassigt wird. Die

Belichtungszeitdauer zum Zeitpunkt ¢ _; wird mit dem Timer timer1 gemessen.

timer2. Das An- und Ausschalten des IR-Lasers erfolgt mithilfe der zweiten Grof3e, des Ti-
mers timer2.. Dieser definiert basierend auf dem Wert des timerl den Zeitpunkt des An-
und Ausschaltens des IR-Lasers zu dem Zeitpunkt tp mittels Compare-Match-Interrupts
(Interrupts). Hier erfolgt die eigentliche Synchronisation des Kamerablitzes mit der La-
serlichtemission. Das erste Interrupt CM1 bedingt das Anschalten, das zweite Interrupt
CM2 das Ausschalten des IR-Lasers. Die Dauer zwischen beiden Interrupts entspricht der
nach Norm zuldssigen Laseremissionsdauer bei der angewandten Zykluswiederkehr von
20Hz. Das Interrupt CM2 wird auf das Ende der prognostizierten Belichtungszeit zu dem
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Zeitpunkt ty, sprich dem Wert des timerl, gesetzt, das Interrupt CM1 um die Dauer der

Laserlichtemission friiher.

- timer0. Der Timer timer0 sorgt fiir die normgerechte Einhaltung der Impulsfrequenz. Hier-
bei wird die Dauer der Wiederkehr der aufeinanderfolgenden Synchronisationszyklen ge-
messen. Bei Unterschreitung der zuldssigen Wiederkehrdauer wird der Zyklus unterdriickt

und es erfolgt keine Laserlichtemission.

Um unnétiges Laserlicht an dem Patienten zu vermeiden, wird fiir die Emissionsdauer des IR-
Lasers der Pilotlaser zusitzlich ausgeschaltet. Dartiber hinaus wird die Emissionsdauer des IR-
Lasers auf die angenommene Belichtungszeit verkiirzt, wenn diese die maximal zuldssige Emis-

sionsdauer unterschreitet.

Synchronisationszyklus. Die Synchronisierung der Belichtungszeiten der CCD Sensoren mit der
Emission des Laserlichts ergibt sich wie in Abbildung 7.5 aufgezeigt.

- Detektion Kamerablitz. Sobald die Polaris Vicra infrarotes Licht emittiert, wird dieses von
dem Auslosesensor hinreichend zeitnah in ein Signal proportional zur Belichtungsstirke
umgewandelt. Das Signal wird durch eine geeignete Schaltung aufbereitet und digitali-
siert. Hierbei wird sichergestellt, dass nicht bereits das Umgebungslicht oder Anderun-
gen im Umgebungslicht ein Signal am Auslosesensor bewirken. Das Signal wird an einen
Mikrocontroller weitergeleitet. Andert sich das dort anliegende Signal, wird eine externe
Interruptroutine ausgeldst und erkannt, ob es sich um den Anfang oder das Ende der Be-
lichtungszeit handelt (vgl. Abschnitt 7.2.1).

Bei Beginn der Belichtungszeit:

- Timer starten. Bei Beginn einer Belichtungszeit wird der Timer timer] gestartet.

- Setzen der Interrupts und Signale an die Lasermodule. Die Interrupts des Timers timer2 werden
gesetzt und tiberpriift und timer2 gestartet. Hierbei handelt es sich um die oben beschrie-
benen Interrupts CM1 bzw. CM2, die das Ende der Laserlichtemission mit dem Ende der

Belichtungszeiten synchronisieren.

Wird das erste Interrupt CM1 erreicht, werden die Signale IR_LASER: AN und P_LASER: AUS
gesendet. Nach Ablauf der maximal zuldssigen Laseremissionsdauer wird das zweite In-
terrupt CM2 erreicht, welches die Signale IR_LASER:AUS und P_LASER:AN sendet. Der Ti-
mer overflow des timer2 schaltet timer2 aus. Er ist als zusatzliche Sicherheitsmafinahme so
gesetzt, dass er zusétzlich das Signal IR_LASER: AUS sendet.

Bei Ende der Belichtungszeit:

- Signale an die Lasermodule. Handelt es sich um das Ende einer Belichtungszeit, so wird ti-
mer] gestoppt und die Signale IR_LASER:AUS und P_LASER:AN gesendet. Dies ist eine zu-
satzliche Mafinahme, welche die Laserlichtemission auch vor Ablauf der maximal zuléssi-
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gen Emissionsdauer abbricht, sobald deren Reflexion an dem Patienten nicht mehr an den
CCD Sensoren detektiert werden kann. Je nach Belichtungsverhéltnis in dem OP-Saal wird
die Laserlichtemission von timer2 bei Erreichen der maximal zuldssigen Emissionsdauer
oder von timer1 bei kiirzerer Belichtungszeit der CCD Sensoren als der maximal zuldssigen

Emissionsdauer des IR-Lasers beendet.

- Speichern der Belichtungszeit. Der Wert des timer1, welcher die Lange der Belichtungszeit
zu dem Zeitpunkt ty reprasentiert, wird ausgelesen. Zur Dampfung wird dieser tiber die
letzten Werte des timerl gemittelt und gespeichert. Er dient timer2 zu dem Setzen seiner

Interrupts fiir den darauffolgenden Synchronisationszyklus zu dem Zeitpunkt ¢;.
Die Dampfung wird wie folgt definiert:

Dauer 3. Dauer
Dauer;, = o +4 = (7.1)

Realisierung des Synchronisationszyklus mittels Mikrocontroller ATmega644PA. Der Syn-
chronisationsprozess wurde mit einem 8-Bit-Mikrocontroller ATmega644PA der Firma Atmel
(San José, USA) realisiert. Dieser verfiigt u. a. iiber zwei 8-Bit-Timer und einen 16-Bit-Timer so-
wie 35 externe Interrupts. Der 16-Bit-Timer kann {iber 65.000 Zahlerschritte durchfiihren, ohne
dass ein Timer-Overflow ausgelost wird. Bei einer Auflosung von 0,1 ps kénnen so Zyklen mit
einer Lange von 6,5ms erzeugt werden. Als Taktgeber ist ein 10 MHz Quarz des Typs CM309S
der Firma Citizen (Nishitokyo, Japan) an den Controller angeschlossen. Die Verwendung des
internen autonomen Hardware-Bausteins, eines Watchdogs, bietet eine zusétzliche Sicherheits-
einheit. Die Reaktionszeit des Watchdogs bis zu dem Reset des Mikrocontrollers ist mit 15ms

angegeben.

- Timerbelegung. Die Auswahl der Timerbelegung erfolgt auf Basis des Rechenaufwandes
und der Sicherheitsrelevanz bzw. der benotigten Genauigkeit. Dies fiihrt zu folgender Be-
legung: der Timer timer( fiir die Frequenzeinhaltung sowie der Timer timerl zum Messen
der Belichtungszeitdauer als 8-Bit-Timer und der Timer timer2 zur Einhaltung der giiltigen

Laserlichtemissionsdauer als 16-Bit-Timer.

- Signalpegel  an  den  Mikrocontrollerausgingen. — Das  Senden  der  Signale
IR_LASER:AN/P_LASER:AN ist gleichbedeutend, dass an dem entsprechenden Mikro-
controllerausgang der Signalpegel HIGH angelegt wird. Ebenso liegt bei den Signalen
IR_LASER:AUS/P_LASER:AUS an dem entsprechenden Ausgang der Signalpegel LOW an.

Die visuellen Statusriickmeldungen an den Nutzer via der an dem Gehéduse angebrachten LEDs,

werden ebenfalls tiber diesen Mikrokontroller ausgegeben.
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Abbildung 7.5: Realisierung eines mit der Kameraaufnahme synchronen Laserpulses durch das Modul
Automatische Registrierung nach DIN EN 60825-1:2015-07. Die Timerbelegungen und
deren *)Compare-Match-Interrupts des Mikrocontrollers ATmega644PA erfolgen entspre-
chend der Anforderungen der Norm zur Einhaltung der Laserpulsdauer und -Frequenz.

99



7.3 Lasersicherheit

Um die in Kapitel 5 vorgestellten Grenzwerte der Norm nicht zu tiberschreiten, gilt es einen
idealen Kompromiss zwischen den Anforderungen der DIN EN 60825-1 fiir die Laserklasse 1
und einer Mindestleistung des Lasers mit einer ausreichend starken Reflexion auf menschlicher
Haut zu finden, sodass diese von der Polaris Vicra erkannt wird. Hierfiir werden die Einstel-
lungen der verwendeten Lasermodule normkonform angepasst. Ebenfalls wird die realisierte
Modulationsiiberwachung und die von der Norm geforderte separate Lasersicherheitseinheit in
den folgenden Abschnitten detailliert beschrieben.

7.3.1 Losungsauswahl Laser

Fiir einen optimalen Oberflichenscan mittels des realisierten Moduls AR ist es vonnoten, den
Laser zu finden, mit dessen Parametern ein zuverldssiger Oberfldchenscan an dem Patienten
bewerkstelligt werden kann. Gleichzeitig sollte eine Einhaltung der in der Lasersicherheitsnorm

vorgegeben giiltigen Grenzwerte fiir die Bestrahlung gewihrleistet werden.

Anforderungen und Vorarbeiten zur Losungsauswahl. Die Anforderungen an einen zuverlas-
sigen Oberfldchenscan fiir die Registrierung lassen sich untergliedern in die zuverldssige Detek-
tion der Oberflaichenpunkte durch die Polaris Vicra und die Genauigkeit der Aufnahme. Dies
wurde in dem Rahmen ausfiihrlicher Vorarbeiten anhand von eigens fiir diese Arbeit entwickel-
ten Evaluationssystemen fiir verschiedene Laserparameter durchgefiihrt. Herausfordernd war
hierbei das lokale Minimum des Reflexionsverhaltens der menschlichen Haut in dem fiir die Po-
laris Vicra detektierbaren Lichtspektrum im Nah-Infrarotbereich. Die Evaluationssysteme stel-
len unterschiedliche Gesichtsregionen mit den gleichen optischen Eigenschaften verschiedener
ethnischer Gruppen dar. Ndhere Informationen konnen bei Goerlach et al. (2015b) fiir die Her-
stellung der Evaluationssysteme, bei Goerlach et al. (2014a) fiir die Wechselwirkung zwischen
Lasermindestleistung und der Detektion der Polaris Vicra unter Verwendung der Trackergene-
rationen 1-3 und bei Goerlach et al. (2014b) bzw. Goerlach et al. (2014c¢) fiir die Einflussnahme

unterschiedlicher Parameter der Polaris Vicra bzw. der Lasermodule enthommen werden.

Eigenschaften des gewdhlten Infrarot-Lasermoduls. Als IR-Laser wurde ein 850nm Laser-
modul von dem Typ Flexpoint FP-D-850-30-MP-C-FC der Firma Laser Components (Olching,
Deutschland) gewihlt. Eine Ubersicht der relevanten Eigenschaften des Lasermoduls findet sich
in Tabelle 7.2. Die verbaute Laserdiode kann {iber ein eingebautes Potentiometer in ihrer Aus-
gangsleistung reguliert werden. Neben Kabelanschliissen zur Energieversorgung verfiigt die La-
serdiode iiber eine Modulationsleitung. Liegt an ihr die Betriebsspannung an, emittiert die Laser-
diode kein Licht. Liegt an der Modulationsleitung keine Spannung an, wird Licht emittiert. Die
Modulationsfrequenz wird als < 10kHz angegeben. Ohne Fokuslinse betrdgt der austretenden
Strahldurchmesser 4,5 mm bei einer Strahldivergenz von 0,2 mrad. Es besteht die Moglichkeit,
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den emittierten Laserstrahl zu fokussieren. Die maximale Laserleistung betrdgt 0,03 W. Die La-
serdiode ist in dem Dauerstrahlbetrieb als Laser der Klasse 3b klassifiziert.

Eigenschaften der gewdhlten Pilotlaserdiode. Als Pilotlaser dient ein 650 nm Lasermodul von
dem Typ LFD650-0.4-12 der Firma Picotronic (Koblenz, Deutschland). Der austretende Laser-
strahl hat einen Durchmesser von 3 mm bei einer Divergenz von 1 mrad. Die Laserleistung wird

mit 0,003 W angegeben. Der Laser ist in dem Dauerbetrieb der Laserklasse 1 zugeordnet.

Tabelle 7.2: Relevante Eigenschaften der verwendeten Infrarotdiode Flexpoint FP-D-850-30-MP-C-FC der
Firma Laser Components (Olching, Deutschland).

Parameter Wert Einheit
Wellenlange 850 nm
Ausgangsleistung 0,3 w
Strahlprofil rund -
Strahldurchmesser 4,5 mm
Strahldivergenz 0,2 mrad
Fokusmaoglichkeiten kollimiert, einstellbarer Fokus -
Modulationsfrequenz 10 kHz
Betriebsspannung 4,56 \Y
Abmessungen, Lange 57 mm
Abmessungen, Durchmesser 11,5 mm
Gehausematerial anodisiertes Aluminium, isoliert -

Einstellung der IR-Laserparameter. Um mit den gewdhlten Laserdioden das Gesamtsystem
augensicher, d.h. nach Laserklassel, klassifizieren zu konnen, miissen die in Kapitel 5 Ab-
schnitt 5.1.3 vorgestellten Grenzwerte nach den drei Kriterien fiir wiederholt gepulste Laserdi-
oden eingehalten werden. Die allgemeine Vorgehensweise fiir eine hierfiir benétigte Klassifizie-
rung ist in Abbildung 7.6 geschildert. Sie beruht auf der in Anhang B.2 der Norm aufgezeigten

Klassifizierung einer Lasereinrichtung.

In den oben vorgestellten Vorarbeiten wurde als Wellenldinge A = 850nm mit einer mini-
malen Impulsdauer ¢t = 0,0006s ermittelt. Diese Einstellungen fiihren ab einer Leistung von
P = 0,005W zu einer zuverldssigen Detektion der Reflexionen an dem Patienten durch die Po-

laris Vicra.

Um die Sichtbarkeit der Laserpunkte weiter zu verbessern und diese auch bei schwierigeren
Lichtverhéltnissen, wie in dem Operationssaal, sicherzustellen, soll die maximal zulédssige La-
serleistung angelegt werden. Eine Verldngerung der Impulsdauer hitte zwar eine dhnliche Wir-
kung bei entsprechend langerer Belichtungszeit, allerdings wird die Belichtungsdauer der CCD
Sensoren der Polaris Vicra automatisch den Umgebungslichtverhiltnissen angepasst und kann
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0,0006 s unterschreiten. Daher wiirde ein in der Dauer verldngerter Laserimpuls nicht zwingend
auch langer den CCD Sensor der Polaris Vicra belichten und somit auch nicht besser detektiert

werden.

Entsprechend dem Vorgehen aus Abbildung 7.6 ergeben sich fiir die Ermittlung der maximal
zuldssigen Laserleistung der gewéhlten Infrarotdiode nachstehende Berechnungen. Zuerst wer-
den die relevanten Parameter der Lasereinrichtung festgelegt und die notwendigen Grofien und
Korrekturfaktoren zur Berechnung nach Norm ermittelt. Daraufhin werden Grenzwerte der zu-
ganglichen Strahlung (GZSs) der Kriterien 1-3 nach den in Kapitel 5 Abschnitt 5.1.3 erlduterten
Berechnungsgrundlagen ermittelt. Der restriktivste GZS wird zur Klassifizierung angelegt. Auf
Basis dieses Wertes wird die grofstmogliche Laserleistung berechnet, sodass die Grofie der zu-

ganglichen Emission kleiner oder gleich dem gewéhlten GZS ist.

- Parameterbestimmung. Das Klassifizierungsvorgehen ist abhéngig von bestimmen Grofsen
der Lasereinrichtung. Die relevanten Parameter miissen festgelegt und die zusitzlich be-
notigten Parameter, wie z. B. Korrekturfaktoren und Zeitbasen, mithilfe der Norm ermittelt
werden. Die hier gewéahlten und durch die Vorarbeiten sowie die Normanforderungen er-

mittelten Parameter lauten:

Wellenldnge: A = 850 nm,
Impulsdauer: t = 0,0006s,
Impulsfrequenz: f = 20Hz,
Winkelausdehnung: « = 0.2 mrad,
Zeitbasis: T = 100s,

Laserklasse: 1.

- Kriterium 1 — Einzelimpulsbestrahlung. Die Formel zur Berechnung des GZSE;zelimpuis nah-
infraroter Wellenldngen mit Einzelimpulsliangen von 18pus < t < 10s findet sich in der

vorletzten Spalte der Tabelle 5.2 in Kapitel 5 und lautet:
GZSEinzelimpuls<t) =7 1074 4075 Cy [” (7.2)

mit dem Korrekturfaktor C4 (vgl. Gleichung 5.2).

Hieraus ergibt sich:

GZSEinzetimputs (0,0006) = 7-107* - 0,0006"7° - 100002 (850-700) — 5 354. 106 []]  (7.3)

- Kriterium 2 — mittlere Leistung eines Pulszuges der Dauer T. Die fiir diese Arbeit anzule-
gende Zeitbasis T betrdgt nach Abschnitt 4.3.e der Norm 100s. Damit ist der Wert des
GZSs50, Einzelimpuls, T in der letzten Spalte von der Tabelle 5.2 anzunehmen (vgl. Gleichung
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5.1). Dieser ist in Watt angegeben und muss zur Vergleichbarkeit mit der Energie des Ein-
zelimpulses durch die Impulsfrequenz f = 20 Hz geteilt werden:

GZS 3,9-107%-C
GZSEinzelimpuls,T = f L= f 4 U] (7.4)

mit dem Korrekturfaktor C4 (vgl. Gleichung 5.2).

Hieraus ergibt sich:

3,9. 104 . 1(00,002-(850—700) B
GZSEinzelimpuls, 100 = 20 Hz =3,891-10 > U] (7.5)

- Kriterium 3 — Beriicksichtigung thermischer Grenzwerte. Fur die zuldssige Energie eines Ein-
zelimpulses in einer Impulsfolge GZSEinzelimpuls, Folge gilt nach Kriterium 3 und Formel 5.8

mit dem Korrekturfaktor Cs:

GZSEinzelimpuls, Folge — GZSEinzelimpuls -Cs U] (76)

Bei Einzelimpulsen von 5 - 107°s < t < 0,25s und einer Winkelausdehnung von o <
5mrad betrédgt der Korrekturfaktor Cs = 1.

Somit ergibt sich mit Gleichung 7.3:

GZSEinzelimpuls, Folge — GZSEinzelimpuls -1=5,354- 107° U] (7.7)

- Ermittlung der maximal zulissigen Laserleistung. Da es sich um gleichartige, nicht zusam-
mengefasste Pulse innerhalb der Impulsfolge handelt, kann die maximal zuldssige Laser-
leistung bezogen auf einen Impuls der Impulsfolge ermittelt werden. Zur Ermittlung der
maximal zuldssigen Laserleistung pro Impuls Ppgpuis bei gewédhlten Parametern ist der
restriktivste Wert aus den Gleichungen 7.3, 7.5 und 7.7 ausschlaggebend. Dieser betragt
nach obigen Berechnungen 5,354 -107°].

Hieraus folgt durch das Einsetzen der Parameter und das Umstellen von
PLaserpuls b= EEinzelimpuls <5,35- 10_6 U] (78)

eine maximal zuldssige Laserleistung pro Impuls von:

5,354-107°]

PLaserpuls < 0,0006 s = 0,00892 [W] (7.9)

Der IR-Laser kann in dem hier realisierten System mit einer Frequenz von f = 20Hz bei ei-
ner Impulsdauer von t = 0,0006 s mit einer Leistung von maximal P = 8,92mW augensicher
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nach Laserklasse 1 betrieben werden. Da die Grenzen der Norm aus Sicherheitsgriinden nicht
voll ausgenutzt werden sollen und auch die additive Wirkung des IR-Lasers und des Pilotla-
sers nicht vernachlédssigt werden darf, wird hier eine maximale Laserleistung des IR-Lasers von
P = 8,88 mW gewihlt.

Einstellung der Pilotlaserparameter. Die Leistung des Pilotlasers ist vom Hersteller mit P =
0,003 W angegeben und entspricht damit der Laserklasse 1 in dem Dauerbetrieb. Nun soll ge-
priift werden, ob die additive Wirkung beider Laserdioden nach Formel 5.9 zur Klassifizierung
nach Laserklasse 1 fiihrt.

Die verwendeten Wellenldngen sind als additiv fiir das Auge gekennzeichnet (vgl. Tabelle 1 der
Norm). Daher darf die Summe der Quotienten aus zuganglicher Laserstrahlung (ZS) und den

entsprechenden GZSs fiir diese Wellenldngen den Wert eins nicht {iberschreiten. Es folgt:

ZSs50 Z S50
<1 7.1
GZSss50 GZSes50 — ( O)

Die zugédngliche Strahlung des modulierten IR-Lasers ZSgsp und die zugéngliche Strahlung des
sichtbaren Pilotlasers Z S50 konnen durch die Formeln 7.11 und 7.12 berechnet werden. Es han-
delt sich hierbei um die ausgesandte Energie E der jeweiligen Laser innerhalb der gewihlten
Zeitbasis. Es ist bei den hier verwendeten Laserparametern eine Zeitbasis von T = 100s an-
zulegen (vgl. Abschnitt 4.3.e der Norm). Die Formeln zu Berechnung des jeweiligen GZS fin-
den sich in der letzten Spalte von der Tabelle 5.2 bzw. in Formel 5.1-5.3. Somit gilt fiir den
GZSs50 = 0,0007781 W bzw. 0,07781 ] und den GZSe50 = 0,0039 W bzw. 0,39].

1
Esso = Piso - fuso  truputs - T = 0,0088 W - -~ -0,00065 1005 = 2,63-10° []  (7.1)
Egso = Peso - T (7.12)

Es ergibt sich durch das Umstellen und das Einsetzen in Gleichung 7.10 eine maximal Laserleis-
tung Psso des Pilotlasers unter Berticksichtigung einer additiven Wirkung beider Laserdioden

von:

Esso \ GZSes0 2,64-1075]\ 0,39]
Peso < (1-— : =(1- : —0,0038 [W 7.13
050 = ( GZ5850> T ( 0,07781] ) 100s W] (7.13)

Nach Tabelle 4.2. ist die maximal zuldssige Leistung eines roten Pilotlasers im Dauerbetrieb mit
0,39 mW angegeben. Da die gewihlte Laserdiode beide Werte unterschreitet, kann sie ohne wei-
tere Konfiguration als Pilotlaser eingesetzt werden.

Trotz der Einhaltung der zuldssigen additiven Wirkung beider Laserdioden wird als zusétzli-
che Sicherheitsmafsnahme der Pilotlaser fiir die Dauer der Laserlichtemission des IR-Lasers aus-
geschaltet. Da es sich nun um eine wiederholt gepulste Laserdiode handelt, miissen auch hier

nochmals gesondert das Kriterium 1 und das Kriterium 2 der Norm fiir wiederholt gepulste
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Wiéhle Wellenldnge A, Impulsdauer ¢, Impulsfrequenz f und die
Winkelausdehnung «.

v

Ermittle die Zeitbasis T nach Abschnitt 4.3.e der Norm.

v

Wihle die gewtinschte Laserklasse.

Kriterium 1 - Einzelimplusbestrahlung

A 4

Bestimme GZSE;uzelimpuls zum Anwenden von Kriterium 1.

A 4

Ermittle den Korrekturfaktor Cs.

v

Bestimme GZSkginzelimpuls, Foige = GZSEinzelimputs - C5 zum Anwenden von
Kriterium 3.

A\ 4

Wihle den kleinstenWert von GZSEinzelimpulsr GZSEinzelimpuls,T/ GZSEinzelimpuls, Folge
zum Vergleich mit der Grofle der zuganglichen Emission eines einzelnen Impulses.

v

Ermittle die grofstmogliche Laserleistung, sodass die Grofie der zugédnglichen
Emission kleiner oder gleich dem berechneten GZS der gewé&hlten Klasse ist.

Abbildung 7.6: Ein Auszug des Klassifizierungsverfahrens von Lasereinrichtungen auf Basis angegebe-
ner Ausgangsdaten und des Grenzwerts der zuganglichen Strahlung (GZS) nach An-
hang B der Norm DIN EN 60825-1:2015-07.
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Laserdioden tiberpriift werden. Die Berechnungen erfolgen analog zu den gezeigten. Die Norm-
konformitat der Laserklasse 1 wird auch hier eingehalten.

7.3.2 Laseriiberwachung

In dieser Arbeit wird von den vorgestellten Verfahren der Lasersicherheit Modulationsiiberwa-
chung und Emissionsiiberwachung ausschliefflich die Modulationsiiberwachung fiir den IR-Laser
realisiert, wie bereits durch die Gegeniiberstellung beider Verfahren in Kapitel 6 Abschnitt 6.3.5
begriindet.

Die Modulationsiiberwachung kann auf verschiedene Arten realisiert werden. Eine Mdoglich-
keit ist die Verwendung eines unabhédngigen Mikrocontrollers, welcher nur ein separates Mo-
dulationssignal generiert und keine weiteren Berechnungen, Aufgaben etc. ausfiihrt. Eine wei-
tere Moglichkeit ist der Aufbau einer Timer-Schaltung, z. B. mit einem Timer-Baustein des Typs
NES556. Hier wird die Realisierung der erstgenannten Moglichkeit durchgefiihrt. Eine mogliche
Realisierung der Modulationsiiberwachung basierend auf einer Timer-Schaltung findet der inter-
essierte Leser in der in dem Rahmen dieser Arbeit entstandenen Diplomarbeit von Herrn Arne
Menz in Kapitel 2.6.5 Lasersicherheit.

Realisierung der Modulationsiiberwachung mittels Mikrocontroller ATtiny40. Als Mikrocon-
troller wird ein 8-Bit-Mikrocontroller des Typs ATtiny40 der Firma Atmel (San José, USA) ge-
wahlt. Wird, wie in Abschnitt 7.2.2 beschrieben, von dem Mikrocontroller ATmega644PA das
Signal IR_LASER:AN gesendet, sprich die Modulationsleitung auf HIGH gelegt, 16st dies an dem
Eingang des Mikrocontrollers ATtiny40 eine externe Interruptroutine aus. Diese ist in Abbil-
dung 7.7 als Ablaufdiagramm dem Leser zusétzlich grafisch veranschaulicht: der Wert des ersten
8-Bit-Timers timer] wird ausgelesen. Dieser reprasentiert, ob die Frequenz zwischen zwei Inter-

rupts, d. h. die Frequenz zwischen zwei angefragten Laserimpulsen, normkonform ist.

- timerl # 0. Ist der Wert des timerl # 0, so ist die Wartezeit zwischen zwei Laserimpul-
sen noch nicht verstrichen und ein neuer Impuls kann nicht ausgelost werden. Erst nach
Erreichen des Compare-Match-Interrupts des timerl, welches auf 50 ms gesetzt ist (siehe
Abschnitt 7.3.1 zur Bestimmung der normkonformen Frequenz zwischen zwei Laserim-

pulsen), wird timer1 wieder auf 0 gesetzt und ermoglicht einen neuen Laserimpuls.

- timerl = 0. Ist der Wert des timerl = 0, so ist die nach Norm vorgegebene Wartezeit zwi-
schen zwei aufeinanderfolgenden Laserimpulsen verstrichen. Es wird der timer]1 gestartet.
Ebenso wird ein zweiter Timer timer2 auf 0 gesetzt, dessen Compare-Match-Interrupt ge-
setzt und gestartet. Der timer2 reprasentiert die zuldssige Laserimpulsdauer. Diese betragt
nach Abschnitt 7.3.1 bei den verwendeten Lasereinstellungen bei einer Frequenz von 20 Hz
600 ps. Bis timer2 nach 600 ps sein Compare-Match-Interrupt erreicht, wird der Signalpegel
an dem Ausgang des Mikrocontrollers auf HIGH gelegt, d. h. das Signal LS_IR_LASER: AN ge-
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Interrupt
ausgelost?

Nein timerl:
starten

v

timerl:

£0
?

timer2: CMI*)
setzen & starten

Sende:
LS_IR_Laser:AUS

Sende:
LS_IR_Laser:AN

\ 4
timer1: timer2:
zurtiicksetzen stoppen

Abbildung 7.7: Timerbelegung und deren *) Compare-Match-Interrupts (CMI) des Mikrocontrollers ATti-
ny40 als realisierte Modulationssignaliiberwachung zur Erzeugung augensicherer Laser-
pulse nach DIN EN 60825-1:2015-07. Die Laserpulsfrequenz und —Dauer des Modulati-
onssignals werden gepriift und bei Unzuldssigkeit derart beschrankt, dass die Anforde-
rungen der Norm gewdéhrleistet sind. Ein zulédssiges, gepriiftes Signal wird mit dem Befehl
LS_IR_LASER:AN bestétigt.

sendet. Bei Erreichen des Compare-Match-Interrupts wird der Signalpegel wieder auf LOW
gesetzt, d. h. das Signal LS_IR_LASER:AUS gesendet und timer2 gestoppt.

Integration der Lasersicherheitseinheit mittels Logikgatter. Um das urspriingliche Modulati-
onssignal an dem Ausgang des ATmega644PA und das oben generierte Signal der Modulations-
tiberwachung an dem Ausgang des ATtiny40 zu vergleichen, wird ein NAND-Gatter verwendet.
Dieses verwendet zwischen den Signalen, die an zwei Eingdngen anliegen, die logische Verkniip-
fung NICHT UND. Somit wird genau dann an dem Logikgatter eine 0, d.h. LOW ausgegeben,
wenn an beiden Eingéngen eine 1, d. h. HIGH anliegt. Diese Art Logikgatter wurde gewdihlt, da
wie in Abschnitt 7.3.1 beschrieben, der IR-Laser Laserlicht emittiert, wenn dessen Modulations-
leitung auf LOW liegt. Folglich muss das ausgegebene Signal nicht invertiert werden, um den

Laser wie gewollt anzusteuern (vgl. Tabelle 7.3).

Bei der hier realisierten Schaltung konnen vier Zustiande Zustand A, Zustand B, Zustand C oder
Zustand D eintreten (vgl. Tabelle 7.4 und Tabelle 7.5). Hierbei wurde durch den redundanten

107



Tabelle 7.3: Uberblick iiber die Eingangs- und Ausgangszustidnde des Logikgatters NAND-Gatter.

Zustand NAND-Eingang A NAND-Eingang B NAND-Ausgang Zustand Infrarot-
laser

A 0 0 1 AUS

B 1 1 0 AN

C 0 1 1 AUS

D 1 0 1 AUS

Aufbau der Schaltung das Ausfallen oder ein fehlerhaftes Verhalten eines Mikrocontrollers, z. B.

das dauerhafte Senden eines Modulationssignals, abgefangen und die Geritesicherheit dartiber

hinaus gewdahrleistet.

Die Abfolge der einzelnen Zustidnde an dem verwendeten Logikgatter ist nachfolgend fiir die

in dem Normalbetrieb eintretenden Falle Kamerablitz > 600 us und Kamerablitz < 600 us erlautert.

Die einzelnen Zustdnde werden bezogen auf ihren Eintritt in dem Normalbetrieb sowie ihren po-

tenziell fehlerhaften Eintritt, jeweiligen Ausloser und die daraus resultierenden Auswirkungen

in Tabelle 7.5 gegentibergestellt.

Tabelle 7.4: Uberblick iiber die moglichen Eingangs- und Ausgangszustinde des Logikgatters NAND-

Gatter bei der Erzeugung eines augensicheren Laserstrahls nach DIN EN 60825-1:2015-07 in

dem Modul Automatische Registrierung.

Zustand Signal von ATmega- Signal von ATtiny40- NAND- Zustand
Laser- 466PA- Lasersicherheit Ausgang/ Ausgang Infrarot-
steuerung Ausgang/ NAND- laser

NAND- Eingang B
Eingang A

A TR_LASER:AUS LOW LS_IR_LASER:AUS LOW HIGH AUS

B IR_LASER:AN HIGH LS_IR_LASER:AN HIGH LOW AN

C IR_LASER:AUS LOW LS_IR_LASER:AN HIGH HIGH AUS

D IR_LASER:AN HIGH LS_IR_LASER:AUS LOW HIGH AUS
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Tabelle 7.5: Uberblick iiber das Eintrittsverhalten und die Auswirkungen moglicher Zustinde des Logikgatters NAND-Gatter bei der Erzeugung eines
augensicheren Laserstrahls nach DIN EN 60825-1:2015-07 in dem Modul Automatische Registrierung.

Zustand A

Zustand B

Zustand C

Zustand D

Eintritt

Normalbetrieb:

Alle 50 ms fiir mind. 49,4 ms.

Alle 50 ms fir max. 600 ps.

Max. alle 50 ms fir < 600 us
(600 ps — Dauer Kamerablitz).

Ausléser

Normalbetrieb:

- Kein Kamerablitz an dem
Ausldésesensor detektiert.

- Kamerabilitz
600 ps.

langer als

Kamerablitz an dem Auslose-
sensor detektiert.

Kamerablitz kiirzer als 600 ps.

Fehlerhafter
Ausloser:

- Kein Kamerablitz an dem
Ausldsesensor detektiert trotz
Kamerabilitzes.

- Signal Uber detektierten Ka-
merablitz nicht weitergegeben
an Lasersteuerung.

- Fehlerhaftes Verhalten der
Mikrocontroller.

- Gleichzeitig fehlerhaftes
Verhalten beider Mikrocon-
troller, d.h. Senden der
Signale IR_LASER:AN und
LS_IR_LASER:AN.

- Auslésesensor
fehlerhaftes  Signal ohne
Kamerablitz innerhalb der
normzuldssigen Frequenzbe-
reiche.

generiert

- Fehlerhaftes  Verhalten
des Mikrocontrollers ATme-

ga466P  (Lasersteuerung),
d.h. fehlerhaftes Senden
des Modulationssignals

IR_LASER:AUS.

- Fehlerhaftes Verhalten des
Mikrocontrollers ATtiny40 (La-
sersicherheit), d.h. zu lange
bzw. ggf. dauerhaftes Sen-
den des Modulationssignals
LS_TR_LASER:AN.

- Fehlerhaftes  Verhalten
des Mikrocontrollers ATme-
ga466P  (Lasersteuerung),
d.h. fehlerhaftes Senden
des Modulationssignals
IR_LASER:AN.

- Fehlerhaftes  Verhalten
des Mikrocontrollers  ATti-
ny40 (Lasersicherheit), d.h.
nicht-Senden des Modulati-
onssignals LS_IR_LASER:AN.

Auswirkungen
fehlerhafter
Ausldser:

System scannt im fehlerhaf-
ten Zyklus nicht.

- Fehlerhafte Erzeugung ei-
nes Laserlichtpunktes in nicht
normkonformen Frequenz.

- Fehlerhafte, unniitze Erzeu-
gung eines Laserlichtpunktes
innerhalb des normzulassi-
gen Bereichs, der von der Ka-
mera nicht detektiert werden
kann.

- System scannt im fehlerhaf-
ten Zyklus nicht.

- keine.

- keine.

- System scannt im fehlerhaf-
ten Zyklus nicht.




Abfolge der an dem Logikgatter anliegenden Zustinde bei einem Kamerablitz > 600 ps. Liegt
in dem Normalbetrieb des Moduls AR ein Kamerablitz mit einer Dauer von > 600 us an, so wird
das Ende des Laserimpulses, der nach Norm maximal 600 us andauern darf, nach dem Prozess
aus Abschnitt 7.2.2 mit dem Ende des IRED-Blitzes der Kamera synchronisiert. Dies hat zur Fol-
ge, dass bis 600 ps vor Ende des IRED-Blitzes Zustand A an dem Logikgatter anliegt. Das heifst,
dass der IR-Laser bis 600 s vor Ende des IRED-Blitzes weder von der Lasersteuerung noch von
der Lasersicherheit angeschaltet wird. Die letzten verbleibenden 600 us des IRED-Blitzes liegt
Zustand B an. Sowohl die Lasersteuerung als auch die Lasersicherheit bestédtigen die Normkon-
formitdt und 600 ps werden die Signale IR_LASER:AN bzw. LS_IR_LASER:AN gesendet. In dieser
Zeit wird Laserlicht emittiert und die Reflexion an dem Patienten von der Kamera aufgenom-

men. Darauf folgt bis zum nédchsten Zyklus Zustand A, d. h. der IR-Laser ist aus.

Abbildung 7.8 a) verdeutlicht die Abfolge der beiden Zustiande anhand der entsprechend anlie-
genden Signalpegel an dem Auslosesensor, an den Mikrocontrollern und an dem IR-Laser. Das
Signal, welches von dem Auslosesensor gesendet wird, ist in Griin dargestellt, in Blau das der
Lasersteuerung (ATmega466PA), in Pink das der Lasersicherheit (ATtiny40) und in Gelb das Mo-
dulationssignal des IR-Lasers.

Gut erkennbar sind im Zustand B die synchronen, 600 ps langen Signalpegel der beiden Mikro-
controller (HIGH :=IR_LASER:AN/LS_IR_LASER:AN) in Blau und in Pink sowie der ebenfalls zu
diesen synchrone Signalpegel des Modulationssignals des IR-Lasers (LOW := Energie zu Laser) in
Gelb. Hierbei sind insbesondere die zeitliche Synchronisierung der Signale und des Endes des
Kamerablitzes gut zu erkennen. Dies verdeutlicht, dass das alleinige Detektieren eines IRED-
Blitzes der Kamera an dem Auslosesensor nicht automatisch Zustand B hervorruft. Ebenfalls
sind die Wechsel zwischen dem Zustand A und dem Zustand B, insbesondere ohne Zwischen-
zustdnde, gut erkennbar.

Abfolge der an dem Logikgatter anliegenden Zustidnde bei einem Kamerablitz < 600 ps. Liegt
in dem Normalbetrieb des Moduls AR ein IRED-Blitz der Kamera mit einer Dauer von <600 ps
an, so wird der IR-Laser direkt fiir die gesamte Dauer des IRED-Blitzes angeschaltet. Nach Norm
wadre eine Dauer der Laserlichtemission von 600 ps zuldssig. Durch die hier realisierte Lasersteue-
rung wird der IR-Laser nach Ende des IRED-Blitzes ausgeschaltet, um unnotige Bestrahlung des
Patienten trotz Normkonformitit zu vermeiden. Dies hat zur Folge, dass nach Zustand B (IR-
Laser emittiert Licht) nicht direkt wieder in Zustand A gewechselt wird, sondern die restliche
verbleibende Zeit bis zu dem Verstreichen der zuldssigen 600 ps Zustand C anliegt. In Zustand C
ist der IR-Laser ebenfalls aus, bedingt durch die Lasersteuerung, welche die Emissionsdauer dy-
namisch anpasst. Die Lasersicherheit verfiigt nicht iiber eine dynamische Anpassung an die Dau-
er des IRED-Blitzes der Kamera, sondern priift ausschliefllich die Normkonformitat. Dies fiihrt
dazu, dass nach Detektion des IRED-Blitzes fiir eine Dauer von 600 ps das Signal LS_IR_LASER: AN

von der Lasersicherheit gesendet wird.
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Abbildung 7.8: Oszilloskopische Darstellung der an dem Logikgatter anliegenden Ein- und Ausgangs-
signalpegel, die den Ablauf der an dem Logikgatter anliegenden Zustinde A, B und C
wiéhrend der Erzeugung eines augensicheren Laserimpulses durch das Modul Automa-
tische Registrierung nach DIN EN 60825-1:2015-07 in dem Normalbetrieb bei einer Ka-
merablitzdauer von a) > 600us bzw. b) <600 ps aufzeigen. Gelb) Infrarot-Lasermodul.
Blau) Mikrocontrollersignal der Lasersteuerung (ATmega466P). Pink) Mikrocontrollersi-
gnal der Lasersicherheit (ATtiny40). Griin) Kamerablitz.

Abbildung 7.8 b) verdeutlicht die Abfolge der anliegenden Zustidnde anhand der entsprechend
anliegenden Signalpegel an dem Auslosesensor, an den Mikrocontrollern und an dem IR-Laser.
Das Signal, welches von dem Ausldsesensor gesendet wird, ist in Griin dargestellt, in Blau das
der Lasersteuerung (ATmega466PA), in Pink das der Lasersicherheit (ATtiny40) und in Gelb das
Modulationssignal des IR-Lasers.

Hierbei ist der Wechsel von Zustand A (IR-Laser emittiert kein Licht) zu Zustand B (IR-
Laser emittiert Licht) bei der Detektion des Kamerablitzes gut zu erkennen. Fiir die Dauer
des IRED-Blitzes liegen an den Mikrocontrollerausgdngen der Lasersteuerung und dem der
Lasersicherheit die Signalpegel auf HIGH (in Blau und Pink), d.h. beide senden das Signal
IR_LASER:AN/LS_IR_LASER:AN. Ebenfalls ist die dynamische Anpassung der Laseremission an
die Lange des Kamerablitzes seitens der Lasersteuerung zu sehen (Signalpegelwechsel in Blau
und Gelb). Da der Signalpegel an dem Ausgang des Mikrocontrollers der Lasersicherheit wei-
terhin auf HIGH liegt (in Pink), aber das Modulationssignal des IR-Lasers (in Gelb) auf HIGH ge-
wechselt hat, wird deutlich, dass die Lasersteuerung das Ausschalten des IR-Lasers bedingt. Fiir
die Dauer, in der der Signalpegel der Lasersicherheit noch auf HIGH liegt, wahrend der der Laser-
steuerung bereits auf LOW gewechselt hat, liegt Zustand C vor. Nach Ablauf der zuldssigen 600 ps
wechselt der in Pink dargestellte Signalpegel der Lasersicherheit von HIGH auf LOW, d. h. es wird
nun das Signal LS_IR_LASER:AUS gesendet und es liegt wieder der Ausgangszustand A an.
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7.4 Kommunikation

In Kapitel 6 Abschnitt 6.2.7 wurde bereits vorgestellt, dass der bestehende Schnittstellen-
Standard RS422 der NPU sicherstellt, dass in die Kommunikation der Steuereinheit des Gesamt-
systems und der Kamera bzw. des Positioniersystems, durch den Anschluss des Moduls AR nicht
eingegriffen werden kann. Die Funktionsweise und die Kommunikation des Positioniersystems
sind nur oberfldchlich bekannt. Freundlicherweise wurde von der Firma Ergosurg (Ismaning,
Deutschland) eine eigens fiir diese Arbeit entwickelte UART Schnittstelle mit einem definierten
Befehlssatz zur Ansteuerung des Positioniersystems als Bestandteil des entwickelten Moduls AR

zur Verfiigung gestellt.

Der Befehlssatz der Steuerung der Positioniereinheit wurde um die unten stehenden Befehle zur
Lasersteuerung in dem Rahmen dieser Arbeit erweitert. Hierfiir war es erforderlich, dass die
entwickelten Befehle eine definierte Syntax einhalten, welche aus Urheberrechtsgriinden hier

nicht detaillierter erldutert werden kann.

7.4.1 Befehle an die Positioniereinheit

Die Befehle an die Positioniereinheit, d. h. Befehle zur Ansteuerung der Motoren, werden wie in
Abbildung 7.9 von der Registrierungssteuerung gesendet. Dies erfolgt {iber den Schnittstellen-
Standard RS422. Der vordefinierte Befehlssatz und die Riickmeldungen beschranken sich auf die
Motorstellungen, -Steuerung und die Systemzeit. Die Riickmeldungen erfolgen ebenfalls tiber ei-
ne separate R5422-Schnittstelle. Der Sollwert der Motorstellungen der Positioniereinheit wird als
Zahlenwert gesendet, welcher eine absolute Winkelposition codiert. Der zur Verfiigung gestellte

Befehlssatz ist fiir die relevanten Grofien der Tabelle 7.6 zu entnehmen.

Befehlsstruktur zur Ausrichtung der Positioniereinheit. Die gegebene Befehlsstruktur ist fest

vorgegeben und kann nicht variiert werden:
<Motorsteuerung>,XXXX,YYYY,Z

<Motorsteuerung> definiert die Art der Motorsteuerung, wobei in Motor AUS, Anfahrt mit Be-
schleunigungsrampe und Anfahrt mit Verzogerungsrampe in je vier verschiedenen Stiarken unter-
schieden werden kann. XXXX, die Motorstellgrofse des Motors 1, dreht das Modul AR um eine
Achse senkrecht zur und damit in der X-Z Ebene des Kamerakoordinatensystems. Die Motor-
stellgrofse des Motors 2, YYYY, rotiert das Modul AR um eine Achse senkrecht zur und damit in
der Y-Z Ebene des Kamerakoordinatensystems. Das Zeichen Z beendet die Befehlskette.

Riickmeldungen des Positioniersystems. Als Riickmeldung des Positioniersystems wird konti-

nuierlich ein Informationsblock der folgenden Form an die Registrierungssteuerung gesendet:

<Zeit> , <XPosition> , <YPosition> , <MotorstromX> , <MotorstromY>
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Tabelle 7.6: Uberblick iiber relevante Befehle zu der Ansteuerung und der Ausrichtung der Positionier-
einheit des Moduls Automatische Registrierung und deren Bedeutungen.

Befehl Bedeutung

0 Motorsteuerung: Motorstrom AUS.
1-4 Motorsteuerung: Anfahrt mit Beschleunigungsrampe, Starke 1-4.
5-8 Motorsteuerung: Anfahrt mit Verzégerungsrampe, Starke 5-8.

XXXX Motorstellgré3e Motor 1.
YYYY Motorstellgré3e Motor 2.

yA Ende der Befehlskette.
RS422 UART
Registrierungssteuerung | "~ Positioniereinheit . - Lasersteuerung
RS422 Pegelwandler

Abbildung 7.9: Digitale Schnittstellen in dem Modul Automatische Registrierung. Die Kommunikation
erfolgt zwischen der Registrierungssteuerung, der Positioniereinheit und der Lasersteue-
rung.

Hierbei wird die Systemzeit seit Aktivierung des Systems in Millisekunden (<Zeit>), die aktu-
ell erreichten Positionen des Motors 1 (<XPosition>) bzw. Motors 2 (<YPosition>) und die zu
dem jeweiligen Motor flielende Stromstarke in Milliampere (<MotorstromX>, <MotorstromY>)

tibertragen.

7.4.2 Befehle an die Lasersteuerung und Ansteuerung der Lasermodule

Durch die oben genannte, eigens fiir diese Arbeit zur Verfiigung gestellte UART Schnittstelle
konnen definierte Befehle, wie in Abbildung 7.9 aufgezeigt, von der Registrierungssteuerung
mittels der Positioniereinheit an die Lasersteuerung weitergeleitet werden.

Da die Positioniereinheit und die Lasersteuerung des Moduls AR ein unterschiedliches Span-
nungshiveau aufweisen, wird ein Pegelwandler eingesetzt. Dieser ermoglicht die Kommunika-
tion durch das Anheben der Ausgangssignalspannung der Positioniereinheit von 3,3V auf 5V
Arbeitsspannung der Lasersteuerungseinheit.

Befehle an die Lasersteuerung. Der zugehorige Befehlssatz ist in Tabelle 7.7 zu finden und
beginnt mit der Zeichenfolge XLASER. Jeder Befehl der Registrierungssteuerung an die Laser-
steuerung wird mit einem speziellen Zeichen beendet. Direkte Riickmeldungen jeglicher Art von
der Lasersteuerung an die Registrierungssteuerung sind nicht moglich. Der Befehl XLASER : LON
schaltet die Lasersteuerung ein und aktiviert den allgemeinen Scanprozess inkl. der Lasersicher-
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heit, wie in Abschnitt 7.2 beschrieben. Dieser wird mit dem Befehl XLASER:LOFF ebenso wie-
der beendet. Bei auftretenden Systemfehlern werden Scanvorgénge und Motorbewegungen mit
XLASER:STP sofort beendet und das System mit XLASER:RST auf Werkseinstellungen zurtickge-

setzt.

Tabelle 7.7: Uberblick iiber relevante Befehle zur Ansteuerung der Lasersteuerungseinheit des Moduls
Automatische Registrierung und ihre Bedeutungen.

Befehl Bedeutung

XLASER:LON  Lasersteuerung AN, aktiviere Scanprozess.
XLASER:LOFF Lasersteuerung AUS, deaktiviere Scanprozess.
XLASER:STP  Stoppt Scanvorgénge.

XLASER:RST  Setzt das System auf Werkseinstellung.

Z Befehlsende.

Ansteuerung der Lasermodule. Die Lasersteuerung und die Lasersicherheit tibernehmen nach
ihrer Aktivierung die direkte Ansteuerung, d.h. das Ein-/Ausschalten, der Lasermodule ohne
wiederholte oder zusitzliche Befehle der Registrierungssteuerung. Die sechs hier verwendeten
Befehle sind in Tabelle 7.8 aufgelistet. Die Energiezufuhr des IR-Lasers ist durch ein Logikgatter
bedingt (vgl. Abschnitt 7.3.2).

Tabelle 7.8: Uberblick iiber relevante Befehle zur Ansteuerung der Lasermodule des Moduls Automati-
sche Registrierung und ihre Bedeutungen.

Befehl Bedeutung

IR_LASER: AN Lasersteuerung: ,Infrarotlaser anschalten“ an das Logikgatter.

LS_IR_LASER:AN  Lasersicherheit: ,Infrarotlaser anschalten” an das Logikgatter.

IR_LASER:AUS Infrarotlaser wird ausgeschaltet.
LS_IR_LASER:AUS Infrarotlaser wird ausgeschaltet.

P_LASER:AN Pilotlaser wird angeschaltet und emittiert Licht.
P_LASER:AUS Pilotlaser wird ausgeschaltet.

Fehlermeldungen und Warnhinweise. Zusatzlich werden Fehlermeldungen und Warnhinweise
von der Lasersteuerung generiert und per LED-Codierung dem Nutzer mitgeteilt. Eine Ubersicht
tiber die visuelle Riickmeldung ist in Tabelle 7.9 gegeben. Hierbei kann die Riickmeldung wie im

Folgenden beschrieben klassifiziert werden:

Die griine LED zeigt an, dass das System betriebsbereit ist oder im fehlerfreien Betrieb lduft. Die
gelbe LED codiert Warnhinweise, z. B. ein Blitzen mit einer Frequenz von 1 Hz, sobald im Regis-

triermodus langer als eine halbe Sekunde keine Infrarotblitze von der Kamera am Ausldsesensor
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detektiert wurden. Sicherheitsrelevante Fehlermeldungen und der Abbruch des Registriervor-

gangs werden mittels roter LED angezeigt. Eine weitere, nicht codierte visuelle Riickmeldung ist

die Sichtbarkeit des Pilotlasers. Dieser wird in dem Normalbetrieb ausschliefslich wiahrend des

Registriervorgangs angeschaltet.

Tabelle 7.9: Uberblick der codierten und nicht codierten visuellen Riickmeldungen des Moduls Automa-

tische Registrierung an den Nutzer mittels Signalleuchten und Laserlicht.

Befehl Bedeutung

Griine LED blinkt Gerét ist betriebsbereit.

Grune LED an Registrierung lauft.

Rote LED Fehler: Gerat nicht betriebsbereit.

Gelbe LED blinkt 1Hz ~ Warnung: In der letzten halben Sekunde wurden keine Infrarotimpulse der

Kamera erkannt.

Gelbe LED blinkt XHz  Warnmeldung X.

Pilotlaser Dauerstrahl  Registrierung lauft.

7.4.3 Betriebszustiande des Moduls AR

Die in diesem Unterkapitel gegeben Informationen bzgl. der Kommunikation und der Ansteue-

rung des Moduls AR sind bezogen auf die einzelnen Betriebszustdnde in der Tabelle 7.10 zu-

sammengefasst. Fiir jeden Betriebszustand wird dessen Ausloser bzw. Auslosebefehl angegeben

sowie der jeweilige Zustand der verbauten Komponenten (optischer Auslosesensor, LEDs und

Laser) in dieser Phase. Unterschieden werden die folgenden Zustidnde:

Power ON. Das Gesamtsystem ist eingeschaltet und damit die Stromversorgung fiir das
Moduls AR gewdhrleistet. Das Begriiffungslicht erscheint.

Betriebsbereit. Das Modul AR wird auf interne Fehler in der Lasersteuerung und Lasersi-
cherheit gepriift. Es liegen keine Fehler vor. Die Laser sind ausgeschaltet. Das Modul AR
kann verwendet werden. Eine griine LED blinkt.

Nicht betriebsbereit. Das Modul AR wird auf interne Fehler in der Lasersteuerung und La-
sersicherheit gepriift. Es liegt mindestens eine Fehlermeldung vor. Die Laser sind ausge-
schaltet. Das Modul AR kann nicht verwendet werden. Eine rote LED leuchtet auf.

Registriermodus. Der Oberflachenscan mit dem Modul AR wird ausgefiihrt. Eine griine LED
leuchtet auf. IR-Laser und Pilotlaser sind in Betrieb. Riickmeldungen {iber unzureichend
oft detektierte Kamerablitze an dem Auslosesensor werden mittels einer blinkenden gel-
ben LED angezeigt. Bei auftretenden Fehlermeldungen wird direkt in den Betriebszustand
Nicht betriebsbereit gewechselt.
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- Registriermodus beenden. Der Oberflachenscan mit dem Modul AR wird beendet und das
Modul AR wechselt in den Betriebszustand Betriebsbereit. Die Laser sind ausgeschaltet und
eine griine LED blinkt.

- Power OFF. Das Gesamtsystem ist ausgeschaltet. Die Spannungsversorgung des Moduls AR
ist getrennt.
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yAN!

Tabelle 7.10: Uberblick iiber die Betriebszustinde des Moduls Automatische Registrierung, deren Ausloser und die entsprechenden Zustidnde der
einzelnen Komponenten.

Betriebszustand Ausléser/Befehl Auslésesensor LED LED LED Infrarotlaser Pilotlaser
Griin Gelb Rot
Power ON Navigationssystem mit - Begru- Begru- Begru- AUS AUS
Vicra wurde angeschal- Bungslicht. Bungslicht. Bungslicht.
tet, die Versorgungs-
sppannung  fir  das
Modul AR liegt an.
Betriebsbereit Die Versorgungssppan- - Blinkt mit - - AUS AUS
nung liegt an. 1 Hz.
Nicht Fehlermeldung. - - - AN AUS AUS
betriebsbereit
Registriermodus XLASER:ON. Detektiert Kamerablitze. Dauerhaft. - - Blinkt mit 20Hz AN, aus wenn
fiir 600 ps. IR-Laser an.
Detektiert keine Kamer- Dauerhaft. Blinkt mit - AUS AN
blitze fir >0,5s. 1 Hz.
+ Fehlermeldung. - - - AN AUS AUS
+ Warnmeldung X. - - Blinkt mit - AUS AUS
XHz.
Registriermodus XLASER:OFF, - Blinkt mit - - AUS AUS
beenden XLASER:STP, 1Hz.
XLASER:RST.
Power OFF Navigationssystem mit - - - - AUS AUS

Vicra ist ausgeschaltet,
die  Spannungsversor-
gung fir das Modul AR
ist getrennt.




7.5 Scanvorgang

Das zu verfahrene Muster wurde in Matlab (Mathworks, Boltimore, USA) implementiert. Es
besteht aus einer gleichmafligen k x n Punktmatrix, mit k = 6 und n = 45. Insgesamt wer-
den 270 Punkte auf der Patientenoberfliche angefahren. Die Motorschrittweite Xp,,;; = 2 und
Ypyunkt = 6 gemafs Kapitel 6 Abschnitt 6.3.6 wurde empirisch ermittelt. Die Integration in die Ori-
ginalsoftware des Navigationssystems wurde freundlicherweise von der Firma Ergosurg (Isam-

ning, Deutschland) iibernommen.

7.6 Erkennung und Verarbeitung von Laserpunkten

Die Detektion der Laserpunkte wurde von der Firma Ergosurg (Isamning, Deutschland) reali-
siert. Die Implementierung der einzelnen hierfiir benttigten Routinen zur Ansteuerung der La-
ser und des Moduls AR erfolgte in der Programmiersprache C. Die Routinen zur Ausrichtung
der Kamera, Aufbereitung detektierter Oberflachenpunkte und zu dem folgenden Oberfldchen-
matching sowie der Modus der navigierten Chirurgie existierten bereits in dem bestehenden
System und sind hier iibernommen worden. Der zugrundeliegende Algorithmus fiir das Ober-
flaichenmatching ist der Iterative Closest Point Algorithm.

Abbildung 7.10 zeigt die einzelnen Vorgidnge und die Eingabeaufforderungen, wie sie derzeit

dem Nutzer visualisiert werden.

- Ausrichten des Systems. Zuerst wird die Kameraausrichtung, die ggf. angepasst werden
muss, gepriift. Ein roter Punkt visualisiert das Zentrum des Kamerasichtfelds und sollte
auf den Kopf des schematisch dargestellten Patienten ausgerichtet sein. Ist dies der Fall, so

leuchtet diese Figur griin.

- Aufforderung zur Registrierung der Probe. Die Probe muss so lange an den Registrierpunkt,
der Mulde in dem Patiententracker, gehalten werden, bis die dargestellte Zeituhr abgelau-
fen und die Probe erfolgreich registriert ist.

- Interne Scanvorbereitung. Eine automatisch ablaufende Zeituhr mit dem Titel Starting dient
der Uberbriickung der internen Scanvorbereitung des Systems — im Besonderen zur Initia-
lisierung der Motoren des Moduls AR. Es ist keine Benutzerinteraktion erforderlich. Der
Vorgang kann nicht beschleunigt werden.

- Starte Scanvorgang. Nach dem Ablauf der Zeituhr wird derzeit der Scan durch einmaliges
Antippen des Patienten mit der Probe gestartet. Die Aufforderung, den Patienten mit der
Probe anzutippen, wird dem Nutzer direkt eingeblendet. Daraufhin startet der Scan.

- Scanvorgang und Oberflichenmatching. Wahrend des Scans wird der Status Move laserpointer

over blue area until points overlap. angezeigt. Dies erfolgt mit dem Modul AR automatisch.
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Bereits ab wenigen aufgenommen Oberflichenpunkten wird das Oberflichenmatching,
d.h. der eigentliche Registriervorgang gestartet. Mit jedem zusétzlich detektierten Ober-
flachenpunkt wird das Oberflichenmatching erneut ausgefiihrt. Das Ergebnis einer jeden
Berechnung wird unten rechts visualisiert. D. h. dort wird die aufgenommene Punktwolke
auf die 3D gerenderte Oberfldche des Patienten, je nach aktueller Transformationsmatrix,
visualisiert. So kann beobachtet werden, wie mit jedem zusétzlich aufgenommenen Punkt

das Oberflichenmatching sich dem Zielzustand néhert.

- Ende des Scanvorgangs. Die Abbruchkriterien des Oberflichenscans, d. h. der Detektion von
Laserpunkten an der Patientenoberfldche, sind hier die Unterschreitung eines definierten
Fehlers a des Oberflichenmatchings bei mindestens 100 detektierten Punkten (erfolgreiche

Registrierung) oder das Ende des Scanvorgangs (verworfene Registrierung).

- Bestitigung der Registrierung. Bei einer erfolgreichen Registrierung wird der Nutzer aufge-
fordert, die Registrierung durch einen visuellen Genauigkeitscheck zu bestatigen.

- Start der navigierten Chirurgie. Die Software wechselt nach bestdtigter Registrierung auto-
matisch in den Modus der navigierten Chirurgie. Dieser Modus stammt aus bereits beste-
henden Navigationssystemen.

Aus Griinden des Firmengeheimnisses sind weitere Parameter und Einstellungen des Algorith-

mus und der Software der Autorin unbekannt und/oder diirfen hier nicht genannt werden.
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Abbildung 7.10: Integration der Eingabeaufforderungen und Visualisierungen der automatischen, bertih-
rungslosen Oberflachenregistrierung mit dem Modul Automatische Registrierung in die
bestehende Navigationssoftware der Navigation Panel Unit der Firma Karl Storz (Tutt-
lingen, Deutschland). Die in Schwarz visualisierten Schritte sind bereits Bestandteil der
bestehenden Software und sind unverandert tibernommen worden In Blau zu sehen sind
die in dem Rahmen diser Arbeit entwickelten Schritte fiir die automatische Registrie-
rung: Interne Scanvorbereitung, Starte Scanvorgang, Scanvorgang und Oberflichenmatching
und Ende des Scanvorgangs. Die Integration erfolgte durch die Firma Ergosurg (Ismaning,
Deutschland.)
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8 Experimente

Der Anspruch der chirurgischen Navigation liegt in der Erhohung der Sicherheit des Patienten
und der kognitiven Entlastung des behandelnden Chirurgen. Dies kann nur dann gewahrleistet
werden, wenn das chirurgische Navigationsgerat mit bestmoglicher Genauigkeit arbeitet. Maf3-
geblich fiir die Genauigkeit ist die Qualitdt der Patientenregistrierung — der Abbildung der realen
Welt in virtuelle Welt. In dem Rahmen dieser Arbeit wurden neue Methoden entwickelt, um eine

erhohte Genauigkeit eines Registrierprozesses bei FESS-Operationen zu erlangen.

Die nachfolgenden Experimente dienen der Uberpriifung der Leistungsfahigkeit des vorgestell-
ten entwickelten Systems. Das Kapitel unterteilt sich in drei Bereiche. Es werden die erwarteten
Vorteile beziiglich der zu erreichenden Genauigkeit und der bendtigten Dauer des Registrier-
vorgangs an einem Phantom sowie die angestrebte Klassifizierung des Systems durch den TUV

evaluiert.

8.1 Evaluation der Registriergenauigkeit an einem Phantom

In diesem Experiment wird die erreichte Genauigkeit der Patientenregistrierung mit dem ent-
wickelten System an einem speziellen Phantom untersucht. Der Aufbau des Experimentes soll
weitergehend den Bedingungen entsprechen, die in dem spéteren klinischen Einsatz vorzufin-
den sind. Dies fiihrt zu einem Setting, das einem OP-Saal dhnelt. Die hier eingesetzten Instru-
mente, Instrumenten- und Patiententracker sind zugelassene und in dem OP-Saal eingesetzte
Materialen fiir die chirurgische Navigation. Der Patient wird durch ein spezielles, mit Knochen-
schrauben versehenes Phantom ersetzt.

Fiir die Bestimmung der Genauigkeit der durchgefiihrten Registrierung erfolgt eine TRE-
Ermittlung (siehe Kapitel 3 Abschnitt 3.2.2). Hierfiir wird nach erfolgreicher Registrierung jede
der 11 Knochenschrauben einzeln mit der Probe angetastet. Die Differenz zwischen der angege-
ben und tatsdchlichen Position in dem Bilddatensatz definiert den TRE an diesem Punkt.

8.1.1 Material und Methode
Das von der Firma Ergosurg (Ismaning, Deutschland) angefertigte Phantom verfiigt {iber ana-

tomisch korrekte Nachbildungen des menschlichen Kopfes. Das Phantom wurde mit 11 radioo-

paquen Schrauben versehen. Diese sind teils an innenliegenden Knochen simulierenden Struk-
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turen oder an der Oberfldche in der Phantomhaut fest verankert. Ein CT Scan des Phantoms aus
dem Jahre 2014 mit einer Voxelauflosung von 0,5762 mm x 0,5762 mm x 0, 6250 mm, dies ent-
spricht 512 x 512 Pixeln pro Schichtbild mit einer Schichtbilddicke und -Abstand von 0,6250 mm,
dient als Bilddatensatz. Die Lage der Schraubenkopfe ist in diesem Bilddatensatz bereits loka-
lisiert und deren Positionen gespeichert. Die Anzahl der extrahierten Oberflichenpunkte fiir
die Oberfldchenregistrierung belduft sich auf 96.125. Die Reflexionseigenschaft der Phantomhaut
liegt unterhalb derer der menschlichen Haut. Die Reflexionseigenschaft wurde durch hauchdiin-
nes Bestduben der Phantomoberfldche mit handelstiblichen Babypuder erhoht.

Versuchsaufbau. Das Experiment beginnt mit dem Aufbau des Navigationssystems, an welches
das Modul AR angeschlossenen ist. Der Aufbau ist entsprechend dem Aufbau bei einer FESS-
Operation. Das Phantom liegt auf dem OP-Tisch. Der Patiententracker wird mittels eines elasti-
schen Stirnbandes an diesem befestigt und mittig an der Stirn des Phantoms ausgerichtet. Das
Navigationssystem wird angeschaltet, der Bilddatensatz des Phantoms geladen. Es folgt die Gro-
bausrichtung der an dem Stativ befestigen Navigationskamera mit angeschlossenem Modul AR
mittels des verbauten Haltegriffs. Die Navigationskamera muss so eingestellt werden, dass sie
innerhalb eines definierten Abstandes und Winkels auf den Patiententracker blickt. Dies ist soft-

wareseitig fiir den gesamten Zeitraum der Navigationsverwendung vorgegeben.

Versuchsdurchfithrung. Der Registrierprozess startet mit dem Wechseln des Planungsmodus in
den Registriermodus via Knopfdruck an dem Touch-Panel des Systems. Die Registrierung der
Probe erfolgt durch das Antasten des Patiententrackers nach Vorgabe der Software. Der Oberfla-
chenscan erfolgt automatisch nach Aktivierung durch ldngeres Beriihren des Phantoms an einer
beliebigen Stelle mit der Probe. Die Navigationskamera richtet sich auf den Patiententracker aus.
Das Muster fiir den Oberflichenscan wird mit 270 Motorschritten abgefahren, wihrend parallel
die Reflexion des Laserstrahls an dem Phantom detektiert und, wie in Kapitel 7 Abschnitt 7.6 be-
schrieben, verarbeitet wird. Der Pilotlaser zeigt die aktuelle Position des Laserstrahls an. Nach-
dem die Registrierung abgeschlossen ist, wird der Benutzer aufgefordert, diese zu priifen. Die
Bestatigung erfolgt durch ldngeres Antasten des Phantoms an einer beliebigen Stelle, der Ver-
wurf durch lingeres Antasten des Patiententrackers mit der Probe. Bei erfolgreicher Registrie-

rung wechselt das System nach der Bestdtigung automatisch in den Messmodus.

Jede der 11 Knochenschrauben wird in diesem Messmodus mit der Probe angetastet. Die Posi-
tion der Probespitze wird mit der ermittelten Registriermatrix in die Bilddaten tibertragen (vgl.
Abbildung 8.1). Die Koordinaten lassen sich an dem Bildschirm des Navigationssystems able-
sen und per Screenshot automatisch auf einem USB-Gerit speichern. Sie konnen anschliefsend

ausgewertet werden.

Auswertung. Die Auswertung erfolgt auf Basis der in den Screenshots gespeicherten, gemesse-
nen Position der i-ten Knochenschraube "4 Picp, i und der bekannten tatséchlichen Position der
i-ten Knochenschraub "pys ; aller i = 11 Knochenschrauben. Hierfiir werden die nachstehen-
den Werte berechnet:
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Hno Studie 18.07.2014A18072014-0 id:RAD1011003 Registration error: mean: 0.18 max: 0.53 Probe: u=0.66 5=0.31

Abbildung 8.1: Vermessung einer Knochenschraube nach durchgefiihrter Registrierung mit dem Modul
Automatischer Registrierung. In dem Messmodus des um das Modul Automatische Re-
gistrierung erweiterten Navigationssystems wird die Position der Probespitze mit der er-
mittelten Registriermatrix in die Bilddaten des Patienten {ibertragen. Die Koordinaten der
Probespitze (rotes Fadenkreuz) lassen sich an dem Bildschirm des Navigationssystems

ablesen.

- Der TRE an der Knochenschraube i:

TRE(™ps, i) = | TREveksor (" pks, i) |

mit

d d d
TREvektor (""" pKs, i) =" Picp,i =" Pxs, i)

- Das arithmetische Mittel des TREs tiiber alle N = 11 Messpunkte:
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- Die Standardabweichung des TREs iiber alle N = 11 Messpunkte:
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8.1.2 Ergebnisse

Das Experiment wurde 20-mal durchgefiihrt. Alle Durchgénge fithrten zu einer erfolgreichen
Oberflachenregistrierung. Fiir jedes Experiment wurde der Patiententracker neu an dem Phan-
tom befestigt und das Navigationssystem sowie die Navigationskamera neu ausgerichtet. Die
Auswertung erfolgte, wie bei FESS-Operationen iiblich, an 11 Knochenschrauben. Die Auswer-
tung der einzelnen Messpunkte anhand der Screenshots ergab eine durchschnittliche Genauig-
keit der Registrierung von 1,28 mm =+ 0,47 mm {iber alle 20 Experimente. Die erreichten Regis-
triergenauigkeiten samt Standardabweichungen fiir jedes der 20 Experimente, basierend auf den
einzelnen TREs der 11 Knochenschrauben in einem Experiment, finden sich in Tabelle 8.1 und
sind in Abbildung 8.2 zusitzlich grafisch aufbereitet dargestellt.

8.1.3 Diskussion

Das Experiment bestitigt die grundsatzliche Funktionalitdt des hier vorgestellten Ansatzes zur
beriihrungslosen Oberflichenregistrierung. Das Phantom konnte 20-mal erfolgreich mit dem
Moduls AR registriert werden. Die Experimente lieferten eine mittlere Genauigkeit des Systems
von zirka 1,3 mm. Hierbei ist zu beachten, dass die Experimente an einem Phantom mit nahe-
zu starrem Hautimitat durchgefiihrt wurden. Das menschliche Bindegewebe weist stattdessen,
insbesondere in dem narkotisierten Zustand, eine vergleichbar hohe Elastizitdt auf. Ungenauig-
keiten, welche ggf. durch einen Gewebeshift entstehen, sind somit noch nicht inkludiert. Folglich

ist mit einem erhohten TRE-Wert des Systems in dem klinischen Einsatz zu rechnen.

Hier wurde mit einem fest definierten Muster die Phantomtopologie erfasst. Es ist zu vermuten,
dass die Auflosung des Scans, d. h. die Anzahl der projizierten Laserpunkte sowie die Auswahl
des Scanmusters Einfluss auf die Genauigkeit der Registrierung haben. Hier gilt es, in zukiinfti-

gen Arbeiten ein Optimum zu finden.

Zusitzlich sind die Parametereinstellungen des Registrieralgorithmus mit grofler Wahrschein-
lichkeit hauptausschlaggebend fiir das Registrierergebnis. Diese unterliegen dem Betriebsge-
heimnis der Firma Ergosurg und konnten nicht verdndert werden. Es ist aber anzunehmen, dass
das Ergebnis der Registrierung bei einer Anpassung des Algorithmus an das Scanmuster verbes-
sert werden kann. Insbesondere sollte beachtet werden, inwieweit ausreichend viele Laserpunkte
detektiert wurden und ob diese zusitzlich bestmoglich tiber das Interessensgebiet verteilt liegen.
Auch sollten die Kriterien, nach denen eine Registrierung als erfolgreich angesehen wird, nicht
nur in der mittleren Abweichung beider Oberfldchen liegen, sondern zusitzlich der maximale

Fehler der Registrierung miteinbezogen werden.

Ebenfalls ist zu vermerken, dass aufgrund der derzeit zur Verfligung gestellten Schnittstelle zur
Steuerung der Motoren das Muster sehr ruckartig abgefahren wurde. So kann eine zuverlas-

sige Positionsdnderung erst ab einem Motorstellgrofienunterschied von 5 erreicht werden. Es
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Tabelle 8.1: Mittelwert, Standardabweichung und Maximum der Target Registration Error (TREs) der
11 Knochenschrauben fiir jedes der 20 Experimente einer automatischen, bertihrungslosen
Oberflachenregistrierung mit dem Modul Automatische Registrierung ausgewertet an einem

Phantom.
Experiment TRE o (TRE) max(TRE)
in [mm] in [mm] in [mm]

1 1,66 0,61 2,54
2 1,19 0,40 1,88
3 1,11 0,54 2,05
4 1,40 0,48 2,23
5 1,30 0,38 1,76
6 1,43 0,51 2,08
7 1,46 0,47 2,20
8 1,84 0,73 2,93
9 1,95 0,56 2,82
10 1,55 0,57 2,64
11 1,09 0,51 2,03
12 0,95 0,36 1,51
13 1,39 0,40 2,13
14 1,36 0,31 2,00
15 0,67 0,36 1,13
16 0,40 0,31 1,05
17 0,41 0,34 0,94
18 1,05 0,41 1,65
19 1,75 0,48 2,44
20 1,75 0,57 2,72
Durchschnitt*) 1,28 0,47 -
Maximum®*) 1,95 - 2,93
Minimum*) 0,40 - 0,94

*) Ausgewertet iiber alle 11 Messpunkte aller 20 Experimente.
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Abbildung 8.2: Boxplots der Target Registration Error (TRE) der 11 Knochenschrauben fiir jedes der 20
Experimente einer automatischen, beriihrungslosen Oberflachenregistrierung mit dem
Modul Automatische Registrierung ausgewertet an einem Phantom.
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wird davon ausgegangen, dass bei der hier verwendeten Einstellung eine hohe Anzahl an La-
serpunkten von dem Registrieralgorithmus verworfen wurden, da sie aufgrund der ruckartigen
Motorenbewegungen in zu nichster Ndhe zu dem vorherig detektierten Laserpunkt lagen, wor-
auf wieder einige Millimeter ohne projizierten Laserpunkt folgten. Eine bessere und fliissige-
re Ansteuerung der Motoren bewirkt eine gleichméfligere Verteilung der Laserpunkte auf dem
Patientenkopf. Es wird daher davon ausgegangen, dass eine Verbesserung der Bewegung des

Gesamtsystems Auswirkung auf die Registriergenauigkeit hat.

Es liegen keinerlei Informationen tiber das Reflexionsspektrum des verwendeten Phantoms vor.
Es ist davon auszugehen, dass das Bestduben des Phantoms mit handelsiiblichem Babypuder

zur Erhohung des Reflexionsgrads keinen Einfluss auf die gemessene Genauigkeit hat.

8.2 Evaluation der benotigten Dauer eines Registriervorgangs

Dieses Experiment wurde durchgefiihrt, um die Dauer des Registriervorgangs des entwickelten
Systems zu evaluieren. Hierbei wurde wihrend der Durchfiithrung der 20 Durchldufe des in
Abschnitt 8.1 vorgestellten Experimentes die benétigte Zeit des Registriervorgangs gemessen.

8.2.1 Material und Methode

Der Registriervorgang wurde gemdif3 Tabelle 8.2 in drei Abschnitte unterteilt: A - Starten des
Registriervorgangs, B - Oberfldchenscan und C - Priifen und Bestdtigen. Fiir jeden Abschnitt
wurde die Dauer bei der Durchfithrung des Experiments 8.1 mit einer handelsiiblichen Stoppuhr

gemessen.

Tabelle 8.2: Unterteilung des Registriervorgangs des Moduls Automatische Registrierung in die drei Re-
gistrierabschnitte A, B und C.

Registrierabschnitt

A — Starten des Regis- B — Oberflachenscan. C — Prifen und Bestati-
triervorgangs. gen.

Startpunkt des Regis- Der Wechsel in den Die Aktivierung des Der Abschluss des
trierabschnitts: Registriermodus. Oberflachenscans. Oberflachenscans.

Ende des Registrierab- Die Aktivierung des Der Abschluss des Die Validierung der Re-
schnitts: Oberflachenscans. Oberflachenscans. gistrierung.

Auswertung. Die Auswertung erfolgte anhand der gemessenen Zeiten unter Verwendung des
arithmetischen Mittels und der Standardabweichung (vgl. Gleichung 8.3 und Gleichung 8.4).

127



200

175 -

—_
N
Q1
T
1

Zeit in [s]
—_
(@]
(@]

75 t .

50 F .

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Experiment Nr. i

Registrierabschnitt mA mB mC

Abbildung 8.3: Die Gesamtdauern 20 durchgefiihrter Registriervorgédnge mit dem Modul Automatische
Registrierung an einem Phantom in [s]. Diese sind unterteilt in die Registierabschnitte
A — Starten des Registiervorgangs (rot), B — Oberflichenscan (blau) und C — Priifen und
Bestatigen (lila).

8.2.2 Ergebnisse

Das Experiment wurde 20-mal durchgefiihrt. Fiir jedes Experiment wurden die Dauern der drei
Abschnitte des Registriervorgangs sowie die Gesamtzeit manuell gemessen. Die Auswertung
aller 20 Experimente ergab eine durchschnittliche Gesamtdauer der Registrierung von dem Star-
ten des Registriervorgangs bis zur bestatigten Registrierung von 3:00 min £9s. Eine statistische
Ubersicht liefert die Tabelle 8.3. Die Abbildung 8.3 iibermittelt dem Leser die Dauern der einzel-

nen Abschnitte sowie die Gesamtdauer der einzelnen Registriervorgiange grafisch.

8.2.3 Diskussion

Die Experimente lieferten eine mittlere Dauer des Registriervorgangs von zirka drei Minuten.
Uber alle 20 Experimente liegen die drei Abschnitte A-C in jeweils einer Groflenordnung. Die
Abschnitte A und C wurden von den Benutzern manuell durchgefiihrt, der Abschnitt B hinge-
gen verlief automatisiert. Die hier erreichte Gesamtzeit liegt in dem unteren Drittel der in der

Literatur angegeben Registrierdauern anderer Systeme (siehe Kapitel 3 Abschnitt 3.3).

Mit etwa zweieinhalb Minuten nimmt der Abschnitt B — Oberfldchenscan den Grofiteil der Zeit-
dauer fiir sich ein. Obwohl es sich um einen automatisieren Vorgang handelt, sind die benotig-
ten Zeiten fiir den Oberflichenscan nicht in allen Durchldufen gleich. Dies liegt an der Natur
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Tabelle 8.3: Die Dauern des Registierabschnitts A — Starten des Registiervorgangs, des Registierabschnitts
B — Oberfldchenscan und des Registierabschnitts C — Priifen und Bestéitigen sowie die jeweili-
ge Gesamtdauer eines Registriervorgangs mit dem Modul Automatische Registrierung bei 20
durchgefiihrten Experimenten an einem Phantom in [s].

Experiment A - Starten B - Oberfld&- C - Priifen und Gesamtdauer in

des Registrier- chenscan in Bestdtigen in [s]

vorgangs in [s] [s]

[s]
1 14 154 8 176
2 14 149 8 171
3 21 149 13 183
4 16 132 11 159
5 26 157 9 192
6 11 148 6 165
7 7 159 10 176
8 13 152 8 173
9 9 152 13 174
10 10 156 16 182
11 18 155 7 180
12 27 155 16 198
13 15 154 14 183
14 22 154 11 187
15 18 151 14 183
16 24 152 11 187
17 24 153 14 191
18 11 154 13 178
19 23 150 13 186
20 10 150 14 174
Durchschnitt 16,65 151,8 11,45 179,9
Maximum 27 159 16 198
Minimum 7 132 6 159
Standardabweichung 6,04 5,33 2,92 9,10
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des Matchingalgorithmus, der bei ausreichender Genauigkeit der Registrierung den Scanvor-
gang vorzeitig beendet. Es ist denkbar, dass mit einem verbesserten, auf das System angepassten
Matchingalgorithmus nicht nur die Genauigkeit, sondern auch die Zeitdauer der Registrierung

verbessert werden kann.

Einen nicht zu vernachléssigen Einfluss auf die Dauer des Registriervorgangs hat die Motorenbe-
wegung. Hier ist zu erwdhnen, dass mit der zur Verfiigung gestellten Schnittstelle zur Ansteue-
rung der Motoren, die Motoren nur ruckartig verfahren werden kénnen. Mit einer Ansteuerung,
welche nicht punkt- sondern trajektorienbasiertes Abfahren des Musters erlaubt, was seitens der
Hardware bereits moglich ist, konnten bei jetziger Punktanzahl in etwa 85 % der fiir den Regis-
triervorgang bendtigten Zeit eingespart werden. Hier gilt es, den bestmoglichen Kompromiss
zwischen der Anzahl zusitzlicher Punkte in gleicher Zeit fiir eine hohere Registriergenauigkeit

und der Reduzierung der Zeitdauer zu finden.

Die Dauern der Abschnitte A und C sind benutzerabhidngig. Hier wurden sie von Personen
durchgefiihrt, die mit der Handhabung von Navigationssystemen vertraut sind. Da es sich um
einmaliges Antasten eines beliebigen Punktes mit der Probe handelt, wird davon ausgegangen,

dass die zeitliche Differenz bei ungeschultem Personal marginal ist.

Abschnitt A, welcher nach Knopfdruck eine zusitzliche Bestatigung des Starts des Registriervor-
gangs darstellt, ist organisch in der zur Verfiigung gestellten Software gewachsen und ein nicht
angestrebter Bestandteil dieser Arbeit. Dieser Schritt kann bedenkenlos gestrichen werden und

resultiert in einer Zeitersparnis von durchschnittlich 17 sec.

Zusammenfassend besteht das Potenzial, mit geringem Aufwand den Registriervorgang unter
einer Minute durchfiihren zu konnen. Die Registriergenauigkeit ist dabei gleichbleibend, wenn

nicht sogar erhoht.

8.3 Priifung einzelner Bestandteile der Lasersicherheit durch den TUV
Sud

Um eine Klassifizierung des Moduls AR in Laserklasse 1 nach DIN EN 60825-1 zu erreichen,
miissen zahlreiche Vorgaben erfiillt sein. Die Vorgaben, welche ausschliefilich die Parameter und
Einstellungen der verbauten Laserdioden betreffen, wurden vom TUV Sud gepriift. Das voll-
standige Protokoll findet sich in dem Anhang 10.1 dieser Arbeit. Der Versuchsaufbau und die
verwendete Messtechnik wahrend der einzelnen Priifungen sind in Abbildung 8.4 zu sehen.

Die Messungen erfolgten an dem 07.11.2016 in Odelzhausen durch den Sachverstindigen Dr.
Giinter Uhlig. Gepriift wurden die nachfolgenden Parameter und Einstellungen:

Laserleistung an dem Strahlaustritt des Moduls AR. Gemessen wurde die Laserleistung in dem
Dauerstrahlbetrieb (cw) der verbauten Infrarotdiode an dem Strahlaustritt des Geh&uses. Hierfiir
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wurden sdmtliche Sicherheitsschaltungen ausgeschaltet. Gemessen wurde mit dem Leistungs-
messgerdt COHERENT FM (Seriennummer: EG 31) der Firma Coherent (Santa Clara, USA). Die
ermittelte Laserleistung betrug 9,87 mW.

Wiederholfrequenz der Laserimpulse. Gemessen wurde die Wiederholfrequenz der Laserim-
pulse der Infrarotdiode wahrend des Betriebs des Moduls AR. Die Messungen erfolgten mittels
des Oszilloskops TDS5034 Digital Phosphore Oscilloscope (Seriennummer: B050304) der Firma
Tektronix (Beaverton, USA). Die gemessene Wiederholfrequenz betrug 20,00 Hz.

Laserimpulsdauer der Laserimpulse. Gemessen wurde die maximale Impulsdauer der Infrarot-
diode wihrend des Betriebs des Moduls AR. Hierbei wurde die Impulsdauer bei Kamerablitzen
mit einer Dauer grofier gleich 600 ps bzw. kleiner 600 ps getestet. Die Messungen erfolgten mittels
des Oszilloskops TDS5034 Digital Phosphore Oscilloscope (Seriennummer: B050304) der Firma
Tektronix (Beaverton, USA). Es wurde messtechnisch nachgewiesen, dass die maximale Impuls-
dauer in dem System 600 s nicht iibersteigt.

Redundante Ansteuerung des Infrarot-Lasermoduls. Es wurde messtechnisch nachgewiesen,
dass die Betriebszustinde A, B und C geméf} Kapitel 6.3.2 Tabelle 6.5 wie beschrieben abhin-
gig von der Kamerabelichtungszeit eintreten. Die in Kapitel 7 Abschnitt 7.3.2 Realisierung der
Lasersicherheitseinheit mittels Logikgatter ist funktionsfahig.

Abschaltung des Pilotlasers. Uberpriift wurde die zusitzliche Sicherheitsmainahme, das Ab-
schalten der Pilotlaserdiode bei Emission der Infrarotdiode. Uberpriift wurden die logische Ver-
kniipfung beider Signale an den Mikrocontrollerausgéngen sowie die Emissionen der Laser. Die
Messungen erfolgten mittels des Oszilloskops TDS5034 Digital Phosphore Oscilloscope (Serien-
nummer: B050304) der Firma Tektronix (Beaverton, USA). Messtechnisch wurde nachgewiesen,
dass die logische Verkniipfung der Signale funktionsfahig ist.

Zusammenfassung. Die gemessenen Grofien und Einstellungen der in dem Modul AR verbau-
ten Laserdioden erfiillen die Vorgaben der DIN EN 60825-1 fiir Laserdioden der Klasse 1. Die ein-
gebauten logischen Verkniipfungen sind funktionsfahig. Die Betriebszustinde A—C werden wie
vorgesehen ausgelost. Eine Klassifizierung des Gesamtsystems als augensicher ist damit grund-
sdtzlich moglich. Hierfiir miissen allerdings noch weiterreichende Tests mit dem Gesamtsystem

durchgefiihrt und die Einhaltung anderer relevanter Normen sichergestellt werden.
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Abbildung 8.4: Versuchsaufbau der Parametermessungen der Laserdioden des Moduls Automati-
sche Regisitrierung zu der beriihrungslosen Erfassung der Patiententopologie nach
DIN EN 60825-1:2015-07 fiir Laserdioden der Klasse 1 durch den TUV Siid.
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9 Zusammenfassung und Ausblick

In dem Rahmen dieser Arbeit wurde ein neuartiges Modul zur automatischen, berithrungslosen
Registrierung (Modul AR) in der Hals-Nasen-Ohren-Chirurgie entwickelt, welches das bestehen-
de Navigationssystem Navigation Panel Unit (NPU) der Firma Karl Storz (Tuttlingen, Deutsch-
land) erweitert. Das Modul AR zeichnet sich durch seine Methodik zur automatischen, beriih-
rungslosen und augensicheren Erfassung von Oberflachen durch infrarotes Laserlicht und durch
seine kompakte sowie ressourceneffiziente Bauform aus. Unter Beriicksichtigung der medizini-
schen und gesetzlichen Anforderungen an Assistenzsysteme und Lasereinrichtungen wurde das
Modul AR mit geringem Bauraumvolumen realisiert. Es stellt durch seine Form und Kontur eine
unauffillige, dauerhafte Erweiterung des bestehenden Navigationssystems dar. Die dauerhafte
Integration in das bestehende Navigationssystem erméglicht in dem vollen Umfang die Vorteile
der Automatisierung des Registrierverfahrens. Insbesondere die Reduzierung der notwendigen
Benutzerinteraktion sollte an dieser Stelle betont werden, und bietet das Potenzial, die Akzep-

tanz des Einsatzes medizinischer bilddatengestiitzter Navigationssysteme zu steigern.

Das Modul AR ermoglicht durch die Verwendung von infrarotem Laserlicht und einer inte-
grierbaren Positioniereinheit erstmals einen vollautomatischen, nicht-invasiven Registriervor-
gang mit der bestehenden Navigationskamera der NPU, ohne dass weiteres Instrumentarium,
Schutzausriistung oder extra fiir die Registrierung angefertigte praoperative Bilddaten mit der
geforderten klinischen Genauigkeit (TRE < 2mm) bei einer Dauer von weniger als drei Minu-
ten erforderlich sind. Gegeniiber allen Registrierverfahren, die ein navigiertes Zeigeinstrument
benotigen, wird durch den Einsatz von Laserlicht die Fehlerfortpflanzung der Aufnahme der
Patientenoberfliche um eine Komponente verringert. Es entfallen sowohl der inhédrente Fehler
des Trackens des Zeigeinstruments bei der Oberflichendetektion als auch das grundsétzliche,
vielfiltige Fehlerpotenzial bei der manuellen Fithrung des Zeigeinstruments. Durch den Wegfall
samtlicher Benutzerinteraktion sind fiir das Registrierverfahren weder Expertenwissen noch ein
hohes Maf an Erfahrung notwendig. Die Automatisierung des Vorgangs optimiert und verein-
heitlicht die Dauer des Registrierverfahrens. Die durch Anwender bedingte Fehlererzeugungen
und die daraus resultierenden notwendigen Wiederholungen eines Registrierverfahrens entfal-

len ebenfalls.

Die Auslegung und die Ansteuerung der verwendeten Lasermodule ermdglichen eine normkon-
forme Klassifizierung des Moduls AR in die augensichere Laserklasse 1. Zwei redundante Laser-
ansteuerungen und deren logische Verkniipfung stellen die obligatorische Sicherheitseinheit fiir

laserbetriebene Systeme dar. Die einzelnen hierfiir nachzuweisenden Parameter sind durch den
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TUV SUD iiberpriift und bestitigt worden. Das Gehiduse des Moduls AR ist derart konzipiert,
dass es die in der Norm geforderte Abschirmung der Laserquellen sicherstellt. Der Einsatz von
verplombten Schrauben verhindert den Zugang zu den Lasermodulen. Die in der Norm gefor-
derte, direkte und sofort ersichtliche Riickmeldung tiber den Betriebszustand des Moduls AR
ist tiber LEDs codiert. Die LEDs sind in den Farben Rot fiir Fehlermeldungen, Gelb fiir Warn-
hinweise und Griin fiir den betriebsbereiten Zustand gewahlt. Diese Farbkodierung ist in der
Medizintechnik und auch in anderen Bereichen weit verbreitet, sodass eine grobe Einordnung
der Meldung sofort moglich ist.

Die ressourceneffiziente Bauform, die eine Laseraustrittsoffnung knapp 2 cm oberhalb der be-
stehenden Navigationskamera der NPU vorsieht, ermdglicht eine Integration des Moduls AR,
ohne den Platzbedarf in dem Operationssaal zu erhohen. Die Modulintegration ist durch drei
metrische Schrauben an der serienméflig eingebauten Stativbefestigung der Navigationskamera
gegeben. Die dem medizinischen Personal bekannten LEMO Stecker mit farblicher Codierung
ermoglichen einen intuitiven und mechanisch sicheren Anschluss der Strom- und Datenversor-
gung des Moduls AR. Die hierfiir notwendigen Kabel sind ca. 15 cm lang und reichen von der
Navigationskamera zu dem Modul AR. Eine weitere Kabelfithrung in dem Operationssaal oder
an dem Navigationssystem ist nicht notwendig. Das Modul AR ist nach dem Einschalten des
Navigationssystems sofort einsatzbereit. Durch die gewéhlte elektrische Schnittstelle fiir die Da-
tenverbindung bleibt die Funktionalitdt der NPU unabhéngig von dem integrierten Modul AR
permanent garantiert. Der Aufbau, die Struktur und die Benutzeroberfliche der NPU Navigati-
onssoftware sind erhalten. Das Planungs-, das Navigations- und das Visualisierungsmodul der
Software sind unverandert. Ebenso sind die Uberginge von der Planung zu dem Start der Re-
gistrierung sowie der automatische Ubergang zur Navigation bei erfolgreich durchgefiihrter Re-
gistrierung unverandert. So wird das kliniktaugliche sowie bekannte Bedienkonzept der NPU
erhalten und die Akzeptanz des entwickelten Moduls AR bei dem medizinischen Personal mog-
licherweise erhoht. Das Gehduse des Moduls AR ist durch seine glatte und Reinigungsmittel
resistente Versiegelung und dufSere Form fiir gelegentliche Wischdesinfektionen geeignet.

Zukiinftige Weiterentwicklungen auf Basis dieser Arbeit konnten unter anderem die folgenden

Punkte umfassen:

* Weiterentwicklung der Motorenansteuerung. Die bisherige Schnittstelle ermoglicht eine
punktbasierte Ansteuerung der Motoren, was in einem ruckartigen Verfahren des Scan-
musters resultiert. Ein trajektorienbasiertes Abfahren ist hardwareseitig bereits moglich
und wiirde bei jetziger Punktanzahl in etwa 85 % der Zeit einsparen. Es ist zudem denkbar,
dass ein trajektorienbasiertes Abfahren des Scanmusters in einer hoheren Genauigkeit des
Registrieralgorithmus resultiert, da eine gleichmaéfiige Verteilung der aufgenommen Ober-

flachenpunkte sichergestellt wiirde.

* Weitere Anpassung des Registrieralgorithmus. Bei der softwareseitigen Integration des
Moduls AR stand der Nachweis der generellen Machbarkeit eines Oberflichenscans mit
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dem Modul AR in dem Vordergrund. Die derzeit zusatzliche Bestdtigung des Starts des Re-
gistriervorgangs durch das Antasten des Patienten mit dem Zeigeinstrument, ist organisch
in der zur Verfiigung gestellten Software gewachsen und ein nicht angestrebter Bestandteil
dieser Arbeit. Dieser Schritt konnte bedenkenlos gestrichen werden und wiirde in einer
Zeitersparnis von ca. 10 % resultieren. Ebenfalls konnte eine Anpassung der Abbruch- und
Bestatigungsparameter des Matchingalgorithmus die erreichbare Registriergenauigkeit be-
einflussen. Zu untersuchende Parameter konnten die Anzahl der benotigten Oberfldchen-
punkte, deren mindestnotwendige Verteilung und das Hinzuziehen des maximalen Fehlers

zu dem bereits berticksichtigten RMSE-Fehler sein.

Erweiterung einer automatischen Nachregistrierung. Durch den Einsatz von infrarotem
Laserlicht wire es moglich, eine intraoperative Nachregistrierung so zu gestalten, dass der
chirurgische Ablauf nicht gestort wiirde. Hierfiir miisste der infrarote Laserstrahl vorzugs-
weise aufgespaltet werden. Es ist denkbar, dass die zeitgleiche Projektion mehrerer Punk-
te auf den Patientenkopf in einem Blitzzyklus der Navigationskamera ausreichend vie-
le Oberflachenpunkte generieren konnte, um die aktuelle Registriermatrix zu tiberpriifen.
Dies hiatte den Vorteil, dass die Navigation fiir den Vorgang nur fiir 50 ms ausgesetzt wer-
den miisste, was fiir den Chirurgen unbemerkt bliebe.

Klinische Evaluierung. Damit das Gesamtsystem als Klasse 1 Medizinprodukt eingesetzt
werden darf, miissen umfangreiche weitere Priifungen aller verbauten Bestandteile und
des Gesamtsystems in u. a. Klimakammern durchgefiihrt werden. Zusitzlich sind die Ein-
haltungen anderer Normen (z. B. der DIN EN 60601-1 Medizinisch Elektrische Geriite) zu ge-
wihrleisten und ein EMV-Test durchzufiihren. Eine klinische Studie zur Evaluierung der
hier genannten Vorteile des entwickelten Systems sollte angestrebt werden.
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10 Anhang

10.1 Prifprotokoll einzelner Bestandteile der Lasersicherheit durch den
TOV Siid
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Messwerte:
Leistung:

Die Leistungsmessung (cw) erfolgte am Strahlaustritt. Dafiir wurden
Sicherheitsschaltungen auRer Betrieb genommen.

Ermittelte Leistung: 9,87 mW (siehe Anlage 2)

Wiederholfrequenz Impulse:

Die mit dem Oszilloskop gemessene Wiederholfrequenz betrug 20 Hz
(siehe Anlage 3).

Impulsdauer:

Es wurde messtechnisch nachgewiesen, dass die maximale Impulszeit fur die Infrarot-
Diode 600us betragt, unabhéngig der Lange des Kamerablitzes.
Die gemessene Impulsdauer der IR-Diode betrug 581,9 us (siehe Anlage 4).

Redundante Ansteuerung Infrarotlaser:

Die Signale zweier Mikrocontroller zur Ansteuerung der Infrarot-Diode sind
"NICHT UND"-verknupft. Die Verknuipfung ist funktionsfahig (sieche Anlagen 5 und 6).

Abschaltung Pilotlaser:

Die Signale zweier Mikrocontroller zur Ansteuerung der Dioden sind ,UND*“-verkniipft.
Die Verknupfung ist funktionsfahig (siehe Anlage 7).

Die fir eine KIaSS|f|Z|erung in die Laserklasse 1 relevanten Parameter der Laserdioden

Anlagen
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Anlage1: Versuchsaufbau
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Anlage 2: Leistungsmessung (cw)
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Anlage 3: Wiederholfrequenz
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Anlage 5: Verknlpfung NICHT UND der IR-Dioden-Ansteuerung
(gelb: IR-Laser, Grin: Kamerablitz,
blau: Mikrocontroller 1 zum Einschalten von IR-Diode,
pink: Mikrocontroller 2 zum Einschalten der IR-Diode)



Seite 8 von 9
Unsere Zeichen/Erstelldatum: IS-EG3-CHE/UhG / 07.11.2016
Dokument: TU Miinchen 071116

Industrie Service

Tek  Run Sample

"t N I A AN e WY S el AP AN i AN g N o OO = NN a N e 2 i e e

Whn does not cross re

2.0

Anlage 6: NICHT UND Prifung



Seite 9von 9
Unsere Zeichen/Erstelldatum: IS-EG3-CHE/UhG / 07.11.2016
Dokument: TU Miinchen 071116

Industrie Service

MortrP AN A }’\r':\‘r;‘/,"r‘, e e et S L e e i ol

O O N et (o Tl S SR

Wi does not cros

LENG Periog
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