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Einleitung

»Nichts auf der Welt ist so kraftvoll
wie eine Idee, deren Zeit gekommen
ist” (Zitat: Victor Hugo). Unter Be-
riicksichtigung des technischen
Fortschritts sind automatisierte As-
sistenzsysteme in der endovaskula-
ren Chirurgie heutzutage vorstellbar.
Die Autoren beschreiben in diesem
Artikel ein ambitioniertes Projekt,

in dem ein roboterbasiertes ultra-
schallgesteuertes Assistenzsystem
als Alternative zur konventionellen
Verwendung von Rontgenstrahlen
und Rontgenkontrastmittel im Rah-
men von peripheren endovaskulidren
Interventionen dienen soll.

Kooperation

Die Herstellung des ultraschallféhigen Phan-
toms erfolgte in Zusammenarbeit mit der Firma
HumanX GmbH, Freiheitsstr. 124/126, 15745
Wildau, Deutschland.

Patentanmeldung

Fiir das beschriebene Projekt erfolgte eine
Patentanmeldung der Universitdt zu Liibeck
beim Deutschen Patent- und Markenamt

(DPMA). Anmeldenummer: DE 10 2020 109
593.7.

Anmerkung

Die Ergebnisse der Pilotstudie wurden auf der
AUTOMED - Automationin Medical Engineering
2020 im Rahmen eines Kongresspapers [9]
vorgestellt.
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Roboterbasierte

Ultraschallsteuerung

Pilotstudie zur Roboter-assistierten
Ultraschall-gesteuerten peripheren
endovaskularen Intervention am Phantom -
das RoGUS-PAD-Projekt

Das ungeloste Problem
endovaskularer Techniken

Fiir die Navigation der Instrumente im
Rahmen endovaskuldrer Interventionen
ist noch immer die Anwendung von
Rontgenstrahlen notwendig. Als Folge
ist die Strahlenbelastung, insbesondere
fir den Interventionalisten, zum Teil im-
mer noch sehr hoch [8]. Dariiber hinaus
werden Rontgenkontrastmittel fir die
intraprozedurale Darstellung der Gefifle
benatigt. Thr Einsatz birgt jedoch das
Risiko einer kontrastmittelbedingten
Nierenschddigung [20]. Die Entwick-
lung alternativer Navigationsmethoden
ist daher von grofler Relevanz [13].

Intraprozedurale Ultraschall-
bildgebung als Alternative zur
Angiographie mit Rontgenstrahlen

Einer der aussichtsreichsten Ansitze
zur Verminderung der Strahlenexpo-
sition bei peripheren endovaskuldren
Interventionen besteht im vermehrten
Einsatz der Ultraschallbildgebung [2,
3, 5]. Dieses Verfahren ist frei von io-
nisierender Strahlung und erlaubt eine
schnelle Visualisierung und Beurteilung
der anatomischen Strukturen. Dariiber
hinaus liefert die Duplexsonographie
dem Untersucher zusitzliche Informa-
tionen tber die Stromungskinetik des
Blutes, welche fiir die Beurteilung himo-
dynamisch relevanter Stenosen wichtig

sind [22]. Die Duplexsonographie hat
sich daher zum bevorzugten Instrument
insbesondere in der Diagnostik und
Nachsorge vaskuldrer Pathologien ent-
wickelt [1]. Des Weiteren wurde bereits
in einem klinischen Setting gezeigt, dass
in Ausnahmefillen periphere endovas-
kulidre Eingriffe, die normalerweise unter
Rontgendurchleuchtung erfolgen, auch
duplexsonographisch gestiitzt mit ma-
nueller Schallkopffithrung durchfithrbar
sind [2, 3, 5]. Auch in den Leitlinien
der European Federation of Societies
for Ultrasound in Medicine and Biology
(EFSUMB) wird die Moglichkeit einer
ultraschallgestiitzten ~ endovaskuldren
Intervention erwahnt [7]. Nicht zuletzt
nimmt die Qualitat der Ultraschallunter-
suchung durch technische Neuerungen
wie verbesserte Bildgebungstechniken
und automatisierte Bildbearbeitung [6,
10] stetig zu.

Das Problem der manuellen
Schallkopffiihrung

Wihrend einer peripheren endovaskuli-
ren Intervention ist eine manuelle Fiih-
rung des Schallkopfes durch den Opera-
teur oder entsprechend geschultes assis-
tierendes Personal schwer umsetzbar und
daher wenig praktikabel. Es ist dem Arzt
z. B. nicht moglich, parallel zur Interven-
tion den Ultraschallkopf zu steuern, da
beide Hinde zur Durchfiihrung der In-
tervention benotigt werden. Zur Losung
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dieses Problems bietet sich eine roboter-
basierte Steuerung des Ultraschallkopfes
an. Ein Roboter ist in der Lage, bestimm-
te Positionen mit hoher Prizision anzu-
fahren und kann Untersuchungsschritte
mehrmals wiederholen, ohne dabei zu
ermiiden [15, 26].

Motivation und Ziel des Projektes

Primires Ziel desRoGUS-PAD (Robotic-
Guided Ultrasound System for Peripheral
Arterial Disease)-Projektes ist (1) die
Durchfithrung peripherer endovasku-
larer Interventionen ohne Verwendung
von Rontgenstrahlung und Rontgenkon-
trastmittel sowie (2) die Verbesserung
der intraprozeduralen Echtzeitvisuali-
sierung. Dies soll durch ein neuartiges
roboterbasiertes ultraschallgesteuertes
Assistenzsystem erreicht werden.

Material und Methoden

Forschungsumfeld

Zur Umsetzung eines solchen Projekts
wird ein interdisziplindres Forschungs-
und Entwicklungsumfeld und -team be-
notigt, das die Expertise aus Gefafime-
dizin und Robotik vereint. Das RoGUS-
PAD-Projekt ist ein Gemeinschaftspro-
jekt der Klinik fiir Chirurgie, Bereich
fir Geféfichirurgie des Universitatsklini-
kums Schleswig-Holstein (UKSH), Cam-
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pus Litbeck und dem Institut fiir Robotik
und kognitive Systeme der Universitit zu
Libeck.

Robotersystem

Fir die Versuche wurde ein KUKA-Ro-
boterarm-System (LBR iiwa 7 R800, KU-
KA, Augsburg, Deutschland) verwendet
(8 Abb. 2a-d). Hierbei handelt es sich um
einen sogenannten kollaborativen Robo-
terarm mit 7 Freiheitsgraden. Der Ro-
boterarm ist zertifiziert als ,robotische
Komponente zur Integration in ein Medi-
zinprodukt®. Dieses System wurde bereits
erfolgreich fiir dhnliche Projekte einge-
setzt [23, 27].

Ultraschallsystem

Fiir den Ultraschallscan verwendeten wir
ein 2-D-Lineartastkopf (L12-3, Philips
Healthcare, Best, Niederlande) miteinem
speziell angefertigten Tastkopfhalter, der
am Endeffektor des Roboterarms mon-
tiert wurde. Eine Softwareschnittstelle
ermoglichte das Echtzeit-Streaming von
8-Bit-Graustufenbildern des Ultraschalls
von der Ultraschallstation (EPIQ 7, Phi-
lips Healthcare, Best, Niederlande) auf
einen Computer. Zusitzlich erlaubte
eine speziell angefertigte Middleware,
Befehle vom Computer an den Robo-
terarm zu senden. Ein C++-Programm,
fihrte die Bildverarbeitung durch und

Abb. 1 <« Zusammenhang
zwischen den einzel-

nen Komponenten des
Systems. Mit freund-
licher Genehmigung,

© M. Kaschwich, M. Klee-
mann. Alle Rechte vorbe-
halten

sendete die resultierenden Befehle zur
Neupositionierung der Ultraschallsonde
am Endeffektor (@ Abb. 1).

Ultraschallfahiges Phantom

Vor dem Hintergrund des Deutschen
Tierschutzgesetzes (§ 7 TierSchG) und
den EU Guidelines for the Protection of
Animals (2 and 3 86/609/EEC), soweit
wie moglich auf Tierversuche zu ver-
zichten, wurde speziell fiir dieses Projekt
gemif der ,,3R“-Regel (,,replace, reduce,
refine®) ein ultraschallfdhiges Phantom
mit austauschbaren patientenspezifi-
schen 3-D-gedruckten Gefiflpathologi-
en entwickelt, an dem die erste Pilotstu-
die durchgefiithrt wurde (@ Abb. 2a-d).
Die Methodik und iterative Erstellung
des Gefiflphantoms ist einer aktuellen
Publikation unserer Arbeitsgruppe zu
entnehmen [12].

Ergebnisse der Pilotstudie

Semiautomatischer 2-D-
Ultraschallscan

Zu Evaluation der technischen Um-
setzbarkeit des Systems wurde zundchst
ein semiautomatischer 2-D-Ultraschall-
Scan am Simulator entwickelt.

Der Ablauf des Scanvorgangs ist wie
folgt:



Zusammenfassung - Abstract

1. Mit einem speziell entwickelten
Handfithrungsmodus [16] platziert
der Untersucher die am Roboter-
arm befestigte Ultraschallsonde so,
dass im Ultraschallbild ein Quer-
schnittsbild der Arterie sichtbar ist
(8 Abb. 2a).

2. Innerhalb des gestreamten Ultra-
schallbilds kann der Untersucher den
Bereich auswihlen, der von Interesse
ist, ndmlich das Template, welches
die Arterie enthilt (B Abb. 2a).

3. Auf den nachfolgenden Bildern wird
ein Templatevergleich durchgefiihrt,
um die Arterie im Bild zu finden und
anschlieflend nach distal zu scannen
(B Abb. 2b).

4. Nach dem Scannen der Arterie
(8 Abb. 2¢) kehrt der Roboterarm
in die Ausgangsstellung zuriick
(B Abb. 2d).

Evaluierung der Robotersteuerung

Zur Evaluation der Robotersteuerung
wurden insgesamt 30 Scandurchldufe
in verschiedenen Phantompositionen
(0°, 30° -30) durchgefiihrt. In 27 von
30 Durchldufen wurde die Phantomar-
terie (3-D-gedruckte A. femoralis) er-
folgreich gescannt. In einem Versuch
erreichte der Roboter das Ende seines
Arbeitsbereichs, in zwei Versuchen lief
der Roboterarm in eine Singularitit und
konnte den Scanvorgang nicht beenden
(B Abb. 3).

Diskussion

Die Ergebnisse unserer ersten Pilotver-
suche am Phantom bestitigten unsere
Hypothese, dass die Entwicklung eines
Roboterassistenzsystems fiir ultraschall-
gesteuerte periphere endovaskulire In-
terventionen mit dem von uns genutzten
Robotersystem technisch umsetzbar ist.

)) Roboterassistenzsysteme
fur ultraschallgesteuerte
Interventionen sind umsetzbar

Nach unserem Kenntnisstand ist dies die
erste Studie, die fiir periphere endovasku-
lare Eingriffe ein robotisches Ultraschal-
lassistenzsystem beinhaltet.
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Zusammenfassung

Hintergrund. Die periphere endovaskulére
Chirurgie ist nach wie vor durch die
Anwendung von Rontgenstrahlen und
Rontgenkontrastmittel fiir die intrapro-
zedurale Navigation der Instrumentarien

ein Verfahren mit potenziellen Risiken und
Nebenwirkungen.

Projektziel. Ziel des RoGUS-PAD (Robotic-
Guided Ultrasound System for Peripheral
Arterial Disease)-Projektes ist die Entwicklung
eines roboterbasierten ultraschallgesteuerten
Assistenzsystemsfiir periphere endovaskulére
Interventionen zur Verringerung und ggf.
Vermeidung von Rontgenstrahlung und
Rontgenkontrastmittel sowie Verbesserung
der Echtzeitvisualisierung.

Material und Methoden. Fiir die Bildgebung
wurde ein 2-D-Ultraschall-Lineartastkopf
(L12-3, Philips Healthcare, Best, Niederlande)
am Endeffektor eines Roboterarms (LBR

iiwa 7 R800, KUKA, Augsburg, Deutschland)
montiert. Die ersten Versuche wurden an
einem eigens fiir dieses Projekt entwickelten

https://doi.org/10.1007/s00772-020-00670-z

M. Kaschwich - F. von Haxthausen - T. Aust - F. Ernst - M. Kleemann
Roboterbasierte Ultraschallsteuerung. Pilotstudie zur Roboter-

assistierten Ultraschall-gesteuerten peripheren endovaskuldren
Intervention am Phantom - das RoGUS-PAD-Projekt

ultraschallfahigen Phantom durchgefiihrt.
Die Bildverarbeitung und Robotersteuerung
erfolgten durch ein speziell entwickeltes
Programm in C++.

Ergebnisse. Zur Testung der technischen
Umsetzbarkeit des Projektes konnten wir
einen semiautomatischen 2-D-Ultraschallscan
einer peripheren Arterie am Phantom
durchfiihren. In 27 von 30 Durchldufen zeigte
sich ein erfolgreicher Scanvorgang.
Schlussfolgerung. Unsere ersten Ergebnisse
bestétigten, dass die Entwicklung eines
roboterbasierten Assistenzsystems fiir ultra-
schallgesteuerte periphere endovaskulére
Interventionen technisch umsetzbar ist. Dies
stlitzt unsere Ambitionen einer Translation
des Systems in die tdgliche klinische Praxis.

Schliisselworter

Roboterassistenz - Roboterbasierter
Ultraschall - Endovaskul@re Interventionen -
Ultraschallgestiitzte Intervention - Phantom

Abstract

Background. Peripheral endovascular surgery
is still a procedure with potential risks and side
effects due to the use of X-rays and contrast
agents for the intraprocedural navigation of
instruments.

Objective. The aim of the robotic-guided
ultrasound system for peripheral arterial
disease (RoGUS-PAD) project is the develop-
ment of a robot-based ultrasound-guided
assistance system for peripheral endovascular
interventions to reduce or even avoid X-rays
and contrast agents as well as improve real-
time visualization.

Material and methods. For imaging
purposes, a 2D ultrasound linear probe (L12-3,
Philips Healthcare, Best, The Netherlands)
was mounted on the end effector of a robotic
arm (LBR iiwa 7 R800, KUKA, Augsburg,
Germany). The first tests were performed on
an ultrasound-capable phantom developed

Robot-based ultrasound guidance. Pilot study on robot-assisted
ultrasound-guided peripheral endovascular intervention on a
phantom—The RoGUS-PAD project

especially for this project. The image
processing and robot control were carried out
by a specially developed program in C++.
Results. To evaluate the technical feasibility
of the project we were able to perform

a semiautomatic 2D ultrasound scan of

a peripheral artery on the phantom. In 27 out
of 30 runs a scan was successfully performed.
Conclusion. The initial results confirmed that
the development of a robot-based assistance
system for ultrasound-guided peripheral
endovascular interventions is technically
feasible. This supports our ambitions for the
translation of the system into daily clinical
practice.

Keywords

Robot assistance - Robot-guided ultrasound -
Endovascular interventions - Ultrasound-
guided intervention - Phantom
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Die Idee einer robotergestiitzten Ul-
traschalldiagnostik ist allerdings nicht
neu. Maturo et al. entwickelten bereits
in den 1980er Jahren eine automatisierte
Ultraschalluntersuchung der weiblichen
Brust [17]. Abolmaesumi et al. [4] unter-
suchten den Einsatz eines Roboterarms
fur die Diagnostik der A. carotis. Virga
et al. [27] entwickelten ein autonomes
Robotersystem fiir Ultraschalluntersu-
chungen der Bauchaorta. Eine klinische
Studie von Wang et al. [28] beschreibt
die Anwendung eines robotergestiitzten
Ultraschalls fiir fetale Diagnostik. Die
zitierten Studien stiitzen unsere Ein-
schitzung, dass roboterbasierter Ultra-
schall sowohl technisch als auch klinisch
umsetzbar ist. Im Februar 2018 erhielt
das Corindus CorPath GRX-Roboter-
System der Fa. Corindus Vascular Ro-
botics Inc. die Freigabe der US Food
and Drug Administration (FDA) fiir
periphere Gefiflinterventionen. Dieses
System hat einen automatisierten Vor-
schub der Drihte und Kathetersysteme
zu eigen, nutzt jedoch weiterhin konven-
tionelle Angiographiesysteme mit Ront-
genstrahlen und Kontrastmittelapplika-
tionen und wurde kiirzlich in diesem
Journal beschrieben [14]. Allerdings
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ist bis dato noch kein roboterbasier-
tes Ultraschallsystem beschrieben, dass
den Anspriichen der tiglichen klinische
Praxis standhilt.

Einer der Hauptgriinde hierfiir ist si-
cherlich in der Komplexitit einer Ultra-
schalluntersuchung zu suchen. Eine Ul-
traschalluntersuchung ist ein hochdyna-
mischer Prozess, bei der der Untersucher
nicht nur mit der Anatomie der zu un-
tersuchenden Korperregion gut vertraut
sein muss, sondern es ist auch eine ste-
tige Neupositionierung des Schallkopfes
notwendig. Des Weiteren ist ein konti-
nuierlicher und gleichméfliger Druck des
Schallkopfes wichtig, damit der Kontakt
zur Haut und damit das Ultraschallsi-
gnal nicht unterbrochen wird. Gegebe-
nenfalls miissen auch ungewollte Bewe-
gungen des Patienten kompensiert wer-
den.

Die oben genannten Griinde sind da-
fiir verantwortlich, dass die Qualitit einer
Ultraschalluntersuchung entscheidend
von der Erfahrung und dem Konnen
des Untersuchers abhidngt und somit
eine hohe Intra- und Inter-Beobachter-
Variabilitit vorhanden ist [25].

Auch Sicherheitsaspekte, Patienten
und -Behandlerakzeptanz fiir robotische

Abb. 2 <« Semiautomati-
scher 2-D-Scan am Simula-
tor:a Manuelle Positionie-
rung des Ultraschallkopfes.
b Automatischer Scan des
Phantomgefdes durch
Bildabgleich (kleines Bild
links oben). c Fortgefiihr-
terautomatischer Scan.

d Riickkehr des Roboter-
arms in die Ausgangspo-
sition nach Beendigung
des Scanvorgangs. Mit
freundlicher Genehmi-
gung, © M. Kaschwich,

M. Kleemann. Alle Rechte
vorbehalten

Assistenzsysteme sind zu respektieren.
Eine begleitende Entwicklung ist daher
unter den Gesichtspunkten des Medi-
zinproduktegesetztes [30] und Health
Technology Assessment (HTA) zu for-
dern.

Zur Lésung dieser Probleme arbeiten
mehrere internationale Forschergruppen
an der Automatisierung der Schallkopf-
fihrung mithilfe von kollaborativen
Robotern [21]. Diese sind dank inte-
grierter Kraftsensorik sicher in direktem
Kontakt zum Menschen einsetzbar. Hier
werden von aktuellen Robotersystemen
insbesondere die technischen und recht-
lichen Vorgaben zur Mensch-Roboter-
Kollaboration (DIN ENISO 10218-1 und
-2) sowie zum Software-Lebenszyklus
fiir medizinische Software (DIN EN ISO
62304) eingehalten. Diverse Systeme zur
robotergestiitzten Ultraschallbildgebung
wurden in den letzten Jahren entwi-
ckelt, sowohl fiir diagnostische Zwecke
(z.B. Karotis- [19], Beinvenen- [11] oder
Leber-Scans [18]) als auch fiir interven-
tionelle Anwendungsfille (Nadelpunk-
tionen [29] und Tumorverfolgung [24]).
Die Vorteile der automatisierten Schall-
kopftithrung liegen dabei vor allem in
der Reproduzierbarkeit der Bilderfas-
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Abb. 3 A Verlauf des Roboterarms in der x-y-Ebene bei unterschiedlicher Position des Phantoms. Pro Position sind 10 Durch-
laufe dargestellt. Abbildung modifiziert aus Bachelorarbeit von T. Aust. Titel: Visual Servoing fiir endovaskuldre Eingriffe mit-
tels Ultraschalldaten, Universitat zu Liibeck. Mit freundlicher Genehmigung T. Aust

sung hinsichtlich des Andrucks und der
Position und der Maglichkeit der auto-
matischen, bildbasierten Nachfithrung
des Schallkopfes bei Bewegungen des
Zielgebiets.

» Das RoGUS-PAD-Projekt
ist ein Assistenzsystem zu
Unterstiitzung des Arztes

Ob sich ein solches System in den klini-
schen Alltag integrieren ldsst, hingt au-
Berdem von der Akzeptanz der Anwen-
der und nicht zuletzt von der des Patien-

ten ab. In diesem Zusammenhang konn-
ten wir in einer internationalen Umfra-
ge (unveroffentlichte Daten) zeigen, dass
die Akzeptanz einer solchen Technologie
von einem groflen Teil der potenziellen
Anwender getragen wird.

Dennoch ist davon auszugehen, dass
einige Arzte die Angsthegen, durch einen
Roboter ersetzt zu werden. Es sei hier
noch einmal erwéhnt, dass wir mit dem
RoGUS-PAD-Projekt ein Assistenzsys-
tem entwickeln wollen, dass den Arzt
optimal autonom wihrend der Interven-
tion unterstiitzt — es ist nicht das Ziel,

den Arzt zu ersetzen. Dieser behilt stets
die Kontrolle iiber den Eingriff.

Esistdavon auszugehen, dass mit dem
zunehmenden Einsatz von Deep-learn-
ing-Algorithmen die erforderlichen in-
dividuellen und komplexen Bewegungs-
muster einer Ultraschalluntersuchung in
naher Zukunft von einem Robotersystem
realisiert werden und damit die Moglich-
keit einer echten Automatisierung gege-
ben ist [6, 10].
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Schlussfolgerung und Ausblick

Nach der Kklinischen Einfithrung und
Durchsetzung der endovaskuldren Ver-
fahren in der Behandlung der peripheren
arteriellen Verschlusskrankheit miissen
die zukinftigen medizintechnischen
Entwicklungen auf die Reduzierung
von Strahlungs- und Kontrastmittelap-
plikation zielen. Eine bis dato wenig
weiterentwickelte Form der Ultraschall-
bildgebung wihrend der Intervention
kann unter robotischer Assistenz, al-
so automatisierter Schallkopftithrung,
zur klinischen Routine weiterentwickelt
werden (B Abb. 4). Aktuell befinden
sich die Entwicklungen im Stadium der
technischen Machbarkeit.
Die néchsten Schritte in diesem Pro-
jekt sind:
1. Automatische Kalibration von Ultra-
schall- und Robotersystem
2. Vollautomatische, roboterbasier-
te Darstellung des gesamten Ge-
faffbaums im Ultraschall (,,Ul-
traschallangiogramm®), inklusive
weiterer pra- und intraoperativer
Daten
3. Automatische Erkennung und Ver-
folgung des Fithrungsdrahtes
4. Akquise eines Doppler-Flussbilds
iiber die gesamte Linge der Beinarte-
rie
5. Validierung verschiedener Verfahren
zur intraarteriellen Bildgebung
(intravaskuldrer Ultraschall [IVUS],
optische Kohidrenztomographie
[OCTI)
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Abb. 4 < Geplantes
klinisches Set-

ting: Wahrend der
endovaskuldren
Intervention erfolgt
eine automatisierte
Schallkopfsteue-
rung. Der Arzt
erhalt somit eine
standige Echtzeit-
visualisierung des
Interventionsfokus.
Mit freundlicher
Genehmigung,

© M. Kaschwich,

M. Kleemann. Alle
Rechte vorbehalten

6. Klinische Pilotstudie nach dem
Medizinproduktegesetz miissen
folgen.

Fazit fiir die Praxis

== Die Weiterentwicklung ultraschall-
basierter peripher endovaskularer
Interventionen zur Vermeidung von
Rontgenstrahlen- und Kontrastmit-
telexposition von Patienten und
Untersuchern ist von hoher klinischer
Relevanz.

== Ein robotisches Assistenzsystem
erlaubt eine Echtzeitultraschalldar-
stellung des Interventionsbereichs.

== Neue Technologien wie ,Deep-learn-
ing-Algorithmen” werden in Zukunft
einen neuen Grad der Automatisie-
rung in der Medizin méglich machen.
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