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Zusammenfassung

Die Vorteile klinisch eingesetzter Robotersysteme liegen in der sehr genauen und
wiederholbaren Ansteuerung raumlicher Koordinaten, wodurch chirurgische Instru-
mente in allen sechs rédumlichen Freiheitsgraden prézise positioniert oder bewegt
werden konnen. Trotz guter technischer Innovationen scheitern viele neu entwickel-
te Systeme an den hohen Sicherheitsanforderungen im medizinischen Alltag. Diese
Arbeit beschreibt die methodische Vorgehensweise, um bei kiinftigen Entwicklungen
die Sicherheitsaspekte chirurgischer Robotersysteme erfolgreicher und effizienter um-
setzen zu konnen.

Insbesondere liegen die Schwerpunkte auf der frith einsetzenden Risikoanalyse fiir
den Robotereinsatz, der Integration der Sicherheitsanforderungen in allen Entwick-
lungsphasen des Roboters sowie der mit Anwendern evaluierten Mensch-Maschine-
Schnittstelle.

Mit der speziell hierzu entwickelten Risikoanalyse-Software CARAD ist fiir den kli-
nischen Prozessablauf und die technischen Funktionen und Bauelemente des CRIGOS-
Roboters eine FMEA durchgefiihrt worden. Basierend auf den Erkenntnissen aus der
Risikoanalyse und -bewertung sowie den klinischen Anforderungen der Operation wur-
de ein optimiertes Robotersystem — unter Beibehaltung der urspriinglichen Hexapod-
struktur — entwickelt. Diese Entwicklung betraf sowohl die Kinematikoptimierung, den
intraoperativen Gesamtaufbau sowie insbesondere die Sicherheitsarchitektur. Aufgrund
der kompakten Bauweise und dem intrinsisch sichereren Verhalten wurde die Stewart-
Gough-Plattform ausgewihlt, welche als Ausgangsbasis fiir verschiedene roboterge-
stiitzte Eingriffe in der Chirurgie dient. Als Beispielanwendung fiir die Evaluierung
dieses neu entwickelten Roboters wurde die Bearbeitung des Schiddelknochens in der
cranialen Neurochirurgie ausgew#hlt.

Das Risikomanagement eines chirurgischen Robotereinsatzes verlangt eine autonom
iiberwachende elektronische Sicherheitseinheit, die beim Eintritt eines Fehlers das Ro-
botersystem sofort in einen stabilen und stromlosen Zustand versetzt. Weitere risiko-
mindernde Mafinahmen sind redundant messende Sensoren, deren Messwerte einem
kontinuierlichen Vergleich durch ein echtzeitfihiges System unterliegen.

Die Schnittstelle zum Bedienpersonal wurde auf die notwendigen elementaren Ope-
rationen begrenzt. In der Evaluierungsphase der Mensch-Maschine-Schnittstelle sind
diese Prozessabldufe bei den Anwendern auf grofie Akzeptanz gestolen.

Der modulare Aufbau der Systemarchitektur mit seinen Soft- und Hardwarekompo-
nenten sowie die Schnittstelle zur Befestigung verschiedener chirurgischer Werkzeuge
ermoglichen es; die umgesetzten Losungen direkt oder durch geringe Anpassungen
hinsichtlich anderer Zielanwendungen im Bereich der aktiven oder semi-aktiven robo-
terunterstiitzten Chirurgie zu verwenden, ohne dabei das Gesamtbild der Architektur
in Frage zu stellen.

In einer statistischen Voruntersuchung wurde die zu erwartende Genauigkeit des Ge-
samtsystems ermittelt. Die erreichbare Genauigkeit der robotergesteuerten Operation
kann durch verbesserte Methoden der intraoperativen Kalibrierung und Referenzierung
weiterhin erhoht werden. Diese Ergebnisse wurden durch Laborversuche und einen an-
schlieffenden Versuch am anatomischen Priparat bestétigt.
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