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Abstract

Throughout the history of many industries one of the most significant was the saving of human life
and treating diseases. The medical instruments come to direct or indirect contact with human body due
to their nature. During the researches many new methods emerged that interacts with not only with
patients but also the operators of such instruments like the x-ray, laser. With the development of con-
trol systems the medical robots appeared that can prevent human mistakes and therefore decreases the
number of malpractices and also their consequensces. However with their appearances new risks came
up unlike anything before. In order to resolve those risks new safetyengineering standards had to be
developed and used, but the surgical medical instruments doesn't have unified international regulations
that could aid their research, production and application. With this researh our goal is to define the
surgical robotics.
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Osszefoglalas

A torténelem soran a szamos iparag fejlodése koziil az egyik legnagyobb hangstlyt az emberi élet
megmentése ¢s sériilések betegségek megfelelé kezelése kapta. Az orvosi eszk6z6k mas iparagi esz-
kozokkel ellentétben, sajatossagukbdl adodoan kozvetlen vagy kozvetett kapcsolatba keriilnek az em-
beri szervezettel. A fejlddés soran olyan eljarasok jelentek meg, amelyek mar nem csak a beteggel,
hanem az eszkoz kezelészemélyzetével is interakcioba keriilnek, mint a rontgen sugar, 1ézer vagy az
ultrahang. Az ipari szabalyozastechnika fejlédésével parhuzamosan megjelentek az orvosi robotok is,
amelyek szamos emberi tényezot képesek kisziirni és ezaltal az orvosi mithibak szamat és kovetkez-
ményét csokkenteni, de megjelenésiikkel Gjabb veszélyek meriiltek fel, amelyek korabban nem voltak
jellemzéek. Ennek érdekében szdmos biztonsagtechnikai szabvany keriilt kidolgozasra és alkalmazas-
ra, de a sebészeti orvosi robotokra még jelenleg nincsen egységes nemzetkozi eldiras, amely elGsegite-
né a fejlesztésiiket, gyartasukat és felhasznalasukat. Ezen kutatassal a sebészeti robotika meghataroza-
sat segitjiik eld.

Kulcsszavak: veszélyek, osztott munkatér, orvosi eszkéz szabvanyok, sebészeti robot.

pet, amelyek koziil jelen kutatasunk az or-
vosi robotokkal és biztonsagtechnikajukkal

Az elmult 30 évben szamos orvosi esz- foglalkozik. Az orvosi eszkdzok és kiemel-
koz fejlodése kapott még kiemeltebb szere-  ten az orvosi robotok mitkddése soran sza-

1. Bevezetés
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mos hasonlosag figyelheté meg az ipari
robotokéval, viszont a ,félkész termék”
esetiinkben az ember. Az orvosi robotok
veszélyforrasainak elemzésénél alapvetden
az az ISO 10218-1:2011 ,Robots and
robotic devices - Safety requirements for
industrial robots” szabvanyositast vettem
alapul, amely rogziti a kollaboransban mii-
kodo ipari robotok veszélyforrasait és a
sériilések elkeriilésére vonatkozd ajanlaso-
kat. A robotok orvosi beavatkozasit, miive-
leteit tekintve megvizsgaltuk, hogy a be-
avatkozastol mindségétdl fliggden (behato-
16, nem behatold) milyen veszély forrasok
jelentkezhetnek a beavatkozas soran [1]. A
behatold sebészeti eszkdzok esetén tovabb
bonthat6 a testnyildson keresztiil, illetve az
emberi szoveten keresztiil behatold eszko-
zokre, amelyek természetiiknél fogva kiilon
kategoriat képviselnek.

A kutatds soran csoportositottuk ezen
szempontok szerint a jelenleg piacon és
publikalt kutatas alatt 1év6 orvosi robotokat,
amely alapjan sziikithetok és kategorizalha-
tok azon eszkozok, amelyekre jelenleg nem
létezik teljes korti biztonsagtechnikai eld-
iras.

A veszélyekbol fakadd bekovetkezhetd
sériiléseket nem csupan betegen kell vizs-
galnunk, hanem a beavatkozassal kdzvetle-
niil egylitt dolgoz6 személyzeten is, hiszen
szamos esetben nagyobb kockazatnak van-
nak kitéve a berendezést kezel6 személyek.

2. Vizsgalt berendezések

A kutatas soran 112 olyan orvosi esz-
kozt vizsgaltunk, amelyeket tervezésiik és
felhasznalasuk soran valamilyen mar 1étez6
szabvany elbirasai szerint készitettek, vi-
szont egyelére — a sebészeti robotokra vo-
natkoz6 biztonsagtechnikai szabvany hia-
nya miatt — nem tisztazott, hogy sebészeti
beavatkozé robotnak kell-e tekinteniink
vagy sem. A sebészeti robotok estén figye-
lembe vehet6 kategoriak:
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2.1. Endoszkop eszkozok

Az endoszkdpok esetén egy testnyilason
keresztiill behatold eszkozrél beszélink,
amelyet elsGsorban diagnosztikai eszkoz-
ként tartunk nyilvan, de egyes tipusai képe-
sek szovetmintat gyijteni a vizsgalt teriilet-
r6l. Igy azon tipusai, amelyek csak diag-
nosztikat végeznek (PillCam) azok nem
tekinthetd sebészeti robotnak, viszont a
mintagylijtdk  (Invendoscope, = FLEX,
Cyclops, i-Snake, KidsArm) esetén megfi-
gyelhetok az egyes, sebészeti robotokra
jellemzd veszélyek.

2.2 Laparoszkdpias beavatkozas

A behatolo sebészeti robotokat tekintve
a legtobb esetben laparoszkopids beavatko-
zast végz0 robottal talalkozhatunk (da Vinci
Surgical System, DEX robot, ROSA,
ViKY, AESOP, Zeus, ALF-X, Bitrack,
Laparobot, SurgiBot, SOFIE, SPRINT,
AQrate, NEDO), amely a minimal invaziv
sebészetnek (MIS) egyik legelterjedtebb
fajtaja [2]. Az eljaras lényege, hogy mini-
malis szdveti metszésen keresztiil juttatunk
a szervezetbe hosszii nyéllel rendelkezo
manipuldtorokat és a mitétéi teriilet vizua-
lis megjelenitéséhez sziikséges optikai esz-
kozt [3]. Ennek kovetkeztében sokkal ki-
sebb megterhelés €ri a szervezetet, viszont a
milvelettel jard 0j veszélyforrasok jelent-
keznek. A miitét elvégzéséhez a hasiireg
felfajasat kell alkalmaznunk. A beavatkozas
soran varatlan vérzés kovetkezhet be, ami-
kor azonnal valtani kell nyilt sebészetre.

2.3 Urolodgiai beavatkozas

Az urologids beavatkozasra fejlesztett
sebészeti robotokat (Probot, BioBot,
MrBot,  Concentric  Tube  Robots)
transurethralis hugyhdlyag tumor (TUR)
eltavolitasara alkalmazzak, amely egyik
kiemelt kovetkezménye a potenciavesztés
és a mosofolyadék altal okozott szdvdd-
mény. A TUR beavatkozas a MIS beavat-
kozas szintén egyik fajtaja.




Specidalis veszélyforrasok az orvosi robotikaban

2.4. Katéterezés

A katéterezés soran kiemelt problémat
jelent a katéter megfeleld navigacidja. A
navigaciohoz folyamatos rontgensugarat
alkalmaznak, amely a vizsgalat ideje alatt
nem okoz maradandd karosodast a beteg-
ben, viszont a miiveletet végrehajtd orvos a
munkaideje alatt allandé veszélynek van
kitéve. Robot alkalmazasa (CASCADE,
HeartLander, Amigo) esetén elkeriilheto,
hogy a kezel6 személyzet egy védett tertile-
ten tartdzkodjon, amig a beavatkozas tart. A
robot altal végzett navigacidé segit olyan
teriiletekre torténd eljutasban, amelyet kézi
beavatkozassal nem tudnank végrehajtani.

2.5. Transzplantacio

A transzplanticiés  orvosi  robot
(ARTAS) miiveletét tekintve béron keresz-
tiil behatold sebészeti robotnak tekinthetd,
amely robotokat elsdsorban haj atiiltetésre
alkalmaznak.

3. Veszélyforrasok

A vizsgélat soran megallapithato volt a
sebészeti robotokra jellemzd veszélyforra-
sok tekintetében szdmos hasonlosag az ipari
robotokra jellemzo veszélyforrasokkal [1]:
— Normadlis vagy nem szandékolt robot

kar alkatrészének mozgasa;

— Kiils6 tengelyek normalis vagy nem
szandékolt mozgasa;

— Mozgatott termék vagy targy kiejtése;

— Er6 visszacsatolas hianya;

— Erdatviteli berendezés meghibasodasa;

— Berendezés merevedése a testben;

— Felfujas kdzbeni nyomas;

— Nagy fesziiltség vagy nagy frekvencia
alkalmazasa;

— Energiaellatds nem tervezett megsziiné-
se;

— Jelatalakitas sebessége;

— Hosszu tava zajszennyezettség;

— Mechanikai kapcsolatok, kdtéelemek,
alkatrészek varatlan megallasa vagy ki-
adasa;

— Nem szandékolt mozgas az iranyitoi
oldalrol;

— EI§ szervezetre karos anyagok
felhasznalasa;

— Levalasztott szovet nem megfeleld
helyre torténd bejutasa;

— Beavatkozo6 nem szandékolt miivelete;

— Robotkarok talalkozasa;

— Forgasi sebesség;

— Nem szandékolt szoritasi ero;

— Nem szandékolt szoritasi
iddintervallum;

— End-effector cseréje kozbeni
pozicionalas;

— A beavatkoz6 nem szandékolt mozgésa;

— Alkatrészek nagy sebességgel torténd
mozgatasa.

Az ipari megmunkalas esetén az meg-
munkalt anyag szilardsagatol fiiggden meg-
felelen rogzithetd a félkész termék, illetve
kiils6 fizikai behatas nélkiil a munkadarab
vosi beavatkozas soran az emberi szovet €s
idegrendszer sajatossagabol adéddan varat-
lan elmozdulast fordulhat eld, amely kiilo-
nods veszélyt jelent a beavatkozas soran.

4, Sebészeti invaziv robotok is-
mérvei

A felkutatott orvosi robotok veszélyeit
vizsgalva ¢és a jelenleg mar megjelent biz-
tonsagtechnikai szabvanyokat figyelembe
véve tovabb redukalhaté azon orvosi robo-
tok szama ¢és tipusa, amelyre még nem vo-
natkozik  érvényes  biztonsagtechnikai
iranyelv.

Egyértelmiien megfogalmazhatd, hogy
sebészeti robotika szempontjabol csak azon
eszk6zok tekinthetdek robotnak, amelyek
nem kozvetlen emberi erével mikodnek,
hanem csak minimum master-slave tizem-
modban hajtjak végre a kezeld utasitasait €s
sajat pozicionaldval, tartoszerkezettel és
beavatkozokkal rendelkeznek.
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1. abra. Master-slave tizemmodban miikodé da
Vinci sebészeti robot [4]

A sebészeti robotok klasszikus értelem-
ben vett sebészeti beavatkozast hajtanak
végre, azaz az emberi szoveten keresztiil
jutnak be a mitéti teriiletre, amelynél elen-
gedhetetlen az emberi szovet minimalis
metszése. Metszés nélkiili beavatkozast,
azaz a nagyfrekvencias beavatkozéassal mi-
kddo orvosi eszkozoket ebbdl a szempont-
bol (X-RAY, MRI, CT) nem tekintjiik se-
bészeti invaziv robotnak, mert ezen eljara-
sokra mar léteznek megfeleld biztonsag-
technikai eléirasok.

Az endoszkop tipusi eszkozok azon
csoportjat, amely mintavétel gyljtésére is
alkalmas azon eszkozok tartozhatnak ezen
csoportba.

A fogaszati szajsebészeti eljarasokra
szintén széles kor(i Dbiztonsagtechnikai
szabvanyositas 1étezik, igy szintén nem
tekinthetd az invaziv sebészeti beavatko-
zasnak.

5. Kovetkeztetések

A kutatas soran megallapithatd volt,
hogy a klasszikus értelemben vett robot
megfogalmazas sokkal pontosabb definiciot
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igényel. Tovabba a sebészeti invaziv be-
avatkozasokat tekintve a felmeriilé veszély-
forrasok egy részletes kutatast igényeltek,
amely alapjan pontosan meghatarozhato
azon orvosi eszkozok kore, amely még nem
rendelkezik biztonsagtechnikai szabvany-
nyal.

A kutatas soran feltartuk azon veszély-
forrasokat, amelyek nagy hasonlosagot mu-
tatnak az orvosi robotok €s az osztott mun-
katérben miik6do ipari robotok kozott. En-
nek eredményeként megfogalmazodtak
olyan veszélyek, amelyek az emberi szovet
sajatossagaibol adoddan mas teriileten
hasznalatos robotok felhasznalasa soran
nem meriilhettek fel, viszont kiemelt fi-
gyelmet kell rajuk forditani a sebészeti
invaziv robotok esetén.
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