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The Foundation of

Cardiac Surgery Development

in Memorial of Zbigniew Religa

The Foundation was established in 1991 and its’
main goal has been to support the development of
Polish cardiac surgery as well as to introduce into
clinical usage modern technologies of heart treat-
ment, including introduction of first Polish me-
chanical heart assist prosthesis. For this purpose,
Foundation, in its own Heart Prosthesis Institute
created in 1993, consistently conducts research
and development works related to the Polish arti-
ficial heart, biological heart valve, cardiac surgery
robot and quite recently biotechnologies in heart
prosthesis development. Institute’s laboratory area
is about 1100 m? and the researches are carried
out by highly qualified personnel (presently
there are about 50 employees), including scien-
tists, engineers and technicians of different fields.

Institute’s researches are performed in four

main laboratories:

¢ Artificial Heart Laboratory, focusing on basic,
practical and implementation researches on ex-
tracorporeal heart assist devices and heart pros-
theses, clinical investigation on heart prostheses
experimental application, hospitals staff’s
trainings in the field of mechanical heart
assistance usage and new technology
in extracorporeal heart and lung sup-
port,

¢ Biological Heart Valve Laboratory,
focusing on researches on con-
struction and technology of bi-
ological heart valve prostheses
development and production,
researches on biological tis-
sue preservation technology,
experimental clinical inves-
tigations on new developed
heart valves and tissue prod-
ucts,

¢ Biocybernetics Laboratory, fo-
cusing on cardiac surgery robot-
ic development, mathematical
modelling for cardiac and vascular
surgery support, basic researches
on various theoretical subjects con-
cerning the artificial heart, heart valve
prostheses’ laboratory tests and equip-
ment,

* Biotechnology Laboratory focusing on research-
es on cells culturing technology in relation with
heart muscle cells treatment, researches on
technologies of cells and tissue culturing in rela-
tion with in vitro biological heart components
growing.

The Foundation’s activities involving funds acqui-
sition, research and development works and train-
ing comply with 1ISO 9001:2008 Quality Manage-
ment System.

The Foundation has obtained the status of Cen-
tre of Excellence of New Technologies of Heart
Diseases Treatment “Procordis”.

The Foundation has been appointed as the coor-
dinator of the Polish Artificial Heart Program for
2007-2012 set forth by the Resolution of the Polish
Council of Ministers and the main contractor of all
construction works in a strategic project run under
the Program.

www.frk.pl
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Dear Reader,

We are presenting you a new Issue of our Journal, in-
sisting that medical robotics is an opportunity from any
perspective for a creator looking to fulill an ambitious
and meaningful goal, a user waiting for technological
support in the field of medical services and managers
seeking solutions to the promise of universal, successful
and cost-effective healthcare.

The world is preparing to enter a new stage of devel-
opment. Currently, robots for health care are included
in every development strategy of a civilized state. Also
in Poland, in 2017, the then Deputy Prime Minister Ma-
teusz Morawiecki outlined the Polish development plan
under the name “Strategy for Responsible Develop-
ment” approved by the PL Polish government, in which
he mentioned: “There is also a great potential in the field
of modern health solutions - modern medical equipment
(among others, a Polish medical robot) ...” It just means
that our work on Polish prototype robots and the oldest,
cyclically held conferences devoted to medical robotics,
allowed us to introduce the subject matter to the proper
political level. Unfortunatelly, unlike our colleagues from
neighboring and distant countries, the strategy in this
area has not given us (until now) the tools to accelerate
the pace of research, development and implementation.

Medical services are subject to continuous econom-
ic adjustment. If we do not start implementing cheap-
er robots (including operating and service costs), it will
be difficult to implement a radical echnological change.
Despite the general downward trend in the financing of
new devices and medical devices in Western Europe, the
number of surgical robots is still growing. The RnR Mar-
ket Research report predicts the dynamic growth of the
surgical robot market to the level of $20 billion by 2020.

“Healthcare Robotics 2015-2020: Trends, Opportuni-
ties & Challenges” report was released by the Robotics
Business Review, in the search for the value of medical
robotics, there are three main areas of robotic health
shown:

1. Direct patient care robots: surgical robots, exoskele-
tons, and prosthetics.

2. Indirect patient care robots: pharmacy robots, deliv-
ery robots, and disinfection robots.

3. Home healthcare robots: robotic telepresence solu-
tions.

Medical robots will change healthcare. World Economic
Forum White Paper from 2016 — Digital Transformation of
Industries: Healthcare — informs that: “Robotics revolu-
tion is led by developed countries such as Japan. Its Prime
Minister, Shinzo Abe, set a benchmark of tripling the robot
market to $24 billion”, declaring: “We want to make ro-
bots a major pillar of our economic growth strategy”.

The global market for medical robotics and comput-
er-assisted surgical technologies is projected to reach
$4.6 billion in 2019. According to The BCC Research Re-
port, the global market for medical robotics and com-



puter-assisted surgical technologies is projected to reach
$4.6 billion in 2019.

Sales of medical robots increased by 23% compared to
2015 to 1,600 units in 2016 (IFR Report).

Medical robots are a part of service robots but they
are often using industrial solutions.

All the more, now a completely new perspective of
support appears. These new paradigms: Industry 4.0 and
integration of the Internet of Things and artificial intelli-
gence (self-learning robots with the use of cloud technol-
ogies and Big Data bases), the idea of robots cooperating
with CoBots and light robots that will enable man and ma-
chine-safe cooperation (a concept for smaller and more
innovative entrepreneurs ) — which creates access to new
technologies that will be used in medical robotics.

The industrial robotics market will increase almost
three times in the next decade. The research company
Loup Ventures predicts in a new study that the sales of
cooperating robots forecast accounts for as much as 1/3
of all units to be delivered in 2025. They are cheaper
than traditional industrial robots (on average two to four
times), are easier to adapt to the new type of operation
and also implementation costs are lower. It is estimated
that by the end of 2020 the number of globally used ro-
bots will exceed 3 million units.

Following the current International Federation of Ro-
botics report, last year the global average robot index
density was 74.

This year the most automated country in the world is

. South Korea — with a robot index density 631, in Europe
the leader is Germany (robot density of 309). The total
. number of industrial robots used in the world was 1.8
million units last year. From 2010, the average annual in-
- crease (CAGR) is 10%.

There are still more employees than robots. However,

the huge needs of medical services are waiting for tech-
nological support. Promises of commonly available and
. efficient medical care without medical robots cannot yet
* be fulfilled.

Therefore, let's do medical robots! For you and for me.

And the entire human race (after Michael Jackson)

| invite you to read our MrR and to join the Interna-

. tional Association of Medical Robotics. Please feel free to
partake in our meetings: the Medical Robots conference
and the ISMR Academy. Together we can more readily
. overcome such technological difficulties and will be able
to convince the medical community at large of the im-
portance of our work. Soon we will be living in a world
. where robots will be all around us: at work, at home
and in hospitals. It depends on us whether they are the
guardians of our freedom or its threat.

Zbigniew Nawrat

President ISMR,

Editor of Medical Robotics Reports
Zabrze, December, 2017
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Drogi Czytelniku,

Oddajemy Tobie nowe wydanie naszego czasopisma
uparcie wierzac, ze robotyka medyczna stanowi szanse
z kazdej perspektywy, dla: twércy poszukujgcego waznego
i ambitnego celu, uzytkownika oczekujacego na wspar-
cie technologiczne w zakresie ustug medycznych oraz
zarzadzajacych, ktdérzy poszukuja rozwigzan obietnicy po-
wszechnej, skutecznej i optacalnej stuzby zdrowia.

Swiat sie przygotowuje do wejécia w nowy etap roz-
woju. Obecnie w kazdej strategii rozwoju cywilzowanego
panstwa znajdujg sie roboty dla opieki zdrowotnej. Takze
w Polsce, w 2017 r., dwczesny wicepremier Mateusz Mo-
rawiecki nakreslit plan rozwoju Polski pod nazwa ,Strate-
gia na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju” zaakceptowany
przez rzad PL w ktérym wymienit: ,Duzy potencjat istnie-
je rowniez w obszarze nowoczesnych rozwigzan na rzecz
zdrowia — nowoczesna aparatura medyczna (m.in. polski
robot medyczny), ...”. To tylko znaczy, ze nasza praca nad
polskimi prototypowymi robotami oraz najstarsze, cy-
klicznie odbywajace sie konferencje poswiecone robotyce
medycznej, pozwolity przebi¢ sie tematyce na wiasciwy
poziom polityczny. Niestety, w odréznieniu od naszych ko-
legéw z krajow sasiednich i dalekich, strategia w tym zakre-
sie nie data nam (do tej pory) narzedzi do przyspieszenia
tempa badan, rozwoju i wdrozen.

Ustugi medyczne podlegaja ciggtej korekcie ekonomicz-
nej. Jesli nie zaczniemy wdrazac robotow tanszych (wlicza-
jac w to koszty uzytkownaia i serwisu) to trudno bedzie
o radykalng zmiane technologiczng. Pomimo ogdlnej ten-
dencji spadkowej w kwestii finansowania nowych urzadzen
i wyrobéw medycznych w panstwach Europy Zachodniej
liczba robotéw chirurgicznych jednak caty czas rosnie. Ra-
port firmy RnR Market Research prognozuje dynamiczny
wzrost rynku robotéw chirugicznych do poziomu 20 mid $
do roku 2020.

Raport ,Roboty w opiece zdrowotnej 2015-2020:
Trendy, mozliwosci i wyzwania” wydany przez Robotics
Business Review wymienia trzy gtéwne obszary zastosowa-
nia robotéw w opiece zdrowotnej:

1. Roboty stosowane w sposob bezposredni do opie-
ki nad pacjentem: roboty chirurgiczne, egzoszkielety
i protezy.

2. Roboty stosowane w sposéb posredni do opieki nad
pacjentem: roboty apteczne, roboty dostawcze i robo-
ty do dezynfekcji.

3. Roboty domowe opieki zdrowotnej: zrobotyzowane roz-
wigzania pozwalajace na teleobecnosé (telepresence).

Roboty medyczne zmienig opieke zdrowotnga. Biata Ksie-
ga Swiatowego Forum Gospodarczego z 2016 r. — Cyfrowa
transformacja przemystu: Opieka zdrowotna — informuje,
ze przewodzg rewolucji w robotyce kraje rozwiniete, takie
jak Japonia, ktdrej premier, Shinzo Abe, wyznaczyt cel: po-
trojenie rynku robotéw do 24 miliardéw dolaréw, deklaru-
jac: ,,Chcemy uczynic¢ z robotyki gtéwny filar naszej strategii
wzrostu gospodarczego”.
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Przewiduje sie, ze Swiatowy rynek robotyki medycznej
i komputerowych technologii chirurgicznych osiggnie war-
tos¢ 4,6 miliarda dolaréw w 2019 roku (wedtug raportu
BCC Research).

Sprzedaz robotéw medycznych wzrosta 0 23% w poréw-
naniu z 2015 r. do 1600 sztuk w 2016 r. (Raport IFR).

Roboty medyczne nalezg do dziatu robotéw ustugowych
ale czesto korzystajg z rozwigzan przemystowych.

Obecnie pojawia sie zupetnie nowa perspektywa wspar-
cia z tej strony. Nowe paradygmaty: 1) Przemyst 4.0 oraz in-
tegracja: Internet Rzeczy oraz sztuczna inteligencja (roboty
samouczgce sie z wykorzystaniem technologii chmurowych
oraz baz Big Data); 2) idea robotéw wspotpracujgcych Co-
Bots i lekkich robotdéw, ktére umozliwig cztowiekowi i ma-
szynom bezpieczng wspotprace (koncepcja dla mniejszych
i bardziej innowacyjnych przedsiebiorcéw) — tworzg dostep
do nowych technologii, ktére znajdg zastosowanie w robo-
tyce medycznej.

Rynek robotyki przemystowej wzrosnie prawie trzy-
krotnie w ciggu dekady, a sprzedaz robotow wspoétpracu-
jacych ma stanowié¢ w 2025 roku az 1/3 wszystkich dostar-
czanych jednostek — prognozuje w nowym badaniu firma
badawcza Loup Ventures. S3 one tez tansze niz roboty
tradycyjne (Srednio od dwdch do czterech razy), nizsze sg
koszty wdrozenia i tatwie] je dostosowa¢ do nowego typu
dziatania. Szacuje sig, ze do korica 2020 roku liczba glo-
balnie wykorzystywanych robotéw przekroczy 3 miliony
sztuk. Podajac za aktualnym raportem International Fe-
deration of Robotics Srednia gestos¢ robotyzacji na swie-
cie wyniosta w zesztym roku 74.

Najbardziej zrobotyzowanym krajem jest obecnie Ko-
rea Potudniowa — z wartoscig tego wskaznika 631, w Euro-
pie Niemcy (gestos¢ robotyzacji wynoszaca 309). Catkowita
liczba wykorzystywanych na Swiecie robotéw przemysto-
wych wyniosta w zesztym roku okoto 1,8 miliona sztuk. Od
2010 roku $redni roczny wzrost (CAGR) to 10%.

Rosnacy gwattownie rynek ustug medycznych potrzebu-
je wsparcia technologicznego. Nie da sie zrealizowac obiet-
nic powszechnie dostepnej i wydajnej opieki medycznej
bez robotéw medycznych.

Dlatego rébmy roboty medyczne: dla niego, dla ciebie
i dla mnie.

Zapraszam do lektury naszego MrR i do Miedzynarodo-
wego Stowarzyszenia Robotyki Medycznej, a takze na na-
sze spotkania: konferencje Roboty Medyczne i Akademie
ISMR. Razem tatwiej pokonamy trudnosci, razem tatwiej
przekonamy innych. Juz wkrétce bedziemy, zyli w Swie-
cie w ktérym obok nas beda wszedzie roboty. | w pracy
i wdomu i w szpitalu. Od nas zalezy czy bedg straznikami
naszej wolnosci czy jej zagrozeniem.

Zbigniew Nawrat
Prezydent ISMR
Redaktor MrR

Zabrze, grudzien 2017
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The Professor ZbigniewReliga Foundation of Cardiac Surgery Development (FCSD) was
established in 1991 and its’ main goal has been to support the development of Polish cardiac surgery and
to introduce clinical usage of modern technologies for heart treatment, including introduction of first Polish
mechanical heart assist prosthesis. For this purpose, the FCSD consistently conducts research and
: development works related to the Polish artificial heart, biological heart valve, cardiac surgery robot and
Surgical Robots quite recently biotechnologies in heart prosthesis development.

The Biocybernetics Laboratory is known as a research centre
Robin Heart -Polish family for surgical robotics.Polish family of a surgical robot named
of a surgical robots Robin HeartRobin Heart. Thanks to its modular structure, it
can be adjusted for surgery of different types.
TelemanipulatorRobin Heart Vision, will replace a human
Robin Heart UniSystem - assistant who usually holds the endoscope to enable the
observation of the operative field of laparoscopic
surgical tools instruments.Robin Heart UniSystem is an innovative,
mechatronic tools of considerable mobility, multi-functional
and semi-automatic to reduce operative time and significantly
enhance the capabilities of the operator and safety of the
treatment. In close cooperation with doctors and medical
Robin Heart Shell = students there has also been created a model of ergonomic
haptic and remote Robin Heart Shell control console which can provide haptic
control feedback and remote control for Telerobotic Surgery.
CQur *3D Virtual Operating Room”™ (based on EON’'s software)
is presently used in three important training fields: as training
stand for future surgeons, who can familiarize with Robin Heart
robot, as a surgical procedures planning tool with "step by step”
instruction of particular procedure and at last as a part of
advisory program. Virtual reality technology is also used in
process of new surgical tools design.
Annual conferences of “"Medical Robots” and “"Surgical
Workshops”,are organized by FCSD. During the workshop's
exercises it is possible to learn about the surgery, starting from
the classic surgery up to the laparoscopic and robotic.
s We hope that soon robots and semi-automatic surgical tools
Surgery Workshop and constructed by our Laboratory will be used in clinics and
International Conference hospitals, helping surgeons and their patients.
of Medical Robots

MIMS simulation:
~Training Station
Virtual Operating Room

The Biocybernetics Laboratory is a partner in several international research projects such as;
International scientific « STIFF-FLOP project grant (STIFFness controllable Flexible and Learn-able Manipulator for surgical
research projects Operation} from the European Communities Seventh Framework Programme focusedon a new kind of
robot designing bicinspirated by octopus anatomy, coordinated by King's College London
« JU ENIAC project IMNCITE (Intelligent Catheters in Advances Systems for Interventions),is a
research project focusing on the development of a technology platform that will enable advanced

Deputy Research Director of imaging, sensing (pressure, force, biomarker) and steering functions to be integrated into
Heart Prosth Institute (sub)millimetre size in-body catheters and surgical instruments for emerging complex minimally
invasive cardio-, neurg-, and peripheral vascular interventions, coordinated by Philips Electronics

ZbigniewNawrat PhD Nederland B.V.

« @eQ5F - A Quality Standards Framework for ICT In Learning. The aim of the project was to develop
and test a Quality Standards Framework (eQSF) whichsupports well-founded pedagogies and
evidence based on good practices for the use of existingand new technologies in education and
training, coordinated by Fastrack Into Information Technology from Dublin.

The Professor ZbigniewReliga il Lak
FOUNDATION OF CARDIAC SURGERY DEVELOPMENT L] B tic atory
: phone.: +48 32/ 373-56-26
ul. Wolnodci 345a, Y
41-800 Zabrze -l s

POLAND
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Zastosowanie systemow
robotowych w leczeniu raka prostaty

The use of robotic systems
in the treatment of prostate cancer

KAROLINA
KROCZEK!

1 Slgski Uniwersytet Medyczny,
Wydziat Zdrowia Publicznego,
Bytom

Stowa kluczowe:
Nowotwdr gruczotu
krokowego,

roboty chirurgiczne,
roboty radiochirurgiczne,
CyberKnife, da Vinci

Key words:

prostate cancetr,
surgical robots,
radiosurgical robots,
CyberKnife, da Vinci

Artykut recenzowany

Streszczenie

Rak prostaty jest drugq przyczynqg zgonow wsrod meziczyzn
(Krajowy Rejestr Nowotwordw). Wybdr sposobu leczenia jest
scisle uzalezniony od stanu zdrowia pacjenta oraz zawansowa-
nia choroby nowotworowej. Radykalna prostatektomia polega
na usunieciu stercza wraz z pecherzykami nasiennymi. Obecnie
mozna te zabiegi wykonac¢ metodami endoskopowymi klasycznie
lub za pomocg robota chirurgicznego da Vinci. Innqg metodq lec-
zenia jest radykalna radioterapia. Radioterapie mozna podzieli¢
na dwa rodzaje zewnetrznq i wewnetrzng (brachyterapie). Coraz
czesciej wykorzystywany jest robot radiochirurgiczny CyberKnife,
ktory pozwala na doktadniejsze skierowanie wiqzki promienio-
wania na nowotwor (tzw. radioterapia stereotaktyczna). W pra-
cy autorka dokonuje przeglgdu metod wykorzystujgcych roboty
medyczne do leczenia raka gruczotu krokowego stosujgc metod-
ologie nauk o zdrowiu.

Abstract

Prostate cancer is the second leading cause of death among men
(National Cancer Registry). The choice of the treatment method is
closely related to the patient's health condition and cancer type.
Radical prostatectomy involves removal of the prostate including
seminal vesicles. Currently, these procedures can be performed
with endoscopic methods either classically or with the help of
a da Vinci surgical robot. Another method of treatment is radi-
cal radiotherapy. Radiotherapy can be divided into two external
and internal types (brachytherapy). The CyberKnife radiosurgical
robot is being used more and more frequently, which allows for
a more accurate positioning of the radiation beam (stereotactic
radiotherapy). In the work, the author reviews the application of
robotic methods to treat prostate cancer using the methodology
of health sciences.
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KAROLINA KROCZEK

@ NOWOTWORY GRUCZOLU KROKOWEGO
METODY LECZENIE

Jak podaje Krajowy Rejestr Nowotworow rak pro-
staty jest drugg przyczyng zgondw wsrdd mezczyzn.
Na raka stercza najczesciej chorujg mezczyzni po
60. roku zycia. W roku 2013 w Polsce na nowotwoér
ten zachorowato okoto 15% mezczyzn, a 8% zmarto.
Roczna przezywalnos¢ w chorobie gruczotu kroko-
wego wyniosta 87,8%, a piecioletni wskaznik prze-
zycia jest na poziomie 76,4% (2003-2005). Leczenie
jest $cisle uzaleznione od stanu zdrowia pacjenta
oraz zawansowania choroby nowotworowe;j.

Wsréd metod leczenia jest radykalna prostatek-
tomia, ktdra polega na usunieciu stercza wraz z pe-
cherzykami nasiennymi i tkanki chtonnnej miednicy
(limfadenectomia) w uzasadnionych przypadkach.
Obecnie tego typu zabiegi wykonywane s3 metoda-
mi: klasycznie i endoskopowo (maloinwazyjnie) tj.
laparoskopowo lub za pomoca robota da Vinci.

Inng z metod leczenia jest napromieniowanie, czyli
radykalna radioterapia. Radioterapie mozna podzie-
lic na dwa rodzaje zewnetrzng i wewnetrzng (bra-
chyterapie). Napromieniowaniu ulegajg gruczot kro-
kowy lub gruczot wraz z pecherzykami nasiennymi.
U pacjentdow o wyziszymi ryzyku napromieniowa-
ne zostajg réwniez wezty chtonne znajdujace sie
w miednicy. Brachyterapia polega natomiast na
wprowadzeniu do organizmu radioaktywnego pier-
wiastka Irydu lub Palladu i napromieniowaniu chore-
go narzadu od srodka. Nowa metodg leczenia moze
by¢ wykorzystanie Robota radiochirurgicznego Cy-
berKnife, ktéry pozwala na dokfadniejsze umiejsco-
wienie wigzki promieniowania tzw. radioterapia ste-
reotaktyczna. Na wybdr metody leczenia ma wptywa
stopiefl zawansowania choroby i stan zdrowia pa-
cjenta [1].

Jakkolwiek nie mozina poréwnac¢ bezposrednio
tych dwéch robotowych metod leczenia poniewaz
réznig sie sposobem dziatania oraz ich zastosowanie
nie dotyczy identycznej grupy chorych (np. Cyber
Knife stosowany jest do maksymalnej objetosci ster-
cza ok 40ml) to warto przedstawic je w kontekscie
ekspansji robotdw na obszar jednej dziedziny: urolo-
gii, wykorzystujac metodologie nauk o zdrowiu.

B NOWE TECHNOLOGIE (ROBOTY)

Postep technologii medycznych zapewnia dzisiaj dla
wielu klasycznych metod leczenia nowoczesne alter-
natywy. W wielu przypadkach s3 to zrobotyzowane
narzedzia. Wykorzystanie robotow w medycynie po-
zwala zautomatyzowac pewne czynnosci zwigzane
z zabiegami, co przektada sie na ich lepszg powta-
rzalnos¢ oraz doktadnosc¢. Zabiegi robotowe pozwa-
lajg w réznych zastosowaniach potgczy¢ zalety ma-
szyn i ludzi w celu uzyskania najlepszych wynikéw
leczenia.
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ROBOT DA VINCI | CYBERKNIFE

Najszerzej stosowanym robotem medycznym na
Swiecie jest system chirurgiczny da Vinci firmy In-
tuitive Surgical. Jego dziatanie opiera sie na opero-
waniu narzedziami endoskopowymi w podobny spo-
sob jak operuja chirurdzy, pozwalajac jednoczesnie
na wiekszg doktadnos¢, i wiekszy zakres ruchéw niz
w przypadku klasycznych zabiegéw laparoskopo-
wych. Zabiegi robotami da Vinci wykonywane sg na
zasadzie telemanipulacji, to znaczy kazdy ruch ro-
bota sterowany jest przez rece chirurga — operatora
zasiadajgcego przed konsolg sterowania.

Robot CyberKnife firmy Accuray jest robotem
przeznaczonym do radioterapii. CyberKnife pozwa-
la dostarczy¢ duzg dawke promieniowania skupiong
w waska wigzke doktadnie w miejsce wskazane
przez lekarza. Dzieki wykorzystaniu ramienia robo-
tycznego CyberKnife umozliwia napromieniowanie
wskazanego miejsca w réznych ptaszczyznach pod
réznymi katami. Dodatkowo wskazane miejsce jest
sledzone w trakcie zabiegu i w razie potrzeby pozy-
cja wigzki jest korygowana, aby oszczedzi¢ zdrowe
tkanki znajdujgce sie w poblizu. Robot automa-
tycznie dostosowuje wigzke do potozenia guza co
pozwala na prowadzenie radioterapii guzow rucho-
mych oddechowo. Trajektoria ruchu robota jest za-
dana przed zabiegiem jako wynik procesu planowa-
nia operacji.

Zarowno da Vinci jak i CyberKnife otrzymaty re-
komendacje w leczeniu raka prostaty wydang przez
FDA (Food Drug Administration) w 2001 roku. Pierw-
szy zabieg prostaty z udziatem robota da Vinci miat
miejsce w 2000 roku we Frankfurcie (Niemcy) nato-
miast robota CyberKnife 2002 w Seulu (Korea) [2,
3].

W Stanach Zjednoczonych w 2015 roku prawie
90% (okoto 66 tys.) zabiegéw prostatektomii to ro-
botowe procedury urologiczne [4]. Wykorzystanie
robota pozwala w bezpieczny sposéb na upowszech-
nienie podejscia minimalnie inwazyjnego (znakomi-
ta widocznos$é pola operacji i sprawnos¢ narzedzi).
Zabiegi wykonywane robotem da Vinci wymagaja
obecnosci anestezjologa. Typowy czas hospitalizacji
waha sie od 1 do 2 dni. Mozliwe komplikacje pod-
czas zabiegu to utrata krwi i infekcje, jednak dzie-
ki wysokiej precyzji ryzyko jest zminimalizowane.
Pacjentowi nalezy zatozy¢ cewnik na okoto 5-7 dni.
U okoto 20-50% badanych zaobserwowano nietrzy-
manie moczu przez 6 miesiecy, 4-20% ma perma-
nentne nietrzymanie moczu. Zakazenie uktadu mo-
czowego wystepuje u 1-3% pacjentéw. Odnotowuje
sie takze u niewielkiej liczby pacjentéw uszkodzenie
odbytnicy oraz zaburzenia seksualne utrzymujace
sie nawet rok [3].

Zabiegi wykonywane robotem CyberKnife sg za-
biegami z zasady bezinwazyjnymi — nie wystepuje
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potrzeba otwarcia powtok ciata pacjenta. Jednak
jednym z etapow przygotowawczych do operacji jest
umieszczenie wewnatrz prostaty matych, ztotych
znacznikow, ktdre wymagajg interwencji chirurgicz-
nej. Zabieg nie wymaga obecnosci anestezjologa,
wykonywany jest w sposéb autonomiczny wedtug
wczesniej zaplanowanej procedury (ustalonej tra-
jektorii), pod nadzorem specjalisty. Zazwyczaj wy-
starcza 4-5 sesji naswietlania, przy czym pacjent
po kazdej sesji wraca do domu. Podczas leczenia
zaktadany jest cewnik, ktéry mozna s$ciggngé po
zakonczeniu leczenia. Nie zaobserwowano nie trzy-
mania moczu a nagte parcie na mocz odczuwa tylko
2-10% pacjentéw. tagodne uszkodzenie odbytnicy
objawiajace sie lekkim krwawieniem obserwuje sie
u mniej niz 5% pacjentéw. Po zabiegu pojawiajg sie
niewielkie zaburzenia seksualne [3].

W obu przypadkach efektywnosc¢ leczenia znajdu-
je sie na podobnym poziomie. Mozna zaobserwo-
wac redukcje PSA do 93% w ciaggu 5 lat.

Zazwyczaj leczenie z wykorzystaniem robota
CyberKnife zalecane jest dla pacjentow z katego-
rii matego lub Sredniego ryzyka (stezenie PSA do
20 ng/ml) [2].

SYTUACIJA FIRM

Rynek robotéw medycznych w przeciggu ostatnich
dwaéch dekad rozwija sie bardzo dynamicznie. Zgod-
nie z prognozami Miedzynarodowego Stowarzysze-
nia na rzecz Robotyki przysztos¢ rynku robotow me-
dycznych zapowiada sie obiecujaco.

Obecnie na rynku robotéw medycznych znajduje
sie jeden robot przeznaczony do zabiegu prostatek-
tomii — da Vinci oraz trzy gtdwne zautomatyzowane
systemy do radioterapii firm Accuray, Elekta oraz Va-
rian Medical, w tym tylko jeden na ramieniu roboto-
wym — CyberKnife

Zgodnie z informacjami podawanymi przez fir-
me Intuitive Surgical w roku 2016 na Swiecie znaj-
dowato sie, az 3803 zainstalowanych systemoéw da
Vinci z czego okoto 65% w Stanach Zjednoczonych.
Co roku zostaje sprzedanych ponad 300 nowych
robotéw. W 2015 wykonano 652 tys. zabiegow,
aw 2016 ponad 700 tys. Przychody firmy w 2016 roku
przekroczyly 2,7 miliarda S. Na wykresie 2 przedsta-
wiono strukture przychoddw firmy Intuitive Surgical.
Mozna zauwazy¢, ze w ostatnich trzech latach okoto
50% przychoddw stanowita sprzedaz instrumentéw
i akcesoriow dla systemoéw da Vinci, ponad 20% to
przychody z uméw serwisowych, a pozostata czesc
to przychody ze sprzedazy robotéw.

Firma inwestuje w nowe rozwigania techniczne.
Od samego poczatku ponad 20% rocznych wydat-
koéw przeznaczana jest na rozwdj i badania (Research
and Development). W 2016 roku kwota przeznaczo-
na na dziat R&D wyniosta prawie 240 min S i byta

o ponad 40 mIn $ wieksza niz w roku 2015. W dzia-
tach R&D firmy pracuje obecnie okoto 350 inzynie-
réow, a prawie cztery razy tyle oséb jest zatrudnio-
nych w dziatach wytwodrczych i serwisujgcych. Na
rycinie 2 przedstawiono zmiany w okresie czasu od
2013 do 2015 r. struktury zatrudnienia w Intuitive
Surgical [5].

Ze wzgledu na duzo mniejszy zakres wykonywa-
nych zabiegdw oraz istniejgce narzedzia o podob-
nym zastosowaniu liczba robotéw CyberKnife jest
duzo mniejsza. Zgodnie z informacjami podawanymi
przez firme Accuray w 2016 na Swiecie CyberKnife
jest wykorzystywany w 316 osrodkach medycznych,
z czego prawie 50% znajduje sie w Stanach Zjedno-
czonych. Przychody firmy w 2016 osiggnety poziom
prawie 400 min $ z czego udziat pomiedzy zyskami
ze sprzedazy robotow oraz ich serwisem byt prawie
rowny. Na rycinie 3 przedstawiono strukture przy-
chodoéw firmy Accuray w latach 2008-2016.

Wydatki na R&D w ostatnich latach to okoto 35%
wszystkich wydatkéw firmy Accuray. Kwota ta wyno-
si ponad 55 min S. W ostatnich pieciu latach moz-
na jednak zauwazy¢ trend spadkowy w wydatkach
na R&D, jeszcze pie¢ lat temu Accuray na badania
i rozwéj wydawato ponad 40% wszystkich pieniedzy
i byta to kwota rzedu 81 min $. Obecnie zatrudnio-
nych jest 176 inzynierow (prawie dwukrotnie mniej
niz w 2012 roku). Okoto 20% ludzi w firmie Accuray
jest zatrudnionych w dziatach R&D, na rycinie 4
przedstawiono strukture zatrudnienia firmy Accuray
[6].

Bezposrednie pordwnanie firm produkujacych
dwa roboty wykorzystywanych obecnie przy lecze-
niu nowotworow gruczotu krokowego pokazuje
duzg przewage w zasobach finansowych oraz kadro-
wych firmy Intuitive Surgical. Fakt ten potwierdza
réwniez pozycja oby firm na liscie 100 najwiekszych
firm zajmujacych sie wyrobami medycznymi. Firma
Intuitive Surgical zajmowata 29 miejsce, natomiast
Accuray 78 [7].

Warto jednak zwréci¢ uwage na obszar zasto-
sowan porownywanych robotow. CyberKnife jest
robotem specjalistycznym, przeznaczonym do ra-
dioterapii i jego zastosowanie ogranicza sie do
naswietlania zmian nowotworowych. Robot da
Vinci to przedtuzenie rak chirurga. Dlatego jego moz-
liwosci sg duzo wieksze. Moze by¢ wykorzystywany
w wiekszosci zabiegdéw, ktére obecnie wykonywa-
ne s3g klasycznymi metodami laparoskopowymi. Dla
wielu rodzajéw zabiegdéw zostata juz potwierdzona
i zweryfikowana klinicznie przewaga zastosowania
robota. Nalezy jednak pamieta¢, ze w chwili obecnej
operacja z wykorzystaniem robota nadal jest rozwig-
zaniem drozszym i nie zawsze optacalnym z ekono-
micznego punktu widzenia.

Medical Robotics Reports — 6/2017



KAROLINA KROCZEK

53 000,00

S 500,00

52 000,00
w
i 51 500,00
£1.000,00
- lll
% --... J

‘fﬂyﬂy'ﬁf’?ﬁﬁ@)‘ﬁ?’ﬁo'ﬁh‘lﬁ&'ﬁ’ 2003 3004 2005 1006 2007 2008 3005 3010 2041 2012 3013 2004 3015 2016

ESenice W inatruments and accessorkes ISR Evenus Eienvice  Winstruments and accesories  IESySem nevenue

g

SRR R R R R

Rycina 1. Struktura przychoddw firmy Intuitive Surgical

3500 1%
i r o]
%
234 = — d 7%
2000 - A N
SN
13 A%
1000 — : E )
E— - - - = = 21
., mmAlR = | | 8B
2obd 004 Mdd MOGE 2007 2006 2009 2000 2011 2002 M40 3014 M0 20bd 2004 2005 2006 0T o4 M08 2010 2011 2041 013 04 MaS
WRED WManufacturing and senioe B Mareting, sales and adminttraton WRED WMarufacturing and sennoe [ Mariueting, sabes and admenistraton
Rycina 2. Struktura zatrudnienia w firmie Intuitive Surgical
SAS0,00 100w
S400,00 W
S350.00 BN - -
5300,00 :: "
e SI50,00 %
500,00 o
515000 3%
S100,00 20% B
550,00 W% - -
5 % [ : X =
2608 3005 300 11 2012 3013 2004 H4S  Hdé i3 X4 MNIa 01 MW1F M1 M4 NS M8
W3ervice W Product W3ervice @ Produc

Rycina 3. Struktura przychoddw firmy Accuray

1250 100
0%

i i I F —. &
EBY %
20

[ 5%
&

m - . - - o P, a m
e - u N 0%
W

o - < [

i 4] b i) | w12 2013 014 ol b o1 1]
WRED WOiher

Rycina 4. Struktura zatrudnienia w firmie Accuray

Medical Robotics Reports — 6/2017 1 1



ZASTOSOWANIE SYSTEMOW ROBOTOWYCH W LECZENIU RAKA PROSTATY

12

18,00% -

16,00% —

14,00% -

12,00% —
10,00% —
B.0O% -~
B,00% —
Rycina 5. 00
Zachorowalnosc¢ na 4,00%

nowotwory wsréd 2,00% -

mezczyzn w Polsce
0,00%

100% —
0%
80%
T0%
60% -
0% —
40% —

Rycina 6. 0% —
Smiertelnosc pacjentéw 08

ze zdiagnozowanym
nowotworem gruczofu 10%
krokowego w Polsce 0% —
2005
700

Rycina 7.

Liczba zabiegéw
wykonanych
CyberKnifem

[l SYTUACIA W POLSCE

Obecnie w Polsce mamy dostep do dwéch ro-

botéw medycznych do robota chirurgicznego da

Vinci (Intuitive Surgical, Inc. CA, USA) oraz robota

radiochirurgiczny CyberKnife (Accuray, CA, USA).

Jak podaje monopolista na rynku robotéw chirur-

gicznych Intuitive Surgical na swiecie w 2016 roku

jest 3803 robotéw da Vinci. W Polsce robot da

Vinci znajduje sie w dwdch placéwkach:

® Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym we
Wroctawiu (2010 r.)

® Specjalistycznym Szpitalu Miejskim w Toruniu
(2016 1))
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Sg to jednak roboty zakupione w ramach projek-
toéw badawczych i poza dziatalnoscig naukowa nie sg
dostepne dla pacjentéw. W 2018 roku sytuacja moze
ulec poprawie po zmianie opinii ATOIM oraz decyzji
Ministra Zdrowia.
Na $wiecie CyberKnife zainstalowany jest na po-
nad 300 salach operacyjnych. Obecnie w Polsce
3 osrodki posiadajg robota CyberKnife [8]:
® Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie
w Gliwicach (2010 r.)

® |Instytut Chirurgii Cybernetycznej w Warszawie
(2013 1)

® Wielkopolskie Centrum Onkologii w Poznaniu
(2012r)
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RAK PROSTATY W POLSCE

— ZACHOROWALNOSC | UMIERALNOSC

Wedtug najnowszych danych pochodzacych z kra-
jowego rejestru nowotworéw w 2013 roku liczba
zachorowan na nowotwory ws$réd mezczyzn wy-
niosta blisko 79 tys. Ogdlna liczba zachorowan na
nowotwory z roku na rok jest coraz wyzsza, wyzszy
jest rowniez udziat w ogdlnej liczbie zachorowan
nowotwordw gruczotu krokowego. Nowotwory gru-
czotu krokowego sg drugg co do czestosci przyczyna
choroby nowotworowej i stanowity w 2013 ponad
15% (Ryc. 5) wszystkich zachorowan. W 2013 roku
byto to 12 162 przypadki. Dotyka w zdecydowanej
wiekszosci mezczyzn po 60. roku zycia — 87% zacho-
rowan [1].

Jak grozna jest to choroba pokazujg statystyki do-
tyczace umieralnosci na nowotwér gruczotu kroko-
wego. W 2005 ponad 50% pacjentéw ze zdiagnozo-
wanym nowotworem umierata. Dzieki zastosowaniu
nowoczesnych metod leczenia odsetek ten maleje
i w 2013 zmniejszyt sie do poziomu 35% (Ryc. 6). Nadal
jest to jedna duza liczba — prawie 4300 pacjentéw [1].

U 20% pacjentéw ze zdiagnozowanym nowotwo-
rem prostaty wykonuje sie zabiegi radykalnej prosta-
tektomii.

CYBERKNIFE W POLSCE

(KOSZTY I LICZBA PACJENTOW)

W Polsce jednym z zdan Agencji Oceny Technologii
Medycznej i Taryfikacji (AOTiM) jest wydawanie de-
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cyzji dotyczacej refundacji technologii medycznych
w tym urzadzern medycznych jakimi sg roboty me-
dyczne. AOTiM okresla czy dane Swiadczenie moze
zostac¢ uznane za gwarantowane. W przypadku Ro-
bota CyberKnife i Da Vinci wydano w Polsce dwie
odmienne decyzje.

8 sierpnia 2013 roku prof. dr n. med. Bogustaw
Maciejewski przestat pismo do owczesnego Mini-
stra Zdrowia Bartosza Artukowicza o umieszczenie
w koszyku Swiadczern gwarantowanych swiadcze-
nia zdrowotnego: ,Obrazowo monitorowana ste-
reotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia 4D
(4D-OMSCMRT) — Cyberknife”. Argumentem wpro-
wadzenia zabiegéw wykonywanych przez robota
CyberKnife byto przeprowadzenie na przetomie lat
2010/2011 w Zaktadzie Radioterapii w Gliwicach
leczenia 902 chorych za pomocg tej metody [9].
Kolejno 17 grudnia 2013 roku AOTiM wydato reko-
mendacje nr 179/2013 w sprawie zakwalifikowania
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,obrazowo monito-
rowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikrora-
dioterapia (OMSCMRT)” jako $wiadczenie gwaran-
towane [10]. W uzasadnieniu rekomendacji Prezes
AQOTiIM oraz Rada Przejrzystosci uznata za stosowne
wprowadzenia powyzszego $wiadczenia do wykazu
Swiadczen gwarantowanych. Ustalono takze, aby
wycena powyzszego Swiadczenia zostata ustalona
na podobnym putapie jak inne techniki teleradio-
terapii. Od kwietnia 2015 roku zabiegi wykonywane
robotem CyberKnife sg refundowane z Narodowe-
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go Funduszu Zdrowia. Koszt zabiegu robotem Cyber-
Knife zostat wyceniony na poziomie 17 680 zi.

W kwietniu 2016 roku opublikowano raport do-
tyczacy finansowania zabiegéw OMSCMRT. Raport
ma za zadanie ocene i weryfikacje podjetej decyzji
o refundowaniu leczenia robotem CyberKnife.
W 2015 roku, w okresie refundacji, wykonano tgcz-
nie 1046 zabiegéw (Ryc. 7) na tgczng kwote prawie
18,5 min zt, co stanowito 2% catkowitej kwoty prze-
znaczonej na radioterapie [8].

Szacuje sie ze dwa publiczne osrodki szpitalne re-
alizujgce leczenie CyberKnifem mogg przyjaé i prze-
prowadzi¢ leczenie dla 1 200 pacjentéw rocznie. Do-
datkowo w niepublicznym zaktadzie w Wieliszewie
szacuje sie, ze w 2016 obstuzono 360 pacjentéw.

DA VINCI W POLSCE

W przypadku robota da Vinci Rada Przejrzystosci
AQTiIM wydata opinie o ,niezaklasyfikowaniu swiad-
czenia opieki zdrowotnej leczenia chirurgicznego
raka gruczotu krokowego z zastosowaniem systemy
robotowego jako $swiadczenia gwarantowanego nr
255/2014”. Uzasadnienie obejmowato analize kosz-
tow w tym fakt, iz operacja robotowa raka gruczotu
krokowego powiekszy trzykrotnie koszty z budzetu
publicznego ptatnika. Na chwile obecng Rada Reko-
menduje uzycie Robota da Vinci w projektach na-
ukowych finansowanych z grantow [11].

We Wroctawiu w ramach projektu badawczych
zostato wykonanych 216 zabiegéw. Najwiekszg licz-
be zabiegéw stanowity zabiegi prostatektomii — 68
zabiegow co stanowito 32% wszystkich operacji wy-
konanych. W Toruniu w ramach grantu naukowego
wykonano jak do tej pory jedng prostatektomie [12.]

B WnNIOsKI

Obecnie leczenia raka gruczotu krokowego mozna
wykonywac stosujgc klasyczne i robotowe metody.
Zabiegi robotem radiochirurgicznym CyberKnife sg
refundowana przez ptatnika publicznego w Polsce.
Zabiegi wykonywane za pomocg robota da Vinci nie
sg w Polsce refundowane (2016 r.).

Analiza potrzeb leczenia raka gruczotu krokowego
wskazuje, ze w Polsce nie mamy wystarczajacego
wyposazenia robotowego oferujgcego odpowiednie
mozliwosci nowoczesnego leczenia raka gruczotu
krokowego. W szczegdlnosci nalezy wspiera¢ zakup
nowych i kontynuowac¢ starania o wprowadzenie
procedury wykonywanej za pomocg robota da Vinci,
ktory jest juz standardem w USA w tym zakresie.

@ PODZIEKOWANIA

Praca zostata wykonana w ramach realizacji umo-
wy statutowej KNW-2-215/0/6/N pt. ,Opracowanie
Wskaznika Korzysci Pacjenta bedgcego obiektywng
i miarodajng metodg oceny efektywnosci i inwazyj-
nosci dostepnych terapii na przyktadzie nowotworu
gruczotu krokowego. ” na Wydziale Zdrowia Publicz-
nego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego. Kierow-
nik projektu: Karolina Kroczek .
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Artykut byt przyjety przez wydawnictwo na po-
czatku 2017 r. Sytuacja opisana w publikacji ulega
zmianie. Obecnie mamy w kraju 3 roboty da Vinci;
we Wroctawiu, Toruniu i Warszawie. Przygotowuje
sie Rzeszéw. 26 pazdziernika 2017 r. Ministerstwo
Zdrowia poinformowato (po zmianie opinii AOTiM),
ze rak prostaty bedzie finansowany przez NFZ
w2018 r.
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Sytuacja na rynku urzadzen

medycznych w Polsce i wybranych panstwach UE

The situation on the market of medical devices

in Poland and selected EU countries

Artykut recenzowany

Streszczenie

Brak dostepu do nowych technologii medycznych powodu-
je nieréownosci w zdrowiu. Przed zdrowiem publicznym staje
nowe wyzwanie, jakim sq roboty medyczne. W artykule przenal-
izowano w kilku europejskich krajach obowiqzujgce systemy fi-
nansowania oraz wydatki na ochrone zdrowia, ze szczegélnym
uwzglednieniem wydatkdw na urzgdzenia medyczne. Polska
przeznacza jedynie 4,5% PKB na ochrone zdrowia. Natomiast
w analizowanych panstwach Europy zachodniej jest to srednio
okoto 8% PKB. Srednio, w analizowanych paristwach, na jednego
robota chirurgicznego przypada 1,2 min mieszkaricow. W Europie,
w duzej mierze dominuje spoteczny system ochrony zdrowia.
W paristwach, w ktorych wydaje sie najwiecejna ochrone zdrowia,
takich jak Wielka Brytania, Francja czy Niemcy, szanse wdroze-
nia robotow medycznych sq wieksze niz w Polsce. W Stanach
Zjednoczonych, gdzie panuje system opieki zdrowotnej oparty
na prywatnych ubezpieczeniach zdrowotnych roboty stanowiq
o prestizu i wysokim poziomie Swiadczonych ustug. Kazdy zak-
upiony robot przycigga nowych pacjentow-klientow za ktorymi
idg dodatkowe fundusze. Pomimo ogdlnej tendencji spadkowej
w kwestii finansowania nowych urzqdzen i wyrobow medycznych
w panstwach Europy Zachodniej liczba robotdw chirurgicznych
rosnie. Sytuacja Polski na tle analizowanych danych wydawataby
sie rokujgca, ze wzgledu na coraz wieksze kwoty przeznaczane na
nowe urzqgdzenia. Jednak bezwzgledne kwoty, rzedu 12-13 mil-
iondw euro rocznie wydajq sie zbyt mate na dynamiczny rozwaoj
rynku robotyki medycznej. Jednak generalnie prognozy doty-
czqgce rynku robotow medycznych sq optymistyczne i przewidujg
dynamiczny wzrost sprzedazy.
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Abstract

The new challenges of public health are medical robots. In the arti-
cle, the existing financing systems and expenditures on health care
were analyzed in several European countries, with particular em-
phasis on expenditure on medical devices. The number of medical
robots was analyzed. In Europe, the social health system is largely
dominant. In countries where the most money is spent on health-
care, such as Great Britain, France or Germany, the chances of im-
plementing medical robots are greater than in Poland. In the Unit-
ed States, where there is a health care system based on private
health insurance, robots determine the prestige and high level of
services provided. Each purchased robot attracts new clients-cli-
ents for which additional funds go. Despite the general downward
trend in the financing of new devices and medical devices in West-
ern European countries, the number of surgical robots is growing.
The situation of Poland on the background of the analyzed data
would seem to be promising due to the increasing amounts spent
on new devices. However, the absolute amounts, amounting to
EUR 12-13 million per year, seem too small for the dynamic devel-
opment of the robotics market. However, in general, the forecasts
for the medical robot market are optimistic and predict a dynamic

growth in sales.

B WSsTEP

Przed zdrowiem publicznym staje nowe wyzwanie,
jakim sg roboty medyczne. Roboty medyczne moz-
na rozpatrywaé¢ w wielu aspektach, miedzy innymi
psychologicznym, prawnym, ekonomicznym czy epi-
demiologicznym. Wtasnie te wymienione dziedziny
nauki wchodzg w sktad zdrowia publicznego. Zdro-
wie Publiczne jest naukg multidyscyplinarng zajmu-
jaca sie problemem zdrowia na wielu ptaszczyznach,
wiec analizowanie robotdw medycznych jest pod
tym wzgledem wysoce uzasadnione [1]. Jednym
z najwazniejszych problemdw zdrowia w kontekscie
robotéw medycznych sg nieréwnosci w zdrowiu.
W dostepie do ustug o najwyzszej skutecznosci le-
czenia. W Ustawie o Zdrowiu Publicznym z dnia
11 wrzes$nia 2015 roku znajdziemy artykut Art. 2.9,
ktory mowi o ograniczeniu nieréwnosci w zdrowiu
zwigzanych z uwarunkowaniami spoteczno-ekono-
micznymi. Dostep do nowych technologii ogranicza-
jg przede wszystkim srodki pieniezne przeznaczane
na ochrone zdrowia. Kolejnym powodem ograniczen

jest takze model zdrowotny przyjety przez dane
panstwo zwigzany z rolg ptatnika prywatnego i pu-
blicznego. Powoduje to nieréwnosci w danych pani-
stwach w dostepie do nowych (takze robotowych)
metod leczenia.

Zgodnie z Polskim prawem roboty medyczne s3
kwalifikowane jako wyroby medyczne zgodnie z re-
gutfa 7 i klasg lla. Definicja wyrobu medycznego znaj-
duje sie w Ustawie z dnia 20 maja 2010r. dotyczacej
wyrobéw medycznych a podziatu na klasy i reguty
w rozporzgdzeniu z dnia 5 listopada 2010r. W spra-
wie klasyfikowania wyrobow medycznych. Ustawa
o wyrobach medycznych jest zgodna z dyrektywg
Unijng nr 93/42/ EWG z dnia 14 czerwca 1993 roku
dotyczgca wyrobéw medycznych. Oprdcz Polski kra-
jami, ktore implementowaty tg dyrektywe sg m.in.:
Hiszpania, Czechy, Niemcy, Wielka Brytania, Francja,
Wtochy, Wegry i Rumunia. W dyrektywie o wyro-
bach medycznych znajdujg sie artykuty dotyczace:
definicji wyrobu medycznego, wprowadzenia do
uzytku i obrotu, przeptywu miedzy panstwami wy-
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robéw medycznych, zgodnosci wyrobéw z normami,
klasyfikacji, informacji o zdarzeniach niebezpiecz-
nych zwigzanych z wykorzystaniem wyrobu me-
dycznego, procedur zgodnosci, badan klinicznych,
odpowiedzialnosci za wyréb medyczny, jednostkach
notyfikowanych oraz oznakowania CE.

Roboty medyczne w aspekcie ekonomicznym
mozna rozpatrywac¢ na kilka sposobdéw. Jednym
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z nich jest analiza rynku urzadzen medycznych oraz
rynku robotyki medycznej na swiecie. Dzieki takim
informacjag wiadomo ile w poszczegdlnych pani-
stwach wydaje sie na urzadzenia i wyroby medyczne
oraz jak ksztattujg sie trendy. Skupiajgc sie na Polsce
oraz wybranych panistwach Unii Europejskiej mozna
lepiej oceni¢ biezgcy sytuacje rynku robotéw me-
dycznych w naszym regionie.
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Whydatki na ochrone zdrowia w Polsce
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I WYDATKI NA OCHRONE ZDROWIA
Do poréwnania zostaty wybrane parnstwa Unii Euro-
pejskiej o wysokim wskazniku rozwoju HDI (Human
Development Index ) takie jak Polska, Czechy, Niem-
cy, Francja oraz Wielka Brytania [2]. Wydatki po-
szczegolnych panstw na ochrone zdrowia w porow-
naniu bezposrednim znaczgaco sie réznig (rycina 1).
Wydatki na ochrone zdrowia analizowanych
panstw Europy Srodkowo-Wschodniej takich jak
Polska czy Czechy sg duzo nizsze niz analizowanych
panstw Europy Zachodniej (rycina 1a). Analizujac
wydatki, w przeliczeniu na mieszkanca, panstwa
Europy Zachodniej przeznaczajg s$rednio cztery
razy wiecej pieniedzy niz parstwa Europy Srod-
kowo-Wschodniej (rycina 1b). Poréwnujgc Polske
z Niemcami w ostatnim roku ta rdznica jest jeszcze
wieksza, Niemiecka Republika Federalna przeznacza
7-razy wiecej pieniedzy na mieszkanca niz Polska.
Dysproporcje wida¢ réwniez poréwnujac procent
wydatkéw produktu krajowego brutto przeznaczany
na ochrone zdrowia. Mozna zauwazy¢, ze standar-
dem wsréd panstw Europy zachodniej jest przezna-

czanie ponad 8% PKB na wydatki zwigzane ze zdro-
wiem podczas gdy w naszym regionie jest to okoto
4,5% PKB (rycina 1c).

Zwigzane jest to w duzej mierze z obwigzujgcymi
systemami zdrowotnymi w poszczegdlnych krajach,
ktérym doktadniej przyjrzano sie w kolejnych pod-
punktach, oraz w wysokosci sktadek zdrowotnych
zbieranych przez panstwa.

Nalezy oczywiscie bra¢ pod uwage, iz koszty le-
czenia oraz opieki w panstwach zachodnich sg duzo
wyzsze. Jednak koszt urzadzerh medycznych, zwtasz-
cza tych zaawansowanych do jakich nalezg roboty
medyczne, jest poréwnywalny we wszystkich pani-
stwach.

B POLSKA
W Polsce prawo do ochrony zdrowia zagwarantowa-
ne jest w Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 roku Art. 68.1.

,Kazdy ma prawo do ochrony zdrowia.

— Obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji mate-
rialnej, wtadze publiczne zapewniajq rowny dostep
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Wydatki na ochrone zdrowia w Czechach
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do sSwiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze
srodkow publicznych. Warunki i zakres udzielania
Swiadczen okresla ustawa.

— Wtadze publiczne sq obowigzane do zapewnie-
nia szczegdlnej opieki zdrowotnej dzieciom, kobie-
tom ciezarnym, osobom niepetnosprawnym i oso-
bom w podesztym wieku.

— Wtadze publiczne sq obowigzane do zwalczania
chordb epidemicznych i zapobiegania negatywnym
dla zdrowia skutkom degradacji Srodowiska.

— Wtadze publiczne popierajg rozwdj kultury fi-
zycznej, zwtaszcza wsrod dzieci i mtodziezy”.

W Polsce mamy do czynienia z obowigzkowym
systemem zdrowotnym, ktérym sg objeci: pracow-
nicy, studenci, dzieci, uczniowie, emeryci, rencisci,
bezrobotni oraz prowadzacy dziatalnos¢ gospodar-
czy. Pozostate osoby mogg skorzysta¢ z dobrowol-
nego ubezpieczenia zdrowotnego. Finansowanie
Swiadczen z ubezpieczenia zdrowotnego odbywa sie
na zasadach okreslonych w Ustawie o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicz-
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nych z dnia 27 sierpnia 2004 roku. Do finansowania
Swiadczen zdrowotnych zobowigzany jest Narodo-
wy Fundusz Zdrowia (NFZ). Swiadczenia finansowa-
ne sg ze sktadki, ktéra wynosi 9%, jest pobierana co
miesigc z wynagrodzenia. Pozostate osoby inne niz
ubezpieczone majgce prawo do ochrony zdrowia
korzystajg ze $wiadczen finansowanych z budzetu
panstwa [4].

Wydatki na ochrone zdrowia w Polsce sg zwieksza-
ne kazdego roku osiggajgc kwote w 2016 roku ponad
82 miliardéw ztotych. Z roku na rok przeznaczanych
jest Srednio 4% wiecej pieniedzy na ochrone zdro-
wia, zwigzane jest to jednak bardziej ze wzrostem
PKB, anizeli ze zwiekszeniem procentowego udziatu
wydatkéw na ochrone zdrowia w polityce krajowej,
ktory wedtug danych OECD w latach 2008-2016 wa-
hat sie pomiedzy 4,3-4,7% PKB.

AOTiM (Agencja Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji) jest organem doradczym Ministerstwa
Zdrowia, finansowanym przez panstwo. Zadaniem
tej organizacji jest podejmowanie decyzji dotycza-
cych refundacji nowych technologii medycznych,
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szczegolnie tych uznanych jako swiadczenia gwaran-
towane. Do roku 2005 w Polsce nie istniata zadna
publiczna instytucja zajmujgca sie oceng i finanso-
waniem nowych technologii medycznych. Obecnie
do zadan AOTiIM nalezy tworzenie raportéw doty-
czacych oceny Swiadczen opieki zdrowotnej:
® Opracowywanie analiz w sprawie oceny wyro-
bow medycznych, lekéw, srodkéw spozywczych
i innych,
® Doradztwo w zakresie ustalenia Swiadczenia me-
dycznego jako swiadczenie gwarantowane oraz
okreslenie finansowania danego swiadczenia,
® Wydawanie opinii dotyczacych zakwalifikowania
danego swiadczenia jako $wiadczenia gwaranto-
wanego lub nie,
® Wykluczenia danego $wiadczenia z koszyka
Swiadczen gwarantowanych. Zmian w zakresie
finansowania danego $wiadczenia gwarantowa-
nego,
® Witaczenia lub wytaczenia danego swiadczenia
opieki zdrowotnej jako $wiadczenie refundowa-
nego. Dostarczania opinii dotyczgcej programéw
zdrowotnych tworzonych przez ministrow oraz
jednostki samorzadu terytorialnego [5].
Udziat wydatkéw przeznaczanych na urzadzenia
i wyroby medyczne w latach 2008-2016 stale rosnie.
W 2016 Polska przeznaczyta ponad 45 miliondw
euro na rynek urzadzen i wyrobéw medycznych,
co stanowi okoto 0,24% wszystkich wydatkéw prze-
znaczonych na ochrone zdrowia. Nagty spadek wy-
datkdw pomiedzy latami 2008-2009 spowodowany
jest wzrostem s$redniego kursu ztotéwki do euro.
W 2016 roku na zakup nowych urzadzen i wyrobow
medycznych przeznaczono ponad 12 mln euro (25%
wszystkich wydatkédw na urzadzenia medyczne).
Warto zwréci¢ uwage, ze procentowy udziat wydat-
koéw na urzgdzenia i wyroby medyczne stale rosnie,
zwilaszcza wydatki zwigzane z utrzymaniem i na-
prawami dotychczasowych sprzetéw. Mozna z tego
whnioskowa¢, ze w Polsce znajduje sie coraz wiecej
zaawansowanych urzgdzen medycznych wymagaja-
cych przegladow i konserwacji w celu poprawnego
dziatania takich jak np. tomografy komputerowe, co
powinno sie przektada¢ na podwyzszanie standar-
dow opieki zdrowotne;j.

B CzECHY

Czeski system zdrowotny bazuje na obowigzkowym
ubezpieczeniu zdrowotnym. Powszechny dostep
do opieki zdrowotnej okreslony jest przez prawo,
w szczegoblnosci przez Ustawe o publicznym ubezpie-
czeniu zdrowotnym (Zakon o verejném zdravotnim
pojisténi 48/1997 sb). System zdrowotny finanso-
wany jest gtéwnie poprzez obowigzkowe ubezpie-
czenie zdrowotne oparte na sktadkach zwigzanych
z wykonywaniem pracy. Obywatele majg obowigzek

wybrania jednego z siedmiu (na rok 2014) funduszy
ubezpieczenn zdrowotnych, ktérych obowigzkiem
jest pobieranie sktadek oraz kontraktowanie i opta-
canie $wiadczeniodawcéw. Inne zZrédta finansowa-
nia pochodzg z ogdlnego opodatkowania oraz ptat-
nosci indywidualnych.

Wydatki na ochrone zdrowia od 2010 rosng, jed-
nak w réznym tempie (prawie 11% w 2013 i tylko
0,7% w 2015). Czesi z poczatku analizowanego okre-
su przeznaczali okoto 0,5% wiecej PKB na ochrone
zdrowia niz Polska, jednak w kolejnych latach zwiek-
szyli udziat wydatkéw na zdrowie do poziomu 6%
PKB zblizajac sie bardziej do panstw Europy Zachod-
niej. W przeliczeniu na jednego mieszkanca Cze-
chy przeznaczajg o ponad 1/2 wiecej niz Polska na
ochrone zdrowia.

W Republice Czeskiej nie istnieje osobna insty-
tucja powotana do oceny technologii medycznych.
W celu wprowadzenia nowego swiadczenia (w tym
zwigzanego z nowymi technologia medycznymi) na-
lezy zwrdcic sie z wnioskiem o zmiane (lub dodanie)
Swiadczenia do Listy Ustug Zdrowotnych pokrywa-
nych z ubezpieczenia zdrowotnego. Wnioskodawca
sktadajacy propozycje zmiany zobowigzany jest do
przedstawienia oceny efektywnosci, poréwnania do
terapii juz stosowanych w takich samych lub podob-
nych przypadkach oraz przewidywan na temat po-
tencjalnych kosztow zwigzanych z nowym zabiegiem
(technologig). Wymagania te zawarte sg w Ustawie
o ubezpieczeniu zdrowotnym. W 2012 Ministerstwo
Zdrowia zlecito opracowanie kompleksowych wy-
tycznych dotyczacych analizy oceny technologii me-
dycznych, ale do tej pory nie zostaty one wdrozone.
Nad bezpieczenstwem pacjentéw czuwa Minister-
stwo Zdrowia oraz Panstwowy Instytut Kontroli Le-
kéw (Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, SUKL), poprzez
wprowadzanie odpowiednich regulacji. SUKL nad-
zoruje wykorzystanie wyrobow medycznych przez
Swiadczeniodawcdw, bada niekorzystne skutki oraz
nadzoruje badania kliniczne. Ministerstwo Zdrowia
weryfikuje decyzje administracyjne podjete przez
SUKL, opracowuje wskazéwki na temat metodologii
postepowania SUKL oraz utrzymuje stosunki mie-
dzynarodowe i wspotpracuje z organami regulacyj-
nymi innych panstw Unii Europejskiej [7].

W 2016 wartos¢ rynku urzadzen i wyrobow me-
dycznych w Czechach przekroczyta 50 milionéw euro.
Prawie 90% wydatkéw byta zwigzana z utrzymaniem
dotychczasowych sprzetéw. Procentowy udziat
w wydatkach na ochrone zdrowia to prawie 0,5%,
czyli dwukrotnie wiekszy niz w przypadku Polski.
Trend w wartosci rynku jest trudno ocenic ze wzgle-
du na brak danych za lata 2009, 2014, 2015, jednak
przyjmujac za wyznacznik jedynie kwoty wydawane
na utrzymanie urzadzen i wyrobdw mozna przyjac,
ze wydatki sie ustabilizowaty. Czechy jako panstwo
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Whydatki na ochrone zdrowia w Niemczech
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e Kosztutrzymania dotychezasowych urzgdzen medycznych

jest mniejsze niz Polska a jednak bezwzgledne kwoty
przeznaczane na wydatki zwigzane z urzadzeniami
i wyrobami medycznymi sg tam wieksze.

B NIEMCY
Ochrona zdrowia w Niemczech opiera sie na za-
sadach modelu Bismarcka. Mamy tu do czynienia
z dwoma sektorami: publicznym, w ktérym ubez-
pieczonych jest okoto 87% ludnos¢ oraz prywatnym,
z ktérego korzystajg pozostali obywatele Niemiec.
W systemie tym role ptatnika przejmujg Kasy Chorych
(GKV-Spitzenverband). Zrédtem finansowania tego
systemu jest sktadka zdrowotna wynoszgca 15,5%
(2011) ptacona przez pracodawce i pracownika [8].
Poziom wydatkéw na ochrone zdrowia w Niem-
czech jest stale zwiekszany. W zesztym roku prze-
znaczono na ochrone zdrowia prawie 300 miliardéw
euro co daje w przeliczeniu na obywatela kwote
3,6 tysiecy euro. Niemcy mogg gospodarowac taka
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2014 2015 2016

kwotg w obszarze ochrony zdrowia poniewaz co
roku przeznaczajg na ten cel ponad 9% PKB.

W 2004 roku wprowadzono w Niemczech ustawe
GKV-Modernisierungsgesetz, na mocy ktérej tech-
nologie zdrowotne staty sie integralng czescig ustug
zdrowotnych w tym kraju. Podejmowanie decyzji
w sprawie wtgczenia lub wytgczenia Swiadczen tech-
nologii medycznej do ustawowej opieki zdrowotnej
podejmuje Wspdlnotowy Komitet Federalny (Geme-
insamer Bundesausschuss) oraz Instytut Jakosci
i Efektywnosci w Ochronie Zdrowia (Institut fir Qu-
alitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen).
W celu wspierania decyzji Wspdlnotowego Komitetu
Federalnego zostata stworzona baza oceny techno-
logii medycznych przy Niemieckim Instytucie Doku-
mentacji i Informacji Medycznych (Deutsches Institut
fir medizinische Dokumentation und Information).
Regulacje dotyczace wyrobdéw medycznych mozna
rozdzieli¢ na dwie kategorie: dopuszczenie na rynek
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Wrydatki na ochrone zdrowia we Francji
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wyrobéw medycznych oraz wiaczenie do s$wiad-
czen ustawowe] opieki zdrowotnej. Dopuszczenie
wyrobéw medycznych na rynek niemiecki reguluje,
w wiekszosci, dyrektywa Unii Europejskiej. Dyrekty-
wa ta definiuje wyroby medyczne jako instrumen-
ty, aplikacje, materiaty lub inne produkty, ktére sa
wykorzystywane, z medycznego punktu widzenia,
w sposob inny niz farmakologiczny, immunologiczny
czy metaboliczny. Za certyfikacje wyrobéw medycz-
nych odpowiadajg jednostki notykowane, ktére s3g
akredytowane przez Ministerstwo Zdrowia (Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit). Urzadzenia sprzedawane
w Niemczech sg weryfikowane pod katem bezpieczen-
stwa oraz zgodnosci z dokumentacjg producenta. De-
cyzje dotyczace refundacji technologii medycznych sg
podejmowane w zaleznosci od celu i obszaru zastoso-
wania. Mozna je podzieli¢ na trzy podgrupy:

® wyroby przeznaczone do uzytku przez pacjenta,
® wyroby przeznaczone do uzytku w trakcie zabie-
géw (np. implanty), z rozréznieniem na wykorzy-
stanie ambulatoryjne i szpitalne,

pozostate wyroby medyczne

Refundacji podlegaja jedynie wyroby znajdujgce
sie na Liscie wyrobow refundowanych Federalnych
Kas Chorych (Hilfsmittelverzeichnis), ktére réw-
niez regulujg szczegétowe wymagania. Wytwor-
ca moze zwrdci¢ sie z wnioskiem do Kas Chorych
o wtgczenie swojego wyrobu do listy wyrobdow refun-
dowanych. W tym celu musi przedstawi¢ dokumen-
tacje potwierdzajgcy spetnienie wymagan oraz udo-
wodni¢ przydatnos¢ swojego wyrobu dla pacjenta.
W Niemczech od 1982 istniejg regulacje dotyczace
finansowania drogich technologii medycznych (ta-
kich jak tomografy komputerowe, skanery MRI, ska-
nery PET, urzadzenia do radioterapii itp.). Do roku
1997 planowanie wydatkéw na urzgdzenia medycz-
ne byty podejmowane na poziomie Landéw przez
intersektoralne komitety. Po zniesieniu tych przepi-
sow samorzady zostaty zobligowane do zagwaran-
towania efektywnego wykorzystania kosztownych
technologii medycznych poprzez kontraktowanie
i wprowadzenie regulacji finansowania [9].

Jezeli chodzi o sytuacje na rynku urzadzen i wyro-
béw medycznych w Niemczech to w przeciggu ostat-
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Wydatki na ochrone zdrowia
w Wielkiej Brytanii
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nich trzech lat wydatki znacznie zmalaty. Zwigzane
jest to przede wszystkim z ograniczeniem wydatkéw
zwigzanych z utrzymaniem dotychczasowych urza-
dzen. Wydatki ograniczono z poziomu prawie 500 do
300 milionédw euro. Zmniejszyta sie réwniez kwota
przeznaczona na zakup nowych urzadzen i wyrobdéw
medycznych z 65 do 56 milionéw euro na przestrze-
ni ostatnich lat.

Wydatki zwigzane z rynkiem urzadzen i wyrobdéw
medycznych w 2016 w Niemczech stanowity okoto
0,12% wszystkich wydatkéw zwigzanych z ochrong
zdrowia.

Bl FRANCIA

Model finansowania opieki zdrowotnej we Francji
oparty jest na zasadach modelu Bismarcka z elemen-
tami modelu Beveriga. Uznawany jest zatem za mo-
del mieszany. System ten bazuje na scentralizowanej
instytucji ptatnika. Zrédtem finansowania tego syste-
mu jest sktadka zdrowotna. W ramach ubezpieczenia
obywatele francuscy majg dostep do kas chorych,
ktdére pokrywajg koszty procedur medycznych (okoto
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75%). Dodatkowo Francuzi maja mozliwosé ubezpie-
czenia prywatnego, ktére pozwala im na poszerzenie
refundacji Swiadczen do 100% [8].

Swiadczenie ustug zdrowotnych podzielone jest
pomiedzy prywatnych, niezaleznych s$wiadczenio-
dawcow, publiczne szpitale, prywatne szpitale oraz
prywatne szpitale dziatajgce na zasadzie non-profit.
Réwnolegle z sektorem opieki zdrowotneji sektorem
socjalnym funkcjonuje ,trzeci sektor” zapewniajgcy
opieke osobom starszym i niepetnosprawnym.

Podobnie jak w pozostatych analizowanych pan-
stwach we Francji wydatki na ochrone zdrowia row-
niez rosng z roku na rok. Jednak dynamika wzrostu
spada. Wydatki w 2016 roku osiggnety poziom po-
nad 192 miliardy euro. W przeliczeniu na mieszkan-
ca to prawie 2,9 tysigca euro. Wydatki na ochrone
zdrowia w ostatnich latach stanowity 8,6% wypraco-
wanego PKB.

Gtéwnym organem odpowiedzialnym za ocene
technologii medycznych (évaluation des Technolo-
gies de la santé) we Francji jest Narodowy Urzad
Zdrowia (Haute Autorité de Santé) posiadajgcy
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wtasnych specjalistéw jak rowniez uprawnienia do
zlecania ekspertyz zewnetrznym osrodkom, takim
jak centra akademickie czy akredytowanym labo-
ratoriom. W celu dopuszczenia na rynek oraz wcig-
gniecia na liste zabiegdw (wyrobow) refundowanych
wszystkie leki, wyroby i procedury muszg zostac
poddane ocenie. Wszystkie procedury i wyroby
medyczne oceniane sg na wniosek producenta lub,
w przypadku procedur — stowarzyszen zawodowych.
Dla nowych technologii medycznych, ocena opiera
sie gtéwnie na bezpieczenstwie i moze by¢ podej-
mowana przez organizacje miedzynarodowe (takie
jak na przyktad Europejska Agencja Lekéw). Drugim
celem przeprowadzenia oceny jest dostarczenie
informacji na temat obszaréw wykorzystania oraz
kosztéw i finansowania nowego zabiegu czy wyro-
bu medycznego. Oceny dokonywane sg przez spe-
cjalnie powotywane komisje. Leki oceniane s3 przez
Komisje Przejrzystosci (Commission de la Transpa-
rence), natomiast wyroby i procedury przez Krajowa
Komisje Oceny Wyrobdw i Technologii Medycznych
(Commission nationale d’évaluation des dispositifs
médicaux et des technologies de santé). Dla nowych
technologii ocena dokonywana jest na podstawie
dokumentacji dostarczonej przez producenta. Oce-
na wykonywana jest na dwdch poziomach:
® czy technologia jest efektywna? (badany jest po-
ziom korzysci wykorzystania nowej technologii
w zastosowaniu klinicznym oraz ocena poten-
cjalnych skutkéw ubocznych)
® czy technologia jest lepsza od juz istniejacych
metod? (poréwnywany jest poziom korzysci do
terapii juz stosowanych w takich samych lub
podobnych przypadkach, wskazywane sg zalety
i wady w stosunku do istniejacych terapii, brany
pod uwage jest réwniez aspekt finansowy).

Wszystkie wprowadzone technologie podlega-
j3 ponownej ocenie po pieciu latach na podstawie
dokumentacji producenta oraz doniesien pismien-
niczych z danej dziedziny. Od pazdziernika 2013,
w pewnych przypadkach, nowe technologie i wyro-
by medyczne podlegajg rdwniez ocenie ekonomicz-
nej przeprowadzanej przez Komisje do spraw Oceny
Ekonomicznej i Zdrowia Publicznego (Commission
d’Evaluation Economique et de Santé Publique). Za
monitorowanie rynku wyrobéw medycznych odpo-
wiedzialna jest Narodowa Agencja Bezpieczenstwa
Lekow i Produktow Leczniczych (Agence nationale
de sécurité du médicament et des products de san-
té) [10].

Dane dotyczace rynku urzadzen i wyrobow me-
dycznych we Francji za ostatnie lata sg niepetne.
W 2016 stanowity 0,6% wszystkich wydatkéw zwig-
zanych z ochrong zdrowia. W 2010-2011 przezna-
czano rocznie prawie 400 milionéw euro na zakup
nowych urzadzen i wyrobow medycznych. Jednak

do 2016 wydatki te zostaty znacznie ograniczone
(ponad dziesieciokrotnie). W 2016 wydatki Francji
na utrzymanie dotychczasowego sprzetu medyczne-
go przekroczyty ponad 1,1 miliarda euro bedac jed-
nymi z najwyzszych w Europie.

[ WIELKA BRYTANIA

W Wielkiej Brytanii podstawg systemu ochrony
zdrowia jest model Beveriga oparty na finansowaniu
z podatkéw. Podatki trafiajg do budzetu centralne-
go. Departament Zdrowia (Department of Health)
z Ministrem Zdrowia petni piecze nad funkcjonowa-
niem systemu publicznego ochrony zdrowia w An-
glii. Ubezpieczeniem publicznym objeci sg obywate-
le i rezydenci Wielkiej Brytanii, pozostate 12% objete
jest ubezpieczeniem prywatnym [8].

Wydatki Wielkiej Brytanie na ochrone zdrowia
najwiekszg dynamike osiggnety w 2013 roku. Wzrost
wydatkéw rok do roku wyniodst prawie 18%. Wzrost
ten jest zastugy zwiekszenia procentowego udziatu
wydatkéw na ochrone zdrowia z 6,9% PKB do 7,8%
PKB. W 2016 roku Wielka Brytania przeznaczyta pra-
wie 150 miliardéw funtéw na ochrone zdrowia co
w przeliczeniu na mieszkanca dato kwote 2,29 tysie-
cy funtow (okoto 2,7 tysigca euro).

W Wielkiej Brytanii istnieje narodowy program
oceny technologii medycznych powotany przez Na-
rodowy System Zdrowia (National Health System).
Program zostat stworzony w celu dostarczenia rze-
telnych informacji na temat kosztow, efektywnosci
oraz szerszego wptywu technologii medycznych
dla tych, ktérzy z nich korzystajg, i nimi zarzadzaja.
W chwili obecnej jest czescig Narodowego Instytutu
Badan nad Zdrowiem (National Institute for Health
Research). W ramach programu oceniane sg rdzne
rodzaje wyrobéw medycznych, procedur czy progra-
mow profilaktycznych. Raporty koricowe s3 recen-
zowane przez niezaleznych ekspertow i publikowa-
ne w czasopismie Health Technology Assessment.
Agencja Lekéw i Opieki Zdrowotnej (Medicines and
Healthcare products Regulatory Agency) jest wy-
dziatem Departamentu Zdrowia odpowiedzialnym
za regulacje dotyczace lekdw, urzadzen medycznych
oraz produktéw inzynierii tkankowej. Czuwa nad
standardami bezpieczenstwa, jakosci, wykonania
i efektywnosci wyrobdw medycznych. Agencja bli-
sko wspotpracuje z Europejskg Agencjg Lekow (Eu-
ropean Medicines Agency), ktdra jest odpowiedzial-
na za ewaluacje i autoryzacje wyrobéw medycznych
na poziomie Unii Europejskiej [11].

Wydatki na nowe urzgdzenia i wyroby medyczne
w 2016 r. roku znacznie zmalaty (ponad siedmio-
krotnie), podczas gdy wydatki na utrzymanie sprze-
téw medycznych utrzymuje sie od trzech lat na po-
dobnym poziomie. Warto zauwazyé, ze w Wielkiej
Brytanii, jako jedynym z analizowanych parnstw, na
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Liczba robotéw da Vinci
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poczatku analizowanego okresu wydatki na nowe
urzadzenia i wyroby medyczne przekroczyty wartosc
wydatkéw zwigzanych z utrzymaniem juz posia-
danych. W kolejnych latach stosunek tych wydat-
kow zblizat sie do stanu w pozostatych panstwach.
taczny udziat wydatkéw zwigzanych z urzgdzeniami
i wyrobami medycznymi w budzecie ochrony zdrowia
w 2016 wyniost 0,28%.
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M ROBOTY MEDYCZNE

Na rycinie 12 przedstawiono liczbe robotéw chirur-
gicznych da Vinci firmy Intuitive Surgical jaka znajdu-
je sie w analizowanych panstwach (opracowana na
podstawie dostepnych danych producenta robota
da Vinci (Intuitive Surgical, USA) [17]. We wszystkich
panstwach Europy Zachodniej liczba robotéw chi-
rurgicznych z roku na rok rosnie. W Czechach liczba
robotéw spadta z 9 do 7 w latach 2011-2014. Na-
tomiast w Polsce wedtug danych Intuitive Surgical
znajdowat sie jeden robot (w Wojewddzkim Szpitalu
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Specjalistycznym we Wroctawiu — 2010 r.) jednak ze
wzgleddéw na zakonczony projekt badawczy robot
ten nie jest dalej finansowany. Przedstawiony ryci-
na nie obejmuje ostatnich dwdch lat jednak warto
zaznaczy¢, iz w tym okresie w Polsce pojawit sie dru-
gi robot da Vinci (w Specjalistycznym Szpitalu Miej-
skim w Toruniu — 2016 r.).

Na rycinie 13 wartosci bezwzgledne liczby robo-
tow odniesiono do populacji analizowanych panstw
i przeliczono na liczbe mieszkancéw przypadajacych
na jednego robota. W takim odniesieniu widac,
zwtaszcza w 2014, znaczne wyréwnanie w poziomie
dostepnosci mieszkaricéw do robotéw. Jeden robot
przypada na srednio 1,2 min mieszkancéw. Widac
rowniez jak duze inwestycje w robotyke medyczna
poczynity Wielka Brytania oraz Niemcy, ktére ponad
dwukrotnie poprawity swojg sytuacje wzgledem po-
czatku analizowanego okresu. W zestawieniu tym,
w celu zachowania czytelnosci, nie uwzgledniono
Polski .

@ PROGNOZY

Na rycinie 14 przedstawiono stosunek wydatkéw na
nowe urzadzenia i wyroby medyczne w poréwnaniu
do wszystkich wydatkdw na urzadzenia i wyroby
medyczne w analizowanych panstwach. Na rycinie
tej mozemy zaobserwowac trendy zwigzane z za-
kupem nowego sprzetu medycznego. Ogdlny trend
w ostatnich latach pokazuje znaczne obnizenie
poziomu wydatkdéw na nowe urzadzenia i wyroby
medyczne w prawie we wszystkich analizowanych
panstwach kosztem wydatkéw na utrzymanie i re-
monty juz posiadanego sprzetu. Najwiekszy spadek
zaobserwowaé mozna w przypadku Wielkiej Brytanii
(obnizenie z poziomu 55% do 7%). Sposrdd analizo-
wanych panstw jedynie w przypadku Niemiec moz-
na zaobserwowac niewielkg tendencje wzrostowa.
W przypadku Polski kwota przeznaczona na nowe
urzadzenia na poczatku analizowanego okresu ro-
sta, aby w pdzniejszym okresie sie ustabilizowaé
i delikatnie obnizy¢ w ostatnim roku. Warto zauwa-
zy¢, ze Polska w 2016 przekazywata najwiekszy pro-
cent kwoty na zakup nowych wyrobéw medycznych
(w stosunku do wszystkich wydatkéw na wyroby
i urzadzenia medyczne).

Pomimo ogdlnej tendencji spadkowej w kwestii
finansowania nowych urzadzen i wyrobéw medycz-
nych w panstwach Europy Zachodniej liczba robo-
tow chirurgicznych caty czas rosnie.

Prognozy dotyczgce rynku robotéw medycznych
sg optymistyczne i przewidujg dynamiczny wzrost
sprzedazy. W zaleznosci od raportu, przewidywa-
nia roznig sie. Miedzynarodowa Federacja Robotyki
przewiduje sprzedaz profesjonalnych robotéw ustu-
gowych w latach 2015-2018 na poziomie 152 400
sztuk o tacznej wartosci 19,6 mld S. Liczba sprzeda-

nych robotow medycznych jest prognozowana na
7 800 sztuk [12]. Raport firmy Transparency Market
Research przewiduje wzrost wartosci rynku robotéw
medycznych do poziomu 13,6 mld S do roku 2018
[13]. Firma IndustryARC przewiduje, ze wartos¢
rynku robotéw medycznych wzrosnie do 7,6 mid $
do roku 2020 [14]. Bardziej szczegétowy raport fir-
my RnR Market Research, zbadat doktadniej rynek
robotéw chirurgicznych. Oszacowat wartos¢ rynku
robotéw chirurgicznych na 3,2 mld $ w roku 2014
oraz prognozuje dynamiczny wzrost do poziomu
20 mld S do roku 2021 [15]. Rdznice wynikaja z za-
kresu urzadzen, ktére miescity sie w definicji robo-
téw medycznych. Na chwile obecng bardzo trudno
podsumowac caty rynek i pokusi¢ sie o szczegdtowe
prognozy. Wszystkie raporty zgodnie przewidujg cig-
gty rozwdj rynku, co przetozy sie na wiekszg liczbe
robotéw dostepnych dla pacjentéw.

Warto jednak zwrdci¢ uwage, iz najwiekszym ryn-
kiem robotéw medycznych sg Stany Zjednoczone
oraz Japonia. To gtéwnie na te rynki trafia najwie-
cej robotow chirurgicznych da Vinci i w duzej mie-
rze prognozy opierajg sie na rozwoju rynku w tych
panstwach. W Stanach Zjednoczonych, ,0jczyznie
robotyki medycznej”, gdzie panuje system opieki
zdrowotne] oparty na prywatnych ubezpieczeniach
zdrowotnych roboty stanowig o prestizu i wysokim
poziomie Swiadczonych ustug. Kazdy zakupiony ro-
bot przycigga nowych pacjentéw-klientéw za ktéry-
mi idg dodatkowe fundusze. Podobne podejscie pa-
nuje w Japonii. W japoriskim systemie ubezpieczen
leczenie zostato wyraznie oddzielone od profilaktyki.
Tylko leczenie jest finansowane z ubezpieczen i pro-
wadzone przez prywatnych lub publicznych $wiad-
czeniodawcow. Takie podejscie przektada sie na dy-
namiczny rozwoj rynku robotyki medyczne;.

W Europie, w ktérej w duzej mierze dominuje spo-
teczny system ochrony zdrowia, trudniej wygospo-
darowac¢ kwoty na zakup robotéw. W panstwach,
w ktdorych wydaje sie najwiecej na ochrone zdro-
wia, takich jak Wielka Brytania, Francja czy Niemcy,
obecna sytuacja wyglada dobrze. Niemcy i Francja
znajdujg sie w czotdwce Europejskich panstw pod
katem liczby posiadanych robotéw chirurgicznych.
Biorac jednak pod uwage ciecia w wydatkach, na
nowe urzadzenia i wyroby medyczne w tych pan-
stwach, pod znakiem zapytania stoi dalszy rozwdj
rynku robotéw medycznych.

Sytuacja Polski na tle analizowanych danych wy-
dawataby sie rokujaca, ze wzgledu na coraz wieksze
kwoty przeznaczane na nowe urzgdzenia. Jednak
bezwzgledne kwoty, rzedu 12-13 milionéw euro
rocznie wydaja sie zbyt mate na dynamiczny rozwoj
rynku robotyki medycznej.
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Praca zostata wykonana w ramach realizacji umo-
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nosci dostepnych terapii na przyktadzie nowotworu
gruczotu krokowego. ” na Wydziale Zdrowia Publicz-
nego Slaskiego Uniwersytetu Medycznego. Kierow-
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UWAGA REDAKCYJNA:

Artykut byt przyjety przez wydawnictwo na po-
czatku 2017 r. Sytuacja opisana w publikacji ulega
zmianie. Obecnie mamy w kraju 3 roboty da Vinci;
we Wroctawiu, Toruniu i Warszawie. Przygotowuje
sie Rzeszéw. 26 pazdziernika 2017 r. Ministerstwo
Zdrowia poinformowato (po zmianie opinii AOTiM),
ze rak macicy, rak jelita grubego i rak prostaty — ope-
racje tych nowotworow beda mogty by¢ finansowa-
ne przez NFZ. W pierwszym w Polsce osrodku wy-
posazonym w robota da Vinci we Wroctawiu przez
7 lat zoperowano prawie 300 pacjentéw (gtéwnie
z rakiem jelita grubego, macicy, prostaty, zotadka,
nerek, nadnerczy czy $ledziony, a takze chorych
z otytoscig). Wyglada na to, ze w 2018 roku bedzie
w Polsce mozna refundowa¢ wymienione opera-
cje za pomocg robota da Vinci. Mamy nadzieje, ze
wkrétce pojawig sie na rynku konkurencyjne polskie
roboty Robin Heart.
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Streszczenie

Aktualnie robotyka medyczna jest najbardziej dynamicznie
rozwijajgcq sie dziedzing robotyki ustugowej. Wigze sie to
z coraz wiekszym zainteresowaniem tq dziedzing jej potenc-
jalnych tworcow — naukowcow-inzynierow jak i potencjalnych
uzytkownikow — lekarzy-operatorow. Podejmuje sie prace bad-
awczo-wdrozeniowe dotyczqgce nowych rozwiqgzan robotow,
ktore pomogqg usprawnic rozne procesy medyczne zwigzane
z diagnostykq medyczngq, chirurgiq oraz rehabilitacjq w celu po-
lepszenia jakosci, efektywnosci i warunkdow pracy lekarzy oraz
zwiekszenia komfortu pacjentow. Biopsja prostaty wykonywa-
na jest w celu pobrania zmienionej chorobowo tkanki miekkiej
tego gruczotu w celu przeprowadzenia jej dalszych analiz. Wyko-
nywana tradycyjnymi sposobami jest procesem trudnym i dtu-
gotrwatym oraz czesto przez swojg ograniczonq precyzje nie daje
pozqgdanych efektdow, ponadto czestokrotnie bywa bardzo bole-
sna dla pacjenta. Wprowadzenie do tego procesu zrobotyzowa-
nego narzedzia daje mozliwos¢ zwiekszenia doktadnosci prow-
adzenia zabiegu i znacznego skrocenia czasu zabiegu. tgczgc
manipulator z aparatem do rezonansu magnetycznego, dosta-
jemy zautomatyzowane stanowisko, umozliwiajgce zdalne prow-
adzenie zabiegu biopsji stercza w czasie rzeczywistym.

W pracy podjeto probe opracowania projektu zrobotyzowanego
narzedzia diagnostycznego przeznaczonego do obstugi proce-
dury biopsji gruczotu krokowego. Trajektoria ruchu manipulato-
ra jest planowana i realizowana przy wykorzystaniu obrazowa-
nia metodq rezonansu magnetycznego, przy czym informacje
0 przebiegu procedury sq w czasie rzeczywistym przetwarzane
na informacje bezposrednio dostepne dla lekarza prowadzgcego
zabieg. Przytoczono medyczny opis typowej procedury diagnos-
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tycznej badania gruczotu krokowego oraz przebieg takiej proce-
dury z wykorzystaniem obrazowania wykorzystujgcego metode
rezonansu magnetycznego. W celach porownawczych opisano
rowniez przyktadowe istniejgce konstrukcje takich robotow. Na
podstawie danych literaturowych oraz analiz procedur diag-
nostycznych sformutowano zatoZzenia wtasnego projektu robota
medycznego do wspomagania procedury biopsji prostaty. Praca
dyplomowa magisterska miata w gtdwnej mierze charakter kon-
strukcyjny. Opracowano schemat kinematyczny manipulatora
o pieciu stopniach swobody oraz sformutowano jego model ki-
nematyczny. Z uwzglednieniem typowych warunkoéw pracy robo-
ta opracowano projekt wstepny i przeprowadzono analize jego
modelu dynamiki oraz wykonano badania wytrzymatosciowe
wyroznionych elementow konstrukcji do wykorzystania w pro-
jekcie konstrukcyjnym. Uwzgledniono tez warunki pracy uktadu
sterowania oraz wspodtpracy robota z aparatem do rezonansu
magnetycznego i dobrano materiaty konstrukcyjne pozwala-
jgce na prace w srodowisku o bardzo wysokim poziomie indukcji
magnetycznej. Opracowano modele komputerowe kinematyki
i wykonano symulacje podstawowych procedur pracy. Na tej pod-
stawie sporzqdzono charakterystyki do oceny koricowej projektu.
Prace konczy krotkie podsumowanie oraz wnioski, sformufowa-
no tez plany na przysztosc¢ oraz perspektywy dalszych badan nad
projektem.

Abstract

Currently, medical robotics is the most dynamically developing
field of service robotics. This is associated with the growing in-
terest of this field of its potential creators - scientists-engineers
and potential users - doctors-operators. Undertaken research
and implementation works on new robot solutions that will help
streamline various medical processes related to medical diag-
nostics, surgery and rehabilitation in order to improve the qual-
ity, efficiency and working conditions of doctors and increase
the comfort of patients. Prostate biopsy is performed to collect
diseased soft tissue of this gland for further analysis. Performed
in traditional ways is a difficult and long-lasting process and
often because of its limited precision does not give the desired
effects, moreover, it is often very painful for the patient. Intro-
duction of a robotic tool to this process gives the opportunity
to increase the accuracy of and significantly reduce the time of
the procedure. By combining the manipulator with the mag-
netic resonance apparatus, we get an automated position en-
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abling remote manipulation of the prostate biopsy in real time.
The paper attempts to develop a project of a robotic diagnos-
tic tool designed to support the prostate biopsy procedure. The
trajectory of manipulator movement is planned and implement-
ed using magnetic resonance imaging, while the information
about the course of the procedure is processed in real time into
information directly available to the treating physician. A med-
ical description of a typical diagnostic procedure for prostate
examination and the course of such a procedure with the use
of imaging using the magnetic resonance method were quoted.
For comparison purposes, examples of existing designs of such
robots are also described. On the basis of literature data and
analysis of diagnostic procedures, the assumptions of the own
medical robot project to support the prostate biopsy procedure
were formulated. The Master's thesis was mainly of a construc-
tional nature. A kinematic scheme of the manipulator with five
degrees of freedom was developed and its kinematic model was
formulated. Taking into account the typical working conditions
of the robot, a preliminary design was developed and an anal-
ysis of its dynamics model was carried out and strength tests
of the highlighted construction elements for use in the robot
design were carried out. The operating conditions of the control
system and cooperation of the robot with the magnetic reso-
nance apparatus are also taken into account and construction
materials have been selected that allow working in an environ-
ment with a very high level of magnetic induction. Computer
models of kinematics were developed and simulations of basic
work procedures were performed. On this basis, the character-
istics were prepared for the final evaluation of the project. The
work ends with a brief summary and conclusions, plans for the
future and prospects for further research on the project have
been formulated.
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Zastosowanie robotdw-manipulatorow w medycy-
nie w ostatnim czasie systematycznie rosnie, gdyz
zapewnia wiekszg wygode i usprawnia prace lekarza
oraz w znacznym stopniu zmniejsza nakfady ogdlne.
Roboty medyczne wykorzystuje sie do [18]:

® asystowania w zabiegach chirurgicznych,

® do obstugi szpitalnej,

® w rehabilitacji.

Najwazniejszg zaletg stosowania zrobotyzowa-
nych technik operacyjnych jest mata inwazyjnosc
operacji oraz wysoka doktadnos¢ i efektywnosé
prowadzonych zabiegéw. Wymaga to jednak od-
powiedniej diagnostyki, witasciwego planowania
operacji, sprawnego prowadzenia zabiegéw i odpo-
wiednio dobranej terapii. Poczgtkiem zmian w tym
zakresie byto wprowadzenie do operacji chirurgicz-
nych komputerowo wspomaganych technik obra-
zowania, interaktywnego korzystania z baz wiedzy
i komputerowo wspomaganych metod operacyjnych
oraz sterowania narzedziami z wykorzystaniem mi-
kroprocesorowych uktadéw sterowania [19]. Spo-
wodowato to koniecznos¢ ksztatcenia personelu
medycznego w zakresie korzystania z technik kom-
puterowych. Niezbedna stata sie znajomos$¢ zasad
dziatania komputera i jego urzadzen peryferyjnych,
w tym medycznych, oraz umiejetnos¢ korzystania
z metod wymiany danych w ukfadach cztowiek
-maszyna. Aktualnie do asystowania w operacjach
chirurgicznych stosuje sie réznego rodzaju telema-
nipulatory [20, 21] oraz urzadzenia lokalizujace,
w zakresie obstugi szpitalnej roboty i manipulatory
stuzace do transportu i obstugi pacjentdw, natomiast
w rehabilitacji stosuje sie zrobotyzowane stanowi-
ska badawcze i rehabilitacyjne oraz manipulatory
state lub montowane na wdzkach inwalidzkich. Za-
stosowanie zdalnie sterowanych robotéw i telema-
nipulatoréw w chirurgii stato sie mozliwe w ostatnich
latach dzieki dynamicznemu rozwojowi komputero-
wych metod tworzenia obrazéw (imaging methods).
Metody te sg wykorzystywane zaréwno w procesie
diagnostycznym jak i przy prowadzeniu operacji. Do
celdw diagnostycznych wykorzystuje sie tomografie
komputerowg i rezonans magnetyczny. Uzyskana
w ten sposob informacja diagnostyczna, dotyczaca
np. wielkosci, potozenia i usytuowania rozpoznawa-
nego schorzenia staje sie podstawowym elementem
sktadowym dokumentacji medycznej (np. w postaci
tasmy wideo) i pozwala na planowanie operacji przez
zespo6t operacyjny z odpowiednim wyprzedzeniem.
Metody te pozwalajg takze na przesytanie obrazéw
na duze odlegtosci z wykorzystanie INTERNET'u na-
wet w czasie rzeczywistym, co pozwala na rozsze-
rzenie konsylium lekarskiego, wykorzystanie wiedzy
szerszego gremium medycznego i ma duze znaczenie
dydaktyczne. Uzyskane metodami tomograficznymi
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tréjwymiarowe obrazy mozna w prosty sposéb po-
réwnywac ze standardowymi obrazami stworzonymi
w opracowanych tymi samymi metodami nowocze-
snych atlasach anatomicznych. Zaréwno diagnoza jak
i planowanie leczenia przed operacjg jest w tym wy-
padku znacznie uproszczone i daje lepsze rokowania.

Nowotwdr prostaty jest jednym z najczesciej wy-
stepujgcych z rodzajow nowotworéw u mezczyzn.
Wiekszos¢ przypadkéw dotyczy dojrzatych mez-
czyzn, przewaznie powyzej 60 lat. Wykrywalnos¢ tej
postaci raka znacznie wzrosta w przeciggu ostatnich
10 lat, moze to by¢ zwigzane ze starzeniem sie popu-
lacji ludzkiej [4]. Koniecznym staje sie wiec prawidto-
wa hospitalizacja w przypadku zmian nowotworo-
wych oraz jak najwczesniejsze wykrycie wystgpienia
raka prostaty. Im wczesniej wykryte jest stadium
niepozadanych zmian chorobowych, tym wieksza
istnieje mozliwos¢ skutecznego leczenia [5]. Kluczo-
wym staje sie wiec znalezienie jak najskuteczniejszej
metody wykrywalnosci raka gruczotu krokowego.

Obrazowanie rezonansem magnetycznym (ang.
MRI — Magnetic Resonance Imaging) pozwala na
uzyskanie wysokiej jakosci zdje¢ tkanek miekkich
wybranych przekrojéw ciata ludzkiego. W przypadku
niektorych nowotwordw jest to jedna z najlepszych
metod poszukiwania zmian chorobowych oraz wy-
krywania anomalii w strukturze podatnych na nie
gruczotéw czy organdw [4]. Aby ostatecznie zwery-
fikowac wystepowanie raka oraz okresli¢ faze jego
rozwoju konieczne jest zastosowanie inwazyjnej
procedury biopsji, w tym wypadku wobec gruczotu
krokowego. Od strony technicznej jest to pobranie
materiatu biologicznego w celu przeprowadzenia
dalszych badan [1-3]. Majgc na uwadze powyzsze,
poszukuje sie rozwigzan taczacych oba procesy dia-
gnostyczne. Taka metodyka nazywana jest biopsjg
kierowang rezonansem magnetycznym (ang. MRGB
— MR Guided Biospy). Cho¢ w swojej podstawowe;j
formie nie sg procedurami wykonywanymi jedno-
czesnie, staty rozwdj technologii pozwala unowocze-
$niac to podejscie [6].

Celem pracy jest przedstawienie projektu zro-
botyzowanego stanowiska do poboru zmienionej
chorobowo tkanki miekkiej gruczotu krokowego,
na potrzeby prowadzenia dalszych badan, na wy-
padek wystepowania nowotworu. Projekt dotyczy
konstrukcji manipulatora medycznego, z wykorzy-
staniem ktorego mozliwe bedzie zdalne prowadze-
nie zabiegu biopsji prostaty, przez lekarza chirurga,
wspomagane obrazowaniem rezonansu magnetycz-
nego w czasie rzeczywistym.

Podstawowym problemem do rozwigzania w ni-
niejszej pracy jest propozycja konstrukcji robota
chirurgicznego omijajgca ograniczenia krytyczne
naktadane na wspodtprace typowych mechanizméw
Czy maszyn z rezonansem magnetycznym. Rezonans
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dziata z wykorzystaniem silnego pola magnetyczne-
go, ktére stosunkowo tatwo moze ulec zaktéceniu
przez wystepowanie pewnych urzadzen zewnetrz-
nych. Istnieje przez to koniecznos¢ wyboru bezpiecz-
nych materiatéw, napeddéw, czujnikéw oraz uktadu
sterowania. Rozbudowana struktura kinematyczna
manipulatora zaktada mozliwos¢ omijania niekté-
rych elementéw uktadu moczowo-ptciowego pa-
cjenta. Skutkiem tego niezbedne staje sie dostoso-
wanie proponowanej konstrukcji tak, aby swobodna
manipulacja wystepowata w obszarze pracy o ksztat-
cie wycinka cylindra o promieniu 30 cm i wysokosci
40 cm. Wszystkie warunki muszg by¢ zrealizowane
wspolnie z poprawng formg konstrukcyjnga. Prostota
kinematyczna, wytrzymatos¢ strukturalna i odpo-
wiednia statecznos¢ konstrukcji sg réwnie mocno
pozadanymi aspektami projektu.

Motywy podjecia problematyki przez autora sg
ztozone. Gtéwnym bodzcem byly mozliwosci oraz
potrzeby rozwoju medycznej diagnostyki nowo-
tworowe]j przy wykorzystaniu nowoczesnych tech-
nologii. Wigze sie to bezposrednio z checiag pomocy
potencjalnym pacjentom. Interesujgcy jest rowniez
nowatorski charakter pracy. Dodatkowym uzasad-
nieniem podjecia tematu jest brak tego typu rozwig-
zan na polskim rynku medycznym.

B BIOPSIA STERCZA

W celu zbadania stercza na obecnos$¢ komorek ra-
kowych poczatkowym etapem jest zastosowanie
rozpoznania antygenu gruczotu krokowego (ang.
PSA — Prostate Specific Antygen) oraz badania per
rectum (ang. DRE — Digital Rectal Examination). Te-
sty te mogg by¢ przeprowadzane razem badz osob-
no. Docelowo przeprowadzane jest réwniez bada-
nie ultrasonograficzne przez kanat odbytniczy (ang.
TRUS — transrectal ultrasound). W przypadku pod-
wyzszonego wspotczynnika przy badaniu PSA lub
niezwyczajnym wynikom badania DRE, kolejny etap
przewiduje biopsje stercza [7, 9].

Biopsja prostaty jest wykonywana wedtug dwdch
gtoéwnych procedur. Biopsja odbytnicza odbywa sie
na pacjencie lezgcym na boku ze zgietymi nogami
przy wspomaganiu ultrasonografu, a igta jest wpro-
wadzana od odbytu. Zwykle wykorzystywane sg igty
biopsyjne o kalibrze 18. Jest to podstawowy sposob
wykonywania biopsji jednak wystepuje tu prawdo-
podobienstwo zakazenia prostaty [9, 10]. Biopsja
kroczowa jest wykonywana na pacjencie lezgcym w
pozycji litotomijnej. Igta jest wprowadzana powyzej
odbytu, w poblizu srodka sciegien kroczowych az do
osiggniecia wybranej strefy stercza. W tego rodzaju
pobraniu tkanek precyzja umieszczenia igty jest osig-
gana dzieki szablonowi do brachyterapii [9, 10].

Podstawowg formg wspomagania procedury
biopsji stercza jest wykorzystanie ultrasonografu.

Ultrasonograf ma za zadanie przekaza¢ obraz gru-
czotu krokowego, ewentualne umiejscowienie ogni-
ska nowotworu oraz wspomdc wprowadzanie igty
biopsyjnej. Forma ta jest wykorzystywana zaréwno
w procedurze biopsji przezodbytniczej jak i réwniez
kroczowej. W przypadku biopsji przezodbytniczej
igta jest przymocowana do ultrasonografu [9][16],
natomiast w przypadku biopsji kroczowej igta jest
prowadzona rownolegle do ultrasonografu.
Coraz czesciej rozwijang forma wspomagania pro-
cedury biopsji jest wykorzystanie rezonansu magne-
tycznego (ang. MRGB — MR guided biospy). MRGB
wystepuje w dwoch etapach. Pierwszym jest diagno-
styka wystepowania potencjalnych ognisk rakowych,
w drugim uzyskane wyniki wykorzystuje sie do prze-
prowadzenia docelowej procedury biopsji gruczotu
krokowego. Ten rodzaj wspomagania wykorzystywa-
ny jest w procedurach przezodbytniczej oraz kroczo-
wej przy uzyciu specjalnych przyrzadow [6].
Obrazowanie rezonansem magnetycznym (ang.
MRI — magnetic resonance imaging) jest forma zo-
brazowania tkanek miekkich ludzkiego ciata. Rezo-
nans w swoim dziataniu wykorzystuje silne pole ma-
gnetyczne oraz fale o czestotliwosci radiowej [11].
Zastosowanie obrazowania rezonansem magne-
tycznym posiada szereg zalet [12]:
® Wysoka jakos¢ zdje¢ badanego miejsca, bardzo
dobra jakos$¢ kontrastowa tkanek miekkich,

® Mozliwos¢ otrzymania obrazéw w réznych ptasz-
czyznach,

® Brak promieniowania jonizujacego, mogacego
oddziatywac na pacjenta.

Przeprowadzanie testow przy uzyciu rezonansu
magnetycznego posiada réwniez wady, do ktérych
nalezy zaliczy¢ przede wszystkim wysoki koszt ba-
dania oraz ograniczenia wykonania badania w przy-
padku oséb z wstawionymi metalowymi przedmio-
tami [13].

Biopsja gruczotu krokowego wspomagana przez
rezonans magnetyczny jest obecnie mocno studio-
wana aby zoptymalizowac¢ samg procedure. Podsta-
wowe obecnie przeprowadzanie zabiegu z uzyciem
ultradzwiekow pozwala osiggna¢ prawidtowe wyni-
ki dla pierwszej préby nie przekraczajace 44%, na-
tomiast dla drugiej préby 22%. Konsekwencjg tego
jest poszerzanie wiedzy odnosnie innych technik ob-
razowania, w tym rezonansem magnetycznym. Przy
czym obecnie, jego wykorzystanie pozwala osiggnac
prawidtowos¢ wynikéw na poziomie 38-59% [6].

[ PROBLEMATYKA
Mdéwigc o dziataniu we wspodtpracy z rezonansem
magnetycznym okreslone sg zasady dotyczace urza-
dzen [8]:
® Bezpieczne (ang. MRI Safe) — urzadzenie wyko-
rzystywane w srodowisku rezonansu magnetycz-
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nego, nie powoduje dodatkowego zagrozenia dla
pacjenta, moze za to oddziatywaé na poprawne
dziatanie oraz jakos¢ obrazowania diagnostycz-
nego;

® Kompatybilne (ang. MRI Compatible) — urzadze-
nie wykorzystywane w srodowisku rezonansu
magnetycznego jest bezpieczne oraz nie wptywa
na jakos¢ diagnostyki, a takze nie powoduje nie-
poprawnego dziatania systemu.

Procedura prowadzenia biopsji gruczotu kroko-
wego wykorzystujgca prace robota oraz rezonan-
su magnetycznego jest studiowana ze wzgledu na
mozliwos¢ ich jednoczesnego dziatania. Wspédtpraca
w czasie rzeczywistym polega na pobieraniu infor-
macji obrazowania z rezonansu magnetycznego,
a nastepnie pobrania zmienionej chorobowo tkanki
poprzez wykorzystanie zrobotyzowanego stanowi-
ska. W obecnie wykonywanych procedurach biopsji
przez lekarza chirurga, wykorzystanie MRI jest oczy-
wiscie mozliwe, natomiast cata procedura sie wy-
dtuza. Po zrobieniu zdjecia, jest ono weryfikowane,
a samo pobranie tkanki jest wykonywane manual-
nie, na zewnatrz skanera [14].

Przypadki wykorzystania robotow w réznych
aspektach medycznych na ogét odcigzajg lekarza
z przynajmniej czesci dotychczasowych obowigz-
kéw. Zastosowanie zrobotyzowanych urzgdzen
w medycynie zaczeto testowac w chwili gdy zaistnia-
ta potrzeba polepszenia doktadnosci pracy chirurga
[17]. W biezagcym przypadku zastosowanie robota
umozliwia zaoszczedzenie czasu przeprowadzania
zabiegu poprzez prace wewnatrz skanera rezonansu
magnetycznego, skraca to réwniez czas pracy leka-
rza. Manipulatory dajg dodatkowo mozliwos¢ wpro-
wadzenia igly biopsyjnej pod katem, co w przypadku
interwencji manualnej jest niemozliwe (przypadek
dojscia kroczowego). Wynikiem tego zredukowana
zostaje ilos¢ ran pooperacyjnych. Ogranicza sie przez
to problemy drzenia rak oraz zmeczenia chirurga [14].

Sformutowanie wtasnych zatozen (Tab.1.) ma klu-
czowy wptyw na ksztatt catego projektu robota. Sze-
reg ograniczen zwigzany z badanym zagadnieniem
jest tozsamy z poszukiwaniem nietypowych rozwig-
zan. Struktura robota musi zatem by¢ dostosowana
do specjalnych warunkow pracy.

[ | ROzZWIAZANIE KONSTRUKCYJNE PROJEKTU
Manipulator medyczny, zaprojektowany z myslg
o zdalnej procedurze biopsji gruczotu krokowego,
posiada pie¢ stopni swobody. Obejmujg one trzy
ruchy translacyjne (wzdtuz osi X, Y oraz Z) oraz dwa
ruchy rotacyjne (katy pochylenia oraz odchylenia).
Wybér taki podyktowany jest pokryciem mozli-
wie jak najwiecej miejsc prostaty oraz ominieciem
miejsc, w ktdre ingerencja jest niezalecana badz za-
broniona, m.in. cewka moczowa.
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Tabela 1. Wykaz najwazniejszych wytycznych projektu
manipulatora medycznego (zrédfo: opracowanie wtasne).

- o Zdalny proces poboru tkanki w procedurze biopsji :
© stercza; :
- o Praca w $Srodowisku rezonansu magnetycznego

° wspomagana obrazowaniem w czasie rzeczy-

¢ wistym;

- » Kroczowy dostep igty biopsyjnej.

- » Ograniczony wybér napedéw: pneumatyczne,
 hydrauliczne, piezoelektryczne oraz
S ultradiwiekowe; :
E - o Wspodtpraca z dedykowanym uktadem sterowania, :
g przystosowanym do pracy silnikéw w skanerze :
5  rezonansu magnetycznego;
€ e Dedykowane enkodery oraz pozostate czujniki,
- wolne od emisji zaktécen wobec rezonansu
magnetycznego.

= :
o . .
;’ : » Konieczno$¢ zastosowania materiatéw podlegtych :
7.‘“’ © sterylizacji dla elementéw wymiennych robota;

5 . o Bezwzgledny zakaz wykorzystania materiatéw

g ferromagnetycznych.

=

o

g e Liczba stopni swobody pokrywajaca zatozenia
S ©  dotyczace przeznaczenia manipulatora;

.E. : » Forma konstrukeji umozliwiajaca zastosowanie
§ folii do przykrycia robota w czasie zabiegu.

=

Rysunek 1. Widok izometryczny konstrukcji manipulatora
(Zrédto: opracowanie wtasne)

Rysunek 2. Schemat kinematyczny manipulatora do procedury
biopsji stercza, wraz z liczbg cztonéw oraz klasami par
kinematycznych (zrédfo: opracowanie wtasne)
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Rysunek 3. Widok izometryczny konstrukcji manipulatora
bez oston, z opisem gtéwnych elementéw konstrukcji
(Zrédfo: opracowanie wtasne)

Robot posiada réwnolegta strukture kinematycz-
ng (Rys. 1-3.). Konstrukcja taka posiada wiekszg
sztywnosé, przez co lepiej przenosi obcigzenia, oraz
doktadnos¢, od tradycyjnych robotéw o strukturze
szeregowe;j.

W strukturze manipulatora wyrézni¢ mozna kil-
ka podstawowych cztonéw. Podstawe, ktéra mo-
cowana jest do stotu rezonansu magnetycznego.
Dwie ramy ruchome, poruszajace sie poprzecznie.
Dwa wodzki ruchome, umieszczone wspomnianych
ramach, poruszajgce sie w ptaszczyznie pionowe;j.
Platforme ruchomg, potgczong w przedniej czesci
z jednym z woézkéw przy wykorzystaniu przegubu
Cardana. W tylnej czesci zas$, platforma jest potgczo-
na z drugim wodzkiem przy wykorzystaniu przegubu
kulistego o czterech stopniach swobody. Na platfor-
mie ruchomej umieszczony jest efektor manipulato-
ra, a wiec igta biopsyjna, w postaci odrebnych stopni
swobody jako zgtebnik oraz kaniula.

Wiekszos¢ elementéw zostata tak zaprojektowana
aby proces technologiczny zaktadat obrébke skrawa-
niem. Wybér ten spowodowat koniecznos¢ wyboru
materiatdw wykorzystanych do budowy na odpo-
wiednie do skrawania, a jednoczesnie nie wptywajace
negatywnie na wytrzymatos$¢ konstrukceji. Ostatecz-
nie projekt zaktada wykorzystanie wytgcznie jednego
stopu aluminium, EN AW 6082 w stanie T6/T651/
T6, ktéry dobrze nadaje sie do giecia, spawania oraz
obrébki skrawaniem. Zastosowanie tworzyw sztucz-
nych realizuje sie poprzez elementy z polisiarczku
fenylenu, wobec tych mniej obcigzonych oraz poli-
siarczku fenylenu zmodyfikowanym wiéknem szkla-
nym, wobec tych bardziej obcigzonych. W konstrukcji
igly biopsyjnej wystepuje dodatkowo polipropylen
oraz ceramika, natomiast ostony zostang wykonane
w technologii druku 3D jako element z tworzywa
ABS. Elementy ztgczne poszczegdlnych czesci robota
wykonane sg austenitycznej stali nierdzewne;j.

Kazdy z cztonéw robota napedzany jest przy wyko-
rzystaniu przektadni pasowej zebatej oraz przektadni

Rysunek 4. Przestrzeri robocza manipulatora medycznego
wokot gruczotu krokowego — widok boczny
(2rédfo: opracowanie wtasne)

Rysunek 5. Umiejscowienie manipulatora medycznego na stole
rezonansu magnetycznego (zrédfo: opracowanie wtasne)

Sruba — nakretka. Wspodtpraca polimerowej nakretki
oraz aluminiowego watu sSrubowego charakteryzuje
sie minimalizacja luzéw. Do utozyskowania watéw
wykorzystano polimerowe tozyska slizgowe.

Ruch przedstawionego robota jest uzyskiwany
przy wykorzystaniu wyfacznie jednego typu silni-
ka. Jest to niemagnetyczny, ultradzwiekowy naped,
wykorzystujacy w swoim dziataniu efekt piezoelek-
tryczny. Silnik ten posiada maksymalny moment
obrotowy oraz trzymajgcy na poziomie 0,1 Nm oraz
predkos¢ maksymalng 250 obrotéw na minute. W
projekcie zastosowanie znalazty czujniki odksztatce-
nia oraz inkrementalne enkodery liniowe. Zastoso-
wanie wspomnianych czujnikow jest podstawg do
pozycyjno — sitowego uktadu sterowania.

Gtéwna przestrzen robocza manipulatora przed-
stawia catag przestrzen roboczg jakag moze osiggnac
igta biopsyjna. Srodowisko pracy nie wymaga jednak
az takiej przestrzeni. W rzeczywistosci igta biopsyjna
porusza sie wytgcznie w waskim korytarzu do ele-
mentu docelowego jakim jest prostata. W rezulta-
cie kofcéwka zgtebnika jak i kaniuli pobiera tkanke
z przestrzeni kulistej o $rednicy 60 mm (Rys. 4.).
Oczywistym jest rowniez, ze umiejscowienie tej
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przestrzeni jest dla kazdego badania inna ze wzgledu
na réznice w budowie ciata poszczegdlnych pacjen-
tow.

Podczas pracy, manipulator medyczny przymo-
cowany bedzie do stotu rezonansu magnetycznego
(Rys. 5.). Robot w czasie zabiegu bedzie wytgcznie
w czesci umieszczony w skanerze rezonansu, ze
wzgledu na swéj gabaryt, swobode manipulacji oraz
dostep do pacjenta.

Réwnolegta struktura kinematyczna manipulatora
oraz pie¢ stopni swobody, ktérymi dysponuje, ob-
liguje umiejscowienie na skraju gtéwnego otworu
rezonansu magnetycznego, w Srodku zas$ znajduje
sie wylacznie ramka odniesienia, dzieki czemu ist-
nieje mozliwos¢ transformacji pomiedzy uktadami
odniesienia robota, a uktadem odniesienia gruczotu
krokowego. Wszystkie te czynniki wigzg sie rowniez
z koniecznoscig utozenia pacjenta w pozycji litoto-
mijnej.

STRATEGIA STEROWANIA

ORAZ TELEMANIPULACII
Podstawowym aspektem poprawnosci zatozen wo-
bec uktadu sterowania jest brak oddziatywania wo-
bec pracy rezonansu magnetycznego, a szczegdlnie
wobec obrazowania tkanek miekkich. Konieczne
jest zatem zastosowanie odpowiedniego filtrowa-
nia emisyjnosci uktadéw elektrycznych. Oczywistym
jest rowniez, ze dziatanie rezonansu magnetycznego
nie moze wptywac negatywnie na uktad sterowania.
Oba systemy wiec muszg obopdlnie by¢ wobec sie-
bie bezpieczne.

Jednym z najwazniejszych elementéw systemu
sterowania robota jest jego zewnetrzne potaczenie.
Biezacy projekt zaktada wspotprace z rezonansem
magnetycznym, co za tym idzie uktad kontrolujacy
ruch robota w polu magnetycznym musi pozostawac
w obustronnej komunikacji z oprogramowaniem za-
rzadzajagcym pracg MR. Obrazowanie elementow
wykonywane jest przy wykorzystaniu medycznego
oprogramowania 3D Slicer, ktéry umozliwia wizuali-
zacje wybranych tkanek pacjenta w petnym, objeto-
Sciowym widoku 3D, a takze w widoku 2D w trzech
krzyzujagcych sie ptaszczyznach [15][8].

Istotnym aspektem uktadu sterujgcego robota
medycznego jest rdwniez jego struktura. Panel kon-
troli uzytkownika winien sie znajdowaé przy opro-
gramowaniu, ktére umozliwia podglad obrazowania
w czasie rzeczywistym, a wiec 3D Slicer. Chirurg,
W czasie przeprowadzania zabiegu musi jednocze-
$nie opierac sie na danych z obrazu tkanek miek-
kich. Za przeprowadzanie obliczeri co do aktualnej
pozycji robota mogtaby odpowiadac jednostka cen-
tralna, bezposrednio wymieniajgca informacje z jed-
nostkg obrazujgcy. Aby manipulacja wystepowata
w systemie master—slave, ktory jest koniecznoscig
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w przypadku ingerowania w ciato pacjenta, nalezy
zastosowac pasywny manipulator. Sam uktad ste-
rowania powinien jednak automatycznie ustawiac
efektor robota, a wiec igte biopsyjng na kierunku do
prostaty. Wéwczas zadaniem chirurga bytby jedynie
wybdr, od ktérej strony ma zostaé¢ wykonany zabieg.
Taka struktura uktadu sterowania wigzataby sie z za-
stosowaniem specjalnej kamery, kompatybilnej wo-
bec rezonansu magnetycznego. Aby jednoznacznie
wspomac lekarza chirurga i zapewni¢ komfortowe
warunki odczytu miejsca wktucia igty biopsyjnej,
nalezatoby umiesci¢ wigzke s$wiatta, na szczycie
ostony platformy ruchome;j. Przy takiej wizualizacji,
operator prowadzacy zabieg miatby pewnosé co do
poprawnosci ustawienia manipulatora medycznego.

I PODSUMOWANIE

Zaawansowany rozwoj nowych technologii w zakre-
sie elektroniki, produkcji materiatéw oraz sposobdéw
ich obrébki, a takze powszechna miniaturyzacja,
dajg podstawy do rozwazan nad tgczeniem rozwig-
zan, na co dzien wykluczajgcych obopdlng wspotpra-
ce. Obecnie, zauwazy¢ mozna coraz odwazniejsze
wprowadzanie manipulatorow do swiata medycyny.
Oczywistym jest, ze tego typu rozwigzania majg sze-
reg wad oraz zalet, kazdy przypadek musi by¢ wiec
rozpatrywany osobno. Istniejag natomiast obszary,
w ktorych roboty majg znikome zastosowanie kli-
niczne. Jednym z nich jest wspoétpraca z rezonansem
magnetycznym, przy wykorzystaniu ktérego uzysku-
je sie wysokiej jakosci zdjecia, obrazujgce zmienione
chorobowo tkanki miekkie. Te wtasciwosé uzyskuje
sie rowniez w przypadku obrazowania gruczotu kro-
kowego, celem wykrycia zmian nowotworowych.

Przedstawione studium projektowe wykazuje
mozliwos¢ wykonania manipulatora medycznego
na potrzeby prowadzenia procedury biopsji stercza,
wspotpracujgcego z rezonansem magnetycznym.
Specyficzne warunki pracy determinujag w wielu
aspektach nietypowe rozwigzania konstrukcyjne.
Robot odznacza sie spetnianiem wszystkich poczat-
kowych ograniczen konstrukcyjnych, materiatowych,
technicznych oraz funkcjonalnych. Trudnosci w pra-
cy nad projektem przejawiaty sie przede wszystkim
W nieznajomosci podstaw medycznych oraz nowa-
torskim charakterem zagadnienia.

Oczywistym jest, ze sam projekt proponowanego
rozwigzania to tylko czes¢ tego co nalezy zrobi¢ aby
robot medyczny zaczat prace oraz statoby sie mozli-
we, przy jego wykorzystaniu przeprowadzi¢ zabieg.
Kolejnym etapem prac powinno by¢ przygotowanie
petnej struktury uktadu sterowania, panelu kontroli
oraz formy wymiany informacji pomiedzy elementa-
mi uktadu. Nastepnie nalezy sprawdzi¢ jak fizycznie
prezentuje sie manipulator oraz elementy i uktady,
bezposrednio z nim zwigzane. Jezeli do tego mo-
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mentu, wszystko przebiega prawidtowo,
pozostaje ostatni, najtrudniejszy etap.
Etap badan, weryfikujacych przydatnos¢
oraz mozliwo$¢ wykorzystania w bezpo-
srednim kontakcie z cztowiekiem.
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Robin Heart INCITE

surgical telemanipulator controlled by

system equipped with 3D force sensor

Robin Heart INCITE — telemanipulator chirurgiczny
sterowany przez system wyposazony w czujnik sity 3D

Artykut recenzowany

Abstract

The aim of this work is to present the final report, financed by
the EU INCITE grant, development of the robot control system
Robin Heart with the use of special 3D MEMS micro-sensors,
to verify their following functions: 1) an easy control of robot-
ic movement during operation using a micro joystick integrated
with the laparoscopic tool 2) measuring the value and direction
of force between the jaw of the laparoscopic tool and operated
organ 3) tissue diagnostics during work using a 3D touch sensor
placed in the front of the tool. Piezo-resistive silicon sensors have
been designed and manufactured by the Hungarian company EK
MFA. A prototype of a miniature motion sensor placed on the
gripping part of the endoscopic tool to control the vision path
robot was made. Sensory endoscopic tools were integrated with
the ROBIN HEART robot and the Robin Hand motion unit as well
as innovative mechatronic surgical tools with a panel informing
about the measurement values of the force of tools and tissue.
Researched prototype sensors have demonstrated their useful-
ness in the robot's force feedback system. The practicality of the
application to assess the condition of the tissue and the strength
of the endoscopic grasper clamp was confirmed. The work was
carried out as a part of the EU INCITE project financed partly by
NCBIR and NKFIA.

Streszczenie

Celem pracy jest przedstawienie finalnego raportu finansowane-
go z projektu EU INCITE rozwoju projektu systemu sterowania
robota Robin Heart z zastosowaniem specjalnych mikro-czujni-
kéw 3D MEMS, dla weryfikacji ich nastepujgcych funkcji: 1) stero-
wanie robotem toru endoskopowego za pomocq mikro-dzojstika
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zintegrowanego z rekojesciq narzedzia laparoskopowego dla er-
gonomicznej manipulacji. 2) pomiar wartosci i kierunku dziatania
sity pomiedzy szczekq narzedzia laparoskopowego, a organem.
3) diagnostyki tkanek podczas pracy za pomocq czujnika dotyko-
wego 3D umieszczonego w czofowej czesci narzedzia. Piezorezy-
stancyjne sensory krzemowe zostaty zaprojektowane i wykonane
przez wegierskq firme EK MFA. Wykonany zostat prototyp minia-
turowego zadajnika ruchu umieszczonego na czesci chwytowej
narzedzia endoskopowego do sterowania robotem toru wizyjne-
go. Wykonano sensoryczne narzedzia endoskopowe zintegrowa-
ne z robotem ROBIN HEART i zadajnikiem ruchu Robin Hand oraz
nowatorskie mechatroniczne narzedzia chirurgiczne z panelem
informujgcym o wartosci pomiarow sity oddziatywania narzedzi
z tkankq. Zrealizowane badania prototypowych czujnikow wyka-
zaty ich uzytecznos¢ w ukfadzie sitowego sprzezenia zwrotnego
robota. Potwierdzono celowos¢ aplikacji do oceny stanu tkanki
i sity zacisku graspera endoskopowego. Praca zostata wykona-
na w ramach projektu EU INCITE finansowana czesciowo przez
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NCBIR i NKFIA.

B INTRODUCTION

Minimally invasive surgery offers several advanta-
ges for the patient: faster patient recovery, reduced
trauma and decreased hospitalization time. In order
to improve the safety of the endoscopic interven-
tion the surgeon needs new, precise tools and set
of on-line information: view (observation) and force
as measured at different locations of the endoscopic
tools (sensitivity of interaction).

The Robin Heart family of Polish robots from the
Foundation of Cardiac Surgery Development (FCSD)
has a chance of becoming a commonly used high
-tech technical and tele-medical system, facilitating
operational performances in a minimally invasive
and precise manner, safe for the patient and the
surgeon [1, 2].

A surgical robot today is a telemanipulator. During
the work of such a robot, the doctor decides on the
actions performed by the tools inside the patient —
currently on the basis of image information (so-called
video operations). The surgeon (the robot's operator)
controls the motor movements and functional tasks
for the robot's tools with the help of special joysticks
held in the hands — haptics system. For many years,
research has been underway to introduce an effecti-
ve force feedback for the surgeon — until now witho-
ut success. The idea of the control realizing force fe-
edback using 3D force sensors on the grasper head
and inside the grasper is presented in Figure 1.

A good haptic motion sensor must be transpa-
rent — as the Bidard et al. wrote [4]. The operator
must feel as if he was performing remote control
tasks directly in the right environment, and moving
autonomously in the free space while feeling con-
tact with the obstacles encountered (proper force
feedback) [5].

In the Robin Heart project the research team in-
troduced the idea of control in which the operator
intuitively determines the position of the working
tip, and the action itself (developed concept of task
automation) is activated by means of electronic but-
tons and micro-joysticks (with established control
logic of various tools). This concept allowed natural
introduction of a universal tool system — with the
same functionality as the robot tool, but manually
orientated [1, 2].

A full sense of presence inside the field of ope-
ration requires a sense of strength in the jaws hol-
ding the tissue or needle and the force interaction
between the tools. The forces applied during the
procedures are different from 0.3 N during coronary
artery bypass grafting [6] to 4 N perpendicular and
50 N along the tool axis during gallbladder surgery
[7]. In tele-surgical procedures, the amplitude of the
force coupling should be 10-20 N, whereas the wor-
king area should be 200x200x200 mm. The input de-
vice should operate within the scope of typical ope-
ration procedures, ie 0-15 N [8]. Similar results were
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Figure 1. Diagram of sensor placement in the tool's effector, and the idea of force feedback [3]

obtained during our own research [1]. In the article
“The Must-Have in Robotic Heart Surgery. Haptic Fe-
edback” it was shown that force feedback influences
the application of forces significantly in surgical pro-
cedures. “Lack of force feedback is associated with
the use of higher strength to knot binding (1.32 N).
In increasing the haptic feedback, the difference de-
creased (1.14 N for haptic.1:1, 1.02 for haptic 2:1),
which signifies the precision of the estimated force
for this task”. “The applied forces while detecting ar-
teriosclerosis decrease significantly with the incre-
ase of haptic feedback. In summary: haptic feedback
decreases the visual stress and fatigue” [9].

Unfortunately, until today the problem of force
feedback has not been practically solved. The com-
monly used American da Vinci robot (about 600,000
operations per year) only allows you to estimate the
closing forces of the jaws. External force acting on the
tool is felt after exceeding the value of 2 N. This does
not allow for active control of the vessel suturing im-
pact or assess the condition of the operated organ,
because these forces are at the level of 0.2-1 N [10].

In the case of robotic tools, the difficulty lies ma-
inly in the lack of accurate, small force sensors that
could measure elements in the tool tip. The FCSD re-
search team is working on solving the two most im-
portant problems of surgery using robots: palpation
and force feedback with measurement in the jaws of
the tool. The first allows a precise assessment of the
surgical site and recognition of the pathological sta-
te of tissues (the environment), the second allows
precise manipulation (safe, precise tissue gripping,
binding of surgical sutures, etc.) [1, 2].

The high precision and ergonomic robot control
system are currently the biggest challenges in sur-
gical robotics.

I INTEGRATION OF FORCE SENSORS

IN THE LAPAROSCOPE GRIPPER
Force sensors 1D and 3D are based on various tran-
sduction principles: strain gauges, capacitive, piezo-
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Figure 2. Individual force sensor chips before mounting and wire
bonding. 1 x 2.5 mm? chips for head mounted tactile sensing
(left) and 2x3mm2 for gripping force and (right)

resistive, opitical and piezoelectric. Targeting a hy-
steresis-free 3D sensing structure, single crystalline
Sl with piezoresistive read-out was selected.

Sipiezoresistive force sensor chips were developed
for measuring the gripping force inside the grasper
and to analyse the tissue hardness the which head
of the laparoscope touches. [12, 13]. The chip size
is 2x 3 mm and 1 x 1.25 mm respectively. The chip
contains four implanted resistors in the deforming
membrane and four identical reference elements
on the rigid bulk. Voltage division of each pairs is
measured to reveal the components of the loading
force vector. In order to facilitate sensing of the she-
ar component the monolith membrane consists of
a force transferring Si rod protruding from the surfa-
ce of the sensor chip. (Fig 2)

The sensor chips were individually covered with
PDMS elastomer to protect both the Si compo-
nent as well as the environment during operation.
The sensitivity of the coated chips was set by the
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Figure 3. The scheme of head integrated pre-processing circuit (left) and its assembled form on the gripper end of the 40 cm long flexible
PCB. Sensor chips are covered with coloured PDMS bumpers. The touch sensor will be folded up when inserted in the grasper

Grasping force sensor

Tip head tactile sensor

Figure 4. The lower jaw of the medical grade stainless steel laparoscopic tweezers with the integrated electronics covered in the
(transparent) flexible biocompatible elastomer. Note that the metal is not electro-polished

geometry and such material properties to measure
gripping force in the range of 1-20 N and touch in
5 mN-2 N.

Considering the limited space in the laparoscope
arm and the reliability of the signal on site digita-
lization circuit and six wire communications were
elaborated by head integrated with AD converters
on a flexible PCB led along the arm to communica-
te with the electronics of the robot. The signals are
digitalized by AD converters in close vicinity of the
sensors. The analogue to digital conversion is per-
formed by off-the-shelf miniature high-end circuits
(TI ADS1115). Besides the force signals the AD co-
nverters also convert the signals of a temperature
sensor, which is monolithically integrated in the for-
ce sensor chip.

The reference voltage level is also converted. The-
se digitalized data are accessible through the 12C

protocol bus. The circuit | and the assembled elec-
tronics are shown in Fig. 3.

Grasper heads were 3D printed by direct metal LASER
sintering (DMLS) from EOS StainlessSteel GP1 medical
grade stainless steel using an EOS EOSINT M270 DMLS
printer. As the surface roughness is in the um range,
further polishing is necessary to provide the required
smooth surface. Having fixed the flexPCB electronics in
the metal jaw, the head was inserted in a casting mo-
uld, which was also produced by DMLS technology for
improved accuracy and stiffness. The flexible coverage
was then formed from Nusil MED 6215 medical grade
additive silicone. For demonstration and to check the
quality of the cast coverage, transparent silicone was
used (Fig. 4), whereas in the final prototypes black, me-
dical grade colorant masterbatch was mixed in silicone
to eliminate the effect of light on the noise and accura-
cy of the piezoresistors in the MEMS chips.

Medical Robotics Reports — 6/2017
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Figure 5. Responses of the 4 half Wheatstone bridges of the tip tactile sensor (left), and one of the bridges of the grasping sensor (right).
Sensitivities are 2.5 mV/N and 1.6 mV/N, respectively. The asymmetry shown by the tactile sensor chip is due to the mispositioning of the
mechanical contact

Figure 6. The technology combines composite materials (carbon fiber profiles) with light metal alloys and components made by 3D
printing or DLS technology as well as pressure mould elastomer. The ready to use robot integrated laparoscope head with

the mechanically manipulated upper jaw is electro-polished (right)

The integrated sensors were individually calibra-
ted by a dedicated setup (Fig 5.) applying manually
increased perpendicular loading force. The conti-
nuous measurement reflects the tremor (step-like
loading) of the operator’s hand.

The laparoscope shaft was constructed from car-
bon composites. Inside the tube, the electronic part
was separated from the mechanical one. The slider
that moves the tool tip is also made of carbon com-
posite as represented by Fig. 6.

M RoBIN HEART INCITE

Medical robots offer new standards and opportu-
nities for treatment: they increase the effectiveness,
reproducibility (standardization), and reduce inva-
siveness of surgical procedures. Surgical telemani-
pulators (endoscopic video system and tools) are
sometimes the only chance for many patients to ob-
tain extremely precise and safe operations.

Robin Heart — a Polish family of surgical robots —is
now at the beginning of their way into clinics. The
following medical robots have been prepared until
now:

1) Spherical model was created (2001),

2) Robin Heart 0 (2002),

3) A prototype of Robin Heart 1 (2003),

Robin Heart 2 (2003),

Robin Heart Vision (2008),

Robin Heart Junior (2009)

Robin Heart mc2 and mechatronic tools Robin
Heart Uni System (2009)

N o b
—_—_— = =
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8) Robin Heart PortVisionAble model 0, 1, 2, 3
(2012-2015)

9) Robin Heart Pelikan (2013)

10) TeleRobin (2015)

Robin Heart robot is an original design. Thanks
to its modular structure, it can be adjusted easily
to surgery of different types. The process of deve-
loping the robot starts from the determination of
the tools- tissue reaction (mechanical characteristic,
the forces for specific operations, dynamic analysis
of tools work) and the surgeon — a tool and then
man-machine contact (kinematic analysis of surge-
on motion). Robin Heart Shell console includes not
only ergonomic handles with micro joystics but also
the advisory system and the possibility of a full vi-
sual and voice communication with the operating
theater [1, 2].

The virtual operating theatre introduced in FCSD
allows surgeons to plan (check the best placement
of the ports in order to avoid internal collisions)
and train some elements of an operation Fig. 7. Our
invention, semi-automatic tools, are in the process
of emerging — Robin Heart Uni System complements
the system offered to physicians. The tools can be
quickly dismounted from the robot’s arm and used
manually with a special handle will enable the sur-
geons to continue operation.

The multi-set, modular Robin Heart mc? surgical
robot was tested on animals in 2009. In its full con-
figuration, it is capable of replacing three people at
the operating table — the first and second surgeon
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Figure 8. Robin Heart mc? — modular robot hardware allows optimal set up into the operation. The robot can work in a set of four tools
+ endoscope, or as a standalone platform with two tools & endoscope working in the local work area

Figure 9. Robin Heart PortVisionAble 0 and TeleRobin

and the assistant handling the video system [1] —

Fig. 8. New solution of robotic tools platform have

been proposed in TeleRobin model. The first robot

from the Robin Heart family is now being prepared
for implementation; it is a light, single-arm, portable
video system robot — hence the name: PortVisionA-

ble (PVA) [13] - Fig. 9.

The MEMs 3D force sensors made by MTA EK MFA

were used in Robin Heart (Fig. 10-14):

e as atouch sensor in the front part of the tool gi-
ving surgeon the opportunity to palpation, eva-
luation of touch operations in tissue,

e as asensitive tool holder, the surgeon can assess
the force of the tissue clamp (reducing the risk
of destruction) via the sensor, measuring the
strength of the manipulation,

e as a sensor of robot interface control system,
when operating in force control mode, the sur-

geon can control the position of the Robin Heart
Vision endoscopic vision system (mini joystick
mounted in the handle tools or mini remote con-
trol) (Fig. 10).

All models have been successfully demonstrated
and are now being tested in the laboratory (Fig.
14.) and with future users. Their effectiveness and
ergonomics of use have been studied at surgical
workshops on a group of almost 200 students. All
comments and conclusions are analyzed in terms of
implementation possibilities.

M CoNcLUSION
The success of robots in surgery depends on follo-
wing factors:

a) effective, precise mechatronic tools

b) efficient, ergonomic control system

c) quality of observation

Medical Robotics Reports — 6/2017
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Figure 10. Robin Heart Pelikan controlled by small 3D joystick

Figure 11. The prototype of the tool is made using the rapid prototyping method with a force sensor applied: a model made of plastic using
the FDM method, and another version made of sintered metal using the SLM method

The human-machine interface HMI (Human-Ma-
chine Interface) is a communication system that
should be optimized for specific tasks. Today, the
surgeon operates robots in which the accuracy of
the performed activities is assessed with visual
feedback. Delays during image transmission in te-
lemanipulators results in restrictions of teleopera-
tion use, and the surgeon generally operates more
cautiously and more slowly than with laparoscopic
instruments. Lack of tactile information, force fe-
edback, impairs the surgeon's efficiency during
surgery and increases the risk of making a mistake.
Doctors expect rapid progress in the implementa-
tion of tools that are not only manipulative but also
informative.

Medical Robotics Reports — 6/2017

The aim of this work is to demonstrate the appli-
cability and functionality of the Robin Heart robot's
control systems integrated with special MEMS ba-
sed 3D force micro-sensors. Three different robot
functions and corresponding detector devices have
been realised: 1) Micro-joystick type actuator to be
integrated in the hilt of the laparoscope to control
easily robotic movement during operation. 2) 1D
force sensor located inside the laparoscopic jaw to
provide feedback to the surgeon by measuring the
grasping strength and 3) 3D (vectorial) force/tactile
sensor placed at the tip of the laparoscope which fa-
cilitates palpation for tissue diagnostics during ope-
ration. The silicon based piezoresistive sensors have
been designed and prepared by micromachining
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Figure 12. Robot control demonstrator with force feedback. Integration of the Robin Heart robot with the sensory robot tool

a) b) ¢

Figure 13. Haptic RobinHand L a) kinematics, b) mobile version — WiFi communication, c) control console with adapted setter (Stiff Flop
project)
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Figure 14. Tests of mechatronic tools equipped with panel demonstrating current force reaction with tissue

technologies in the MEMS Laboratory of EK MFA
(Budapest, Hungary). According to the medical and
functional requirements the sensors were electro
-mechanically integrated and covered by biocompa-
tible elastic polymer (polydimethylsiloxane — PDMS)
by BME (Budapest, Hungary). The device geometry
was modelled by coupled finite element simulation
to determine its expected performance. The effect
of the elastic coverage was studied in terms of sen-
sitivity and response time [12].

Test of the endoscopic head equipped with MEMS
sensors and integrated in the ROBIN HEART surgery
robot system was performed by FCSD (Zabrze, Po-
land). A model of the robot controller using a pro-
totype of 3D force sensor has been also successfully
tested during the tests of the functional robot. Stu-
dies of the prototypes of “smart” sensory laparo-
scopes have demonstrated their remarkable useful-
ness in force feedback robotic systems to recognize

Medical Robotics Reports — 6/2017

the state of tissue and to determine the clamping
force of the grasper of surgical system. The interna-
tional cooperation to develop “smart” endoscope
for robotic surgery was done in the frame of the
ENIAC “INCITE” project.

The lack of force feedback is one of the main bar-
riers in the progress and widespread application of
robotic surgery. The main tasks of the surgical robot
control are the mapping and analyzing of the surge-
on’s movements, in which control signals position/
velocity and other physical parameters, such as fa-
cilitating arm movements, are provided to the actu-
ator. The force of the persons touch signals informa-
tion which can help the operator to make immediate
correcting actions during the operation of which inc-
lude: cutting, separation, handle and move tissues,
to care vascular clamping, to tie a knot, to recognize
the type of tissue (pathology, calcification), to mani-
pulate among different elements of internal organs
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without the risk of harming neighboring tissue, and
also to sense collision of arms/or tools by automatic
recognition.

According to the Foundation of Cardiac Surgery
Developments plans, the Robin Heart robot system
will be clinically implemented gradually. The first
robot to be clinically tested will be the Robin Heart
PortVisionAble endoscopic robot. It will replace the
assistant holding the endoscope at the operating
table. The first model of the Robin Heart PVA tele
manipulator (remote controlled) will be clinically te-
sted this year. In the next model we will use a mini
joystick, optionally mounted on a laparoscopic tool,
which is the result of the project INCITE.

RobinHeart Team is currently developing a next
model surgical robot system. If we receive adequ-
ate funds the surgical robot will be implemented in
2019. In order to gain competitive advantage in the
market we need to introduce innovative functionali-
ty — one of them will be force feedback, which is the
result of INCITE project. The RobinHeart UniSystem
invention are endoscopic tools that can be mounted
either on the robot arm or in a special hand grip.
In 2019 we plan to implement clinically innovative
mechatronic tools with force feedback. This will be
another result of INCITE project, which will make
our market offer attractive to future users of our
devices.

The Robin Heart family of Polish robots has a
chance of becoming a commonly used high-tech
technical and tele-medical system facilitating the
performance of some parts of operations in mini-
mally invasive, precise manner, safe for the patient
and the surgeon.
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Prototypowanie elektrycznej

protezy dfoni z uzyciem

technik wytwarzania przyrostowego

Prototyping of electrical hand prosthesis

using additive manufacturing technologies

Artykut recenzowany

Streszczenie

Tematem prezentowanej pracy jest prototyp elektrycznej protezy
dfoni z uzyciem technik wytwarzania przyrostowego. Przedstawio-
ne wyniki sq rezultatem pracy inZynierskiej [1] pt. Prototypowanie
elektrycznej protezy dfoni z uzyciem technik wytwarzania przyro-
stowego, ktora zostata zrealizowana na kierunku Inzynieria Biome-
dyczna na Politechnice Poznarnskiej.

Celem pracy byfo zaprojektowanie i wytworzenie elektrycznej pro-
tezy dtoni metodq osadzania topionego materiatu. Zastosowane
rozwiqgzanie umozliwito wykonanie sztucznej koriczyny z mozliwo-
scig zginania palcdw, a takze przeciwstawiania i odprowadzania
kciuka. Jej sterowanie zrealizowano przez elektrody, ktdre odbieraty
sygnaty napiecia miesniowego. Byly one przekazywane do czujni-
ka pomiaru aktywnosci miesni EMG, ktory przesytat je do Arduino
Leonardo. Ptytka z mikrokontrolerem sterowata serwonapedami,
ktorych obrot orczykow wprawiat w ruch poszczegdlne palce. Zato-
Zeniem pracy byfo zaprojektowanie lekkiej, funkcjonalnej i tanszej
od dostepnych na rynku rozwiqzan protezy dtoni.

Czesc teoretyczna pracy omawia protezy i ich podziat, przyczyny
protezowania i stopnie amputacji. Czes¢ praktyczna przedstawia
proces projektowania wraz z doborem parametrow sztucznej kon-
czyny oraz jej wytworzenie. W zakoriczeniu podsumowano wifasci-
wosci protezy takie jak: funkcjonalnosé, masa, koszt oraz czas wy-
twarzania elektrycznej protezy dfoni.

Abstract

The subject of this work is the prototyping of an electrical hand
prosthesis using additive manufacturing technologies. The results,
which were presented at Poznan University of Technology, repre-
sent a part of an engineering thesis of Biomedical Engineering Pro-
totyping of electrical hand prosthesis using additive manufacturing
technologies.
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The aim of this work was to design and manufacture a hand pros-
thesis by fused deposition modelling. The applied solution allowed
to manufacture an artificial limb with ability to flex the fingers and
to aditionally make moves such as the opposition and reposition
of the thumb. The control was regulated by biomedical electrodes,
which received the muscle tone signals and send them to the EMG
muscle activity sensor and further to the Arduino Leonardo. The
board with a microcontroller controlled the work of servomecha-
nisms in which the rotation of the horn caused the fingers' move-
ment. The assumption of this work was to design more lightweight,
functional and cheaper solutions compared to commercially availa-
ble electrical hand prosthesis.

The theoretical part of this work discusses prostheses and their
types, causes of substitution of prosthesis and levels of amputation.
The practical part of this paper presents the process of designing an
artificial limb with choices of parameters and manufacturing of the
prosthesis. The conclusion of this experiment gives evidence for the
existence of features of the prosthesis such as: functionality, mass,

cost and manufacturing time.

B WSsTEP

Utrata konczyny znaczgco wptywa na jakos¢ ludzkiego
zycia. Odtworzenie funkcjonalnosci zblizonych do na-
turalnych takich jak: odczuwanie i peten zakres ruchu
jest bardzo wymagajgcym zadaniem dla kadry nauko-
wej. Cztowiek niejednokrotnie docenia mozliwosci
jakie daje mu w petni sprawna koriczyna dopiero po
amputacji. Po chorobie lub wypadku, w wyniku kto-
rego nastgpito odjecie czesci lub catosci koriczyny, pa-
cjent powinien mie¢ szanse powrotu do wczesniejszej
funkcjonalnosci. Zazwyczaj udaje mu sie odbudowac
jedynie czesciowo mozliwosci z przed amputacji po-
przez zastosowang proteze. To sztuczne uzupetnienie
utraconej konczyny pozwala na kontakt pacjenta ze
Swiatem zewnetrznym w zakresie chwytania, mani-
pulacji obiektami oraz w bardziej zaawansowanych
rozwigzaniach — odczuwanie ciepta i dotyku. Dosko-
nate dwukierunkowe protezy powinny umozliwiag,
tak jak w zdrowej koriczynie, odczytywanie i dostar-
czanie w czasie rzeczywistym odczué sensorycznych
jako sprzezenia zwrotnego [2]. Odbieranie przez
pacjenta licznych i naturalnych informacji z protezy
datoby wieksze mozliwosci poznawcze. Mimo znacza-
cych postepow jakie nastgpity w inzynierii i medycy-
nie, pozwalajgce na wytworzenie protezy zblizonej do
ludzkiej reki, to nadal najwieksze wyzwanie stanowi
przywrdcenie zmystu dotyku. Takie odkrycie zapo-
czatkowatoby nowg generacje protez [3].

Chociaz konstrukcja wspodtczesnych protez kon-
czyny gérnej jest ztozona i pozwala na wykonywanie
licznych ruchdw, to ze wzgledu na wysoka cene oraz
skomplikowane uzytkowanie nie sg one wykorzy-
stywane przez duzg liczbe oséb z amputowang kon-
czyng. Z tych powoddw, niniejsza praca jest probg
skonstruowania protezy dtoni, ktéra bedzie tansza
i pozwoli na tatwiejszg obstuge.

I PROTEZY KONCZYNY GORNEJ

Protezy to sztuczne uzupetnienia brakujacych narza-
dow lub czesci ciata, ktére pozwalajg na odzyskanie
i wykonywanie utraconych funkgcji.

W przesztosci amputacje byty skutkiem konfliktéw
zbrojnych i epidemii. Operacja usuniecia czesci cia-
fa ludzkiego: konczyny lub narzadu stosowana jest
w ostatecznosci. Gdy rozwigzanie to jest jedyng szansg
na uratowanie zycia ludzkiego, przyczyna ta kwalifiko-
wana jest jako wskazanie bezwzgledne. W grupie tej
wyrodznia sie wskazania bezwzgledne pierwotne — wy-
magajace natychmiastowe]j interwencji chirurgicznej
oraz wtorne — odroczone. Przyktadem wskazan bez-
wzglednych sg urazy, infekcje i nowotwory. Natomiast
do wskazan wzglednych zaliczamy wady wrodzone,
znieksztatcenia, choroby naczyn oraz wskazania re-
habilitacyjne [4]. W obrebie konczyny goérnej gtdowng
przyczyng amputacji sg urazy [5]. Zdarzajg sie przypadki
wykonywania protez dla 0séb z wadami wrodzonymi.
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Amputacji dokonuje sie na poziomie zaleznym
od stopnia zaawansowania urazu lub choroby. Gdy
odjecie koriczyny zachodzi nie przez przeciecie kosci
a ich rozdzielenie w stawie, to zabieg taki nazywa-
ny jest wytuszczeniem. Podczas przeprowadzania
operacji doktada sie staran, aby pozostawic jak naj-
wiecej zywych tkanek. Podziat stopni amputacji do-
konywany jest wg amputowanej koriczyny na gérna
i dolng. Wsrdd stopni amputacji koriczyny gérnej,
z ktéra zwigzana jest tematyka niniejszej pracy, wy-
réznia sie: amputacje w obrebie palcow, wytuszcze-
nie w nadgarstku, amputacja w obrebie przedramie-
nia, wytuszczenie w stawie tokciowym, amputacja
w obrebie ramienia, wytuszczenie w stawie ramien-
nym [5].
Ze wzgledu na duze zréznicowanie protez konczy-
ny gérnej, istnieje wiele podziatéw protez. Odnoszac
sie do [6] wyrdzniamy protezy:
® kosmetyczne — ich gtéwnym zadaniem jest od-
tworzenie wyglagdu amputowanej koriczyny. Do
tej grupy zaliczamy takze pokrycia kosmetyczne,
pozwalajace na zmniejszenie widocznosci pro-
tezy mechanicznej. Nie spetniajg dodatkowych
funkgcji.

® uzytkowe — pozwalajg na wykonywanie minimal-
nej funkcjonalnosci. Ich wyglad znacznie odbiega
od naturalnego. Nie s3g czesto wybieranym przez
pacjentéw typem protez.

® mechaniczne — sg wybierane przez osoby o ni-
skiej aktywnosci. Charakteryzujg sie prostg kon-
strukcjg. Sktadajg sie z haka, ktory pozwala na
otwieranie i zamykanie protetycznej dtoni. Poru-
szanie protezg odbywa sie poprzez ruchy wyko-
nywane przez ciato cztowieka.

® zasilane — stanowig duzg czes$¢ protez konczy-
ny gornej dostepnych na rynku. Posiadajg duze
mozliwosci, przez co grupa ta charakteryzuje sie
niezwyktg réznorodnoscia. Moga byé wyposa-
zone w naped pneumatyczny, hydrauliczny lub
elektryczny.

[ TECHNIKI PRZYROSTOWE W PROTETYCE

Szybkie prototypowanie (ang. Rapid Prototyping)
pozwala na wytworzenie modelu fizycznego z pro-
jektu 3D, poprzez ciggty przyrost materiatu do czasu
uzyskania zaprojektowanego ksztattu [7]. Istnieje
wiele technik wytwarzania przyrostowego, jednak
caty proces niezaleznie od wybranej metody jest
podobny. Rozpoczyna sie od zaprojektowania mo-
delu 3D w srodowisku CAD. Plik zapisany w forma-
cie STL (ang.Standard Tessellation Language) zostaje
przetworzony przez oprogramowanie urzadzenia
do szybkiego prototypowania. Generowane zostaja
warstwy modelu, wedtug ktérego zachodzi proces
wytwarzania modelu fizycznego. Po zakoriczonym
procesie uzyskany element poddaje sie obrébce
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Rysunek 1. Flexy-Hand [9]

Rysunek 2. Proteza dfoni The Dextrus [10]

wykanczajacej, charakterystycznej dla zastosowanej
techniki. Metody te znalazlty zastosowanie w dzie-
dzinach biomedycznych m.in.: w ortopedii, implan-
tologii i planowaniu chirurgicznym, pozwalajgc na
usprawnienie procesow protetycznych i chirurgicz-
nych [8].

Przyktadem protez konczyny gérnej wytworzo-
nych technikami przyrostowymi mogg by¢ projekty
Flexy-Hand (rys. 1) i The Dextrus (rys. 2). Pierwszy
z nich w innowacyjny sposob rozwigzat problem sta-
wow poprzez zastosowanie elastycznego witdkna,
ktére lepiej dopasowaty protetyczng dton pacjen-
ta do ksztattéw chwytanych przedmiotéw. Przez to
ograniczona zostata liczba dodatkowych elementéw
konstrukcyjnych. Flexy-Hand wyposazony jest w piec¢
sztucznych sciegien, ktdre naciggane jednoczesnie
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przez silnik lub serwonaped umozliwiajg jednocze-
sny ruch palcow. Model ten jest zblizony ksztattem
do ludzkiej dtoni, nie przypomina robotycznej pro-
tezy, co wptywa na zwiekszenie komfortu psychicz-
nego pacjenta [9]. Drugi z projektéw — The Dextrus
charakteryzuje sie zaawansowang funkcjonalnoscia
w aspekcie ruchu konczyny. Kazdy palec posiada nie-
zalezny silniczek, ktéry pozwala na ciggniecie Scie-
gna. Dodatkowo zastosowany w konstrukcji prze-
ciwstawny kciuk, jak w przypadku ludzkiej konczyny,
pozwala na zwiekszenie chwytliwosci dtoni. Stero-
wanie sygnatami odbieranymi przez dwie elektrody
zwieksza naturalnosé ruchéw i utatwia uzytkowanie
protezy przez pacjenta [10].

@ PROTOTYP ELEKTRYCZNEJ PROTEZY DtONI
ZAtOZENIA PROJEKTOWE

Konstrukcja protezy zostata zaprojektowana dla na-
stoletniego pacjenta urodzonego z niewyksztatcong
lewq dtonia. Jego duza aktywnos¢ zyciowa wptyne-
ta na wybdr rodzaju wytwarzanego uzupetnienia
—protezy elektrycznej, ktdra nadazytaby za ruchami
uzytkownika. Zdecydowano sie na podjecie proby
zaprojektowania konstrukcji o zredukowanej liczbie
elementéw mechanicznych, posiadajacej elastycz-
ne, sztuczne s$ciegna. Zatozono uzyskanie funkcjo-
nalnosci ruchu kazdego palca osobno oraz przeciw-
stawny kciuk [1].

Zaktadajac, ze proteza przeznaczona jest dla na-
stolatka nalezato odpowiednio dobra¢ jej rozmiar
m.in.: dtugosci i szerokosci paliczkéw oraz srédrecza.
Bioragc pod uwage okres wzrostu pacjenta, przyjeto
wiek o dwa lata wyzszy niz aktualny, co pozwolitoby
na dtuisze uzytkowanie wytworzonej konstrukcji.
Odpowiednie dobranie wielkosci protezy do zdrowej
dtoni wptynetoby na zwiekszenie komfortu psychicz-
nego pacjenta wynikajgcego z zachowania natural-
nych proporcji obu konczyn. Przed projektowaniem
dokonano obliczen niezbednych wymiaréw na pod-
stawie danych z pracy [11], ktére przedstawiono
w tabeli 1 [1]. U przecietnego 12-latka dtugos¢ od
zakonczenia palca wskazujgcego do nadgarstka wy-
nosi 161 mm. Dostepne na rynku protetyczne dtonie
posiadajg wymiary zréznicowane zaleznie od produ-
centa. Ich dtugos¢ catkowita miesci sie od 180 mm
dlaiLimb (Touch Bionics) do 200 mm dla Bebionic v2
(RSL Steeper) [12].

Masa dtoni cztowieka zazwyczaj odnoszona jest
do catkowitego ciezaru ciata i jest zalezna od ptci
oraz wieku. Srednio wazy ona okoto 400g. Badania
wykazaty, ze takie odpowiedniki sg jednak uzna-
wane za zbyt ciezkie dla ich uzytkownikéw. Jest to
sprzeczne z powszechnym przekonaniem, ze proteza
powinna mie¢ mase poréwnywalng do naturalnego
segmentu ciata. W pracy [12] zestawiono parametry
sztucznych dtoni najbardziej znanych producentow.

Catkowita masa wynosi od 350 g dla SensorHand
(Otto Bock) do 615 g dla iLimb (Touch Bionics). Pa-
rametr ten, zalezny nie tylko od wymiarow protezy,
ale i ich funkcjonalnosci, ma duzy wptyw na komfort
uzytkowania. Projektowane rozwigzanie dla nasto-
latka powinno by¢ zatem jak najlzejsze [14, 15].

Proteza miata by¢ drugg sztuczng dtonig uzytko-
wang przez pacjenta. Wczesniej posiadat on Robo-
Hand’a. Nie spetnit on catkowicie swojej funkcji ze
wzgledu na krétki kikut czesci dtoniowej, ktérego
dtugos¢ nie pozwalata na przytozenie sity niezbednej
do zgiecia palcow. Informacje te wptynety na decyzje
o sterowaniu sygnatami miesniowymi, odbieranymi
przez elektrody EMG z powierzchni konczyny, ktére
podtaczono do mikrokontrolera Arduino Leonardo
wraz z czujnikiem pomiaru aktywnosci miesni. Przy
wykorzystaniu oprogramowania Arduino IDE 1.8.1
zaimplementowano i uruchomiono program po-
zwalajgcy na sterowanie napedami poszczegdlnych
palcéw [1].

Dobér napedu dla projektowanej sztucznej dtoni
odbyt sie po przeprowadzeniu jego analizy w do-
stepnych na rynku rozwigzaniach [12]. Testom pod-
dano cztery serwonapedy: TowerPro SG 50 micro,
PowerHD DS.65HB micro, TowerPro MG-92B micro
oraz PowerHD HD-1160A medium. Ze wzgledu na
planowane wytworzenie protezy o matych wymia-
rach, wybdr nastgpit na zasadzie kompromisu mie-
dzy rozmiarem a momentem napedowym. Dla palca
wskazujacego, srodkowego, serdecznego i matego
zdecydowano sie na zastosowanie Serwa PowerHD
DS65HB micro, natomiast dla kciuka dobrano naj-
silniejsze Serwo PowerHD. Wybdr ten zwigzany byt
Z Wyzszymi wymaganiami momentu napedowego ze
wzgledu na dodatkowo wykonywany ruch obrotowy
kciuka [1].

PROJEKTOWANIE PROTEZY

Po okresleniu zatozen konstrukcyjnych protezy doty-
czacych ksztattu, wymiaréw, masy i funkcjonalnosci
zblizonej do dtoni nastolatka, rozpoczeto proces pro-
jektowania. Modele zaprojektowano w s$rodowisku
Autodesk Inventor 2015. Bazujagc na wczesniej za-
prezentowanych wymiarach rozpoczeto od modelo-
wania paliczkow, ktére powstawaty przez wyciaggnie-
cia ztozone utworzonych na ptaszczyznach szkicow.
Ksztatt inspirowano budowg anatomiczng dtoni. Pal-
ce: wskazujacy, srodkowy, serdeczny i maty sktadaty
sie z 3 paliczkdw, natomiast kciuk z dwdch. Kazdy z
elementéw potgczony zostat przez elastyczny ele-
ment stawu, a nastepnie ztozone palce przytgczono
do $rodrecza. W protezie dioni zaprojektowano formy
na serwonapedy, celem ich stabilniejszego osadzenia
w konstrukcji. Poprawnos¢ modelu zweryfikowano
poprzez wykonanie ztozenia w programie Autodesk
Inventor 2015, ktére przedstawiono na rysunku 3 [1].
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Tabela 1. Zestawienie dtugosci poszczegdlnych paliczkéw projektowanej protezy [1]

Palec maty
Szerokos¢ palca 15,0
Dtugosc | paliczka 21,0
Dtugosc Il paliczka 19,0
Dtugosc Il paliczka 32,0

Palec srodkowy Palec wskazujacy Kciuk
18,0 19,0 20,0
24,0 23,0 28,0
28,5 24,0 30,0
43,0 39,0 -

Rysunek 3. ZtoZenie protezy — widok na zewnetrznqg i wewnetrznq czes¢ [1]

Rysunek 4. Zamocowane Zytki na orczykach
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WYTWARZANIE | MONTAZ PROTEZY

W celu zminimalizowania masy sztucznej dtoni
wybrano technike osadzania stopionego materia-
tu (FDM). Wygenerowane modele w formacie STL
przeniesiono do oprogramowania XYZware oraz
MakerBot Desktop, poprzez ktére mozliwe byto
zarzadzanie ustawieniami wydruku na drukarkach
XYZprinting da Vinci 1.0 i MakerBot Replicator 2X
Experimental 3D Printer. Aplikacje 3D umozliwity do-
bor parametrow m.in.: potozenia modelu, grubosci
warstwy, potozenia na stole i jego temperatury oraz
obecnosci podpory. Za pomoca jednogtowicowej
drukarki da Vinci 1.0 wytworzone zostaty formy na
serwonapedy, natomiast dwugtowicowa drukarka
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Rysunek 5. Proteza reki — strona zewnetrzna i wewnetrzna [1]

CZUINIE. DO

ELEKTRODY POMIARU
BIOMEDYCZNE [UMl AKTYWNOSCI
MIESNIEMG

Rysunek 6. Schemat zasady dziatania protezy dtoni [1]

MakerBot Replicator 2X postuzyta do druku pozo-
statych elementéw protezy. Kazdy z paliczkéw zo-
stat wykonany z dwdch materiatéw: filamentu ABS
(kopolimer akrylonitrylo-butadieno-styrenowy) oraz
NinjaFlex. Pierwszy z nich pozwolit na wytworzenie
wytrzymatych elementéw, natomiast drugi poprawit
chwytnos¢ ich wewnetrznej czesci. Podczas druko-
wania dwdch czesci srédrecza materiatem gtéwnym
byt ABS, a podporowy stanowit HIPS (polistyren
wysoko udarowy). Przyblizony czas wytwarzania
sztucznej dioni wynidst 14 godz. 17 min, a jej masa
175,23 g [1].

Kolejno przystgpiono do montazu protezy. Na
poczatku sklejono dwa elementy s$rddrecza. Ser-
wonapedy umieszczono w formach jednoczesnie
przektadajac ich przewody przez kanaliki wytwo-
rzone w drugiej jego czesci. Ztgczone elastycznymi
stawami paliczki utworzyty palce, ktére potaczono

ARDUINO

z wczesniej ztozong czescia. Element ruchomy kciuka
zamocowano przez przetozenie trzpienia mocujgce-
go przez otwor w Srddreczu. Sprawdzono potozenie
poczatkowe orczykdw przez podtgczenie ich do ptyt-
ki z mikrokontrolerem. W ostatnim etapie przetozo-
no zytke przez otwory w paliczkach i przytgczono do
serwonapedow (rys. 4) [1].

Pozostatg przestrzen kanalikéw w formach serwo-
napeddw wypetniono klejem na gorgco. Zabieg ten
zapobiegt przesuwaniu sie stawéw podczas funkcjo-
nowania dtoni. Rysunek 5 przedstawia ztozong pro-
teze [1].

ZASADA DZIAtANIA

Sterowanie wytworzong protezg dtoni ma odby-
wac sie przez sygnaty napiecia miesniowego, ktére
odbierane przez elektrody biomedyczne bedg prze-
kazywane do czujnika pomiaru aktywnosci miesni
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Rysunek 7. Proteza trzymajqgca Srubokret [1]

EMG i dalej do Arduino Leonardo. Ptytka z mikro-
kontrolerem zaleznie od odbieranego sygnatu be-
dzie wptywaé na zmiane potozenia orczyka i tym
samym na ruch palcow (rys. 6) [1].

Zastosowany czujnik do pomiaru aktywnosci mie-
$ni EMG — MyWare Muscle Sensor odbiera sygnaty
bioelektryczne ludzkich miesni. Sygnat analogowy
jest sygnatem wyjsciowym, ktéry doprowadzony do
przetwornika A/C ptytki Arduino Leonardo pozwala
na sterowanie serwonapedami. Uktad zostat podtg-
czony zgodnie z instrukcjg [15].

Przed przystgpieniem do pomiaréw nalezato
okresli¢ sterujgcg grupe miesniowq i umiesci¢ nad
nig elektrody przypiete do czujnika. Ich potozenie
i orientacja miaty znaczacy wptyw na odbierany
sygnat. Zgodnie z instrukcja od producenta jedna
elektrode starano sie umiejscowi¢ nad srodkowa
czescig miesnia a drugg w miejscu odniesienia. Do
uktadu podtgczono serwonaped, ktéry byt obstugi-
wany przez funkcje w programie. Dobdr wartosci
sterujacej, po ktdérej nastepowat ruch orczyka byt
najbardziej czasochtonny. Mimo ciggtego napiecia
miesniowego serwonaped powracat do potozenia
poczatkowego. Proby napinania miesni przez bada-
ne osoby bardzo szybko powodowaty ich zmecze-
nie, a zmiana uzytkownika wigzata sie z ponownga
kalibracjg uktadu. Uczestnicy eksperymentu nie byli
osobami amputowanymi, przez co mozna wniosko-
wa¢, ze w ich przypadku etap ten powinien prze-
biega¢ sprawniej ze wzgledu na aktywnie pracujgce
miesnie. Rozwigzanie to wymaga usprawnienia pro-
cesu kalibracji dla docelowego pacjenta oraz utrzy-
mywania potozenia serwonapedu podczas statego
napinania miesni.
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Wytworzona proteza umozliwia wykonywanie
podstawowych ruchdw — posiada zdolnos$¢ do chwy-
tania przedmiotow. Rysunek 7 przedstawia wykona-
ng sztuczng dton, ktdéra trzyma srubokret.

M PODSUMOWANIE

Rezultatem opisanych w pracy dziatan byt prototyp
elektrycznej protezy lewej dtoni. Zastosowane ma-
teriaty — ABS i NinjaFlex oraz wytworzenie sztucznej
konczyny w technice osadzania topionego materia-
tu pozwolity na uzyskanie niskiej masy nie przekra-
czajacej 220 g. Zgodnie z przytoczonymi w czesci
teoretycznej badaniami mozna uznac jg za lekka
i komfortowg w uzytkowaniu proteze. Tworzywa,
ktére zostaty wykorzystane do jej wytworzenia nie
sg drogie, tak wiec wymiana elementéw nie wigze
sie z duzymi kosztami. Cena prototypu protezy elek-
trycznej dtoni wyniosta 524,02 zt. Kwota ta jest zde-
cydowanie nizsza w poréwnaniu do rynkowych roz-
wigzan. Dzieki temu, proteza moze by¢ dostepna dla
szerszego grona pacjentéw po amputacji. Filament
uzywany do jej wytworzenia wystepuje w szerokiej
gamie kolorystycznej, co pozwala na dodatkowg
personalizacje rozwigzania. Palce poruszajg sie przez
nacigganie zytki wywotane ruchem serwonapeddéw.
Przeciwstawny ruch kciuka zwieksza funkcjonalnos¢
sztucznej dtoni. Sterowanie realizowane byto za
pomocy czujnika pomiaru aktywnosci miesni EMG.
Dalszy rozwdj projektu zwigzany jest z ulepszeniem
sterowania, usprawnieniem procesu kalibracji a tym
samym skrdceniu czasu przygotowania protezy do
uzytkowania przez pacjenta. Wytworzona konstruk-
cja pozwala na przytaczenie elementu przedramie-
nia, w ktorym znajdowatby sie uktad sterowania
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sztuczng dtonig. Cze$¢ ta wymaga pomiaréw an-
tropometrycznych pacjenta, dlatego zostata zapla-
nowana w dalszych etapach rozwoju projektu. Tak
wytworzona proteza mogtaby zosta¢ uzupetniona
pokryciem kosmetycznym.
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Modut wykonawczy

symulatora ECMO
— prototyp wstepny

Effector Module of ECMO Simulator
— Preliminary Prototype

Artykut recenzowany

Streszczenie

W pracy przedstawiono prototyp modufu wykonawczego
symulatora ECMO. W ramach poczqtkowych badan opra-
cowano zatozenia i strukture symulatora ECMO. W celu
przetestowania pomystu zbudowano urzqdzenie umozZliwi-
ajgce zdalng zmiane przeptywdw i cisnien w rzeczywistym
uktadzie ECMO. Modut wykonawczy napedzany jest ser-
womechanizmem PowerHD AR-3606HB. Jako uktad steru-
jgcy wykorzystano ptytke Adruino Uno z mikrokontrolerem
Atmega 328P. Urzqdzenie moze pracowac w dwdch trybach:
manualnym (sterowanie przyciskami) i automatycznym (ste-
rowanie na podstawie cisnienia krwi w drenach uktadu ECMO).
Funkcjonalnos¢ ta moze byc¢ wykorzystywana do symulowan-
ia réznorodnych scenariuszy klinicznych na potrzeby szkolenia
klinicznych zespotow ECMO.

Abstract

This paper presents the prototype of effector module of ECMO
Simulator. As part of the initial research, the assumptions and
structure of the ECMO simulator were developed. To test the
idea, a device has been developed that enables remote change
of flows and pressures in the real ECMO system. The executive
module is powered by the PowerHD AR-3606HB. As a control
system, the Arduino Uno board was used with the Atmega 328P
microcontroller. This device can be operated in two modes: man-
ual (button control) and automatic (blood pressure control in
ECMO drains). This functionality can be used to simulate various
clinical scenarios for training ECMO clinical teams.
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@ WPROWADZENIE

Terapia ECMO (ang. Extracorporeal Membrane
Oxygenation) to metoda pozaustrojowego natlenia-
nia krwi za pomocg membranowego wymiennika
tlenowego. Jest ona wykorzystywana do leczenia
ostrej niewydolnosci oddechowej i krazeniowej
[1, 2]. ECMO jest uproszczonym rozwinieciem
sztucznego ptuco-serca, ktére najczesciej stosuje
sie do krotkotrwatego zastgpienia pracy serca i ptuc
w trakcie przeprowadzenia zabiegu kardiochirur-
gicznego. Celem zastosowania ECMO jest wspo-
maganie oddychania (od kilku dni do kilku tygodni)
w celu uzyskania przez chorego petnej regeneracji
migzszu ptucnego (jesli nie doszto do nieodwracal-
nych uszkodzen pecherzykéw ptucnych). ECMO jest
rowniez stosowane jako mechaniczne wspomaganie
krgzenia po operacjach kardiochirurgicznych. Inne
wskazania do zastosowania ECMO to zaburzenia
rytmu serca, ktérych nie mozna opanowac farma-
kologicznie, zatrzymanie krazenia w przebiegu po-
operacyjnym oraz oczekiwanie na przeszczep serca
lub ptuc. Podsumowujgc, kandydatami do leczenia
metody pozaustrojowego podtrzymywania zycia
sg noworodki, dzieci oraz dorosli ze skrajng niewy-
dolnoscig oddechows i/lub kragzeniows, oporng na
konwencjonalne metody leczenia. Decyzja o lecze-
niu metodg ECMO musi by¢ przemyslana i powinna
by¢ zgodna z kryteriami okreslonymi przez miedzy-
narodowg organizacje ELSO (ang. Extracorporeal
Life Support Organization) [2]. ELSO oprécz zbie-
rania danych dotyczgcych przebiegu leczenia oraz
informacji o powiktaniach u zgtoszonych chorych,
w celu ich analizy, tworzy standardy dotyczgce szko-
ler personelu medycznego zajmujgcego sie ECMO.
Zastosowanie metody pozaustrojowego natlenia-
nia krwi wymaga zaangazowania wielu specjalistow
oraz najlepiej statego oddzielnego zespotu nadzoru-
jgcego przebieg terapii. Zespodt ten sktada sie m.in.
z lekarza prowadzacego, perfuzjonisty odpowiedzial-
nego za dziatanie uktadu krgzenia pozaustrojowego
i pielegniarki zajmujgcej sie wytacznie pacjentem.
Rozpoczecie (kaniulacja) i zakonczenie (dekaniula-
cja) leczenia metodg ECMO s wykonywane przez
przeszkolonych chirurgéw lub kardiochirurgéw.
W zaleznosci od wskazania do zastosowania ECMO
wyrdznia sie ECMO zylno-zylne (leczenie niewydol-
nosci oddechowej) oraz ECMO zylno-tetnicze (lecze-
nie niewydolnosci krgzeniowo-oddechowej).

ECMO wymaga zaangazowania multidyscyplinar-
nego zespotu, z uwagi na swojg inwazyjnos¢ i moz-
liwe liczne powikfania. Powiktania zwigzane z ta
metodg mozna podzieli¢ na techniczne (wynikajgce
z problemow technicznych) i zwigzane bezposrednio
ze stanem pacjenta [2]. Problemy techniczne wyni-
kajg z wad sprzetu lub z nieprawidtowej jego obstu-
gi, do ktérych mozna zaliczy¢:

obecnos¢ powietrza w ukfadzie drendw,

uszkodzenie pompy,

uszkodzenie przyrzadéw pomiarowych,

wykrzepianie w obrebie oksygeneratora, kaniuli,

uszkodzenie wymiennika ciepfa,

przypadkowa dekaniulacja
Kazde z tych probleméw stanowi stanowi bezpo-
srednie zagrozenie zycia pacjenta i wymaga natych-
miastowej reakcji i naprawy technicznej przyczyny
zaistniatej usterki. Dlatego nad sprawnoscig uktadu
ECMO czuwa przy tézku chorego przeszkolony per-
sonel: lekarz, pielegniarka, perfuzjonista. Zapewnia-
jg oni ciagta i skuteczng prace aparatury, minimali-
zujac mozliwosé wystgpienia usterek technicznych.

Celem zastosowania terapii ECMO jest osiggniecie
jak najwiekszej przezywalnosci pacjentow z minima-
lizacjg ilosci mozliwych powiktan. Wymaga to prze-
szkolonego personelu, ktéry potrafi we witasciwy
spos6b zareagowad w razie wystgpienia problemoéw
na styku pacjent-uktad ECMO. Rodzi to kolejny pro-
blem, jakim jest stworzenie zespotu, majgcego od-
powiednie doswiadczenie i wiedze w zakresie sto-
sowania technik krgzenia pozaustrojowego. Jednym
z mozliwych rozwigzan tego problemu jest szkolenie
w oparciu o symulacje medyczng, sposob od dawna
stosowany w tak krytycznych dziedzinach jak aero-
nautyka czy podbdj kosmosu.

Praca przedstawia wstepny prototyp modutu
wykonawczego symulatora ECMO. Zautomatyzo-
wany uktad wykonawczy, wptywajgcy na przeptyw
w liniach do i odprowadzajacych krew do fanto-
mu pacjenta, podfgczony do standardowego sys-
temu ECMO, umozliwi szkolenie personelu me-
dycznego w zakresie reagowania na mozliwos¢
wystgpienia powiktan technicznych. Na przyktad
stopniowe zmniejszenie przeptywukrwiwwyniku wy-
krzepiania w obrebie oksygenatora. Przedstawiony
w pracy prototyp urzadzenia wykonawczego powstat
w ramach wspoétpracy Instytutu Automatyki i Robo-
tyki Politechniki Poznanskiej z Klinikg Kardiochirurgii
Dzieciecej, Katedry Kardiotorakochirurgii Uniwersy-
tetu Medycznego w Poznaniu.

[ BUDOWA SYSTEMU ECMO

System ECMO zbudowany jest z nastepujacych ele-

mentow (rys. 1):

® kaniul tgczacych krazenie pozaustrojowe z ukfa-
dem naczyniowym pacjenta,

® pompy odsrodkowej zastepujacej funkcje ttocza-
cg serca (2),

® oksygenatora membranowego (wymiennika ga-
zowego — sztuczne ptuco), w ktérym odbywa sie
wymiana gazowa miedzy krwig a powietrzem (5),

® uktadu drendw taczgcych wszystkie elementy
uktadu wraz z czujnikami ci$nienia i temperatury

(4),
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Rysunek 1. Budowa uktadu ECMO (1-uktad sterowania odSrodkowqg pompgq krwi, 2-wymiennik ciepta, 3-naped z gtowicq pompy

odsrodkowej, 4-zestaw drendéw, 5-oksygenator) [3]

® uktadu sterowania, ktdry na podstawie pomiaru
ci$nienia steruje pracg pompy (1),

® wymiennika ciepfa, ktéry podgrzewa lub ochta-
dza krew w uktfadzie (2), regulujac temperature
ciafa pacjenta.

W ukfadach ECMO stosowane sg dwa rodzaje
pomp: rolkowa i centryfugalna. W pompie rolko-
wej po poétokragtej biezni poruszajg sie dwa walce
przyciskajace do Scianek biezni miekki dren z krwig
wprawiajac jg w ruch. W tego typu pompach w spo-
s6b bardziej nasilony dochodzi do uszkodzenia ele-
mentéw morfologicznych krwi (biatych i czerwonych
krwinek oraz ptytek krwi), a z uwagi na ciggte me-
chaniczne odksztatcanie drenu mozliwe s3g czestsze
awarie. Z zwigzku z tym, obecnie bardziej popular-
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ne staty sie pompy centryfugalne, ktére mogg pra-
cowac diuzej bez negatywnego wptywu na zdrowie
pacjenta. Pompa ta wprowadza krew w ruch za po-
mocg rotujgcego wirnika napedzanego polem ma-
gnetycznym. Na rysunku 2 przedstawiono sposob
pofaczenia i zasade dziatania pozaustrojowego kra-
zenia krwi.

Za wymiane gazowa odpowiedzialny jest oksy-
genator membranowy. Wymiana gazowa zachodzi
przez membrane oddzielajgcg krew od gazu. Oksy-
genator zbudowany jest z malutkich rurek, pomie-
dzy ktérymi ptynie krew. Sciane rur stanowi pot-
przepuszczalna btona (membrana) przez ktérg moga
przenika¢ gazy — tlen i dwutlenek wegla. Wewnatrz
rurek znajduje sie przestrzen wypetniona gazami.
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Rysunek 2. Schemat podtqczenia uktadu ECMO do pacjenta [3]

Rysunek 3. Schemat procesu wymiany gazowej poprzez scianke
rurek oksygenatora [3]

Krew przeptywajgc pomiedzy rurkami oddaje dwu-
tlenek wegla i pobiera tlen. Rysunek 4 przedstawia
proces wymiany gazowej poprzez $cianke rurek ok-
sygeneratora.

Zastosowane w uktadzie ECMO czujniki przeptywu
monitorujg wiasciwy przeptyw krwi. Jezeli dojdzie

-

do nagtego spadku przeptywu krwi w uktadzie, sys-
tem sterowania uruchomi alarm akustyczny, umoz-
liwiajgcy szybka reakcje personelu i usuniecie przy-
czyny zaburzonego przeptywu krwi.

I PROJEKT SYMULATORA ECMO

Gtéwnym celem pracy byto zaprojektowanie i wy-
konanie prototypu elementu wykonawczego, ktéry
bedzie sterowat przeptywem krwi poprzez dreny
w zaleznosci od zadanego cisnienia. Zaprojektowany
element bedzie czescig symulatora ECMO. Opraco-
wywany ukfad symulatora pozaustrojowego me-
chanicznego wspomagania krazenia ma umozliwic¢
przeprowadzenie szkolen personelu medycznego
w celu zwiekszenia bezpieczenstwa pacjenta. Pla-
nuje sie, ze szkolenie personelu medycznego obej-
mowac¢ bedzie poznanie stanéw awaryjnych uktadu
ECMO (zwigzanych z problemami technicznymi ukta-
du ECMO) oraz przyswojenie sposobéw reagowania
na wystepujace awarie sygnalizowane przez uktad
sterowania ECMO lub ukfady monitorujgce stan
pacjenta. Przyktadowym stanem awaryjnym bedzie
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Rysunek 4. Schemat blokowy uktadu hydraulicznego symulatora
ECMO

Rysunek 5. Projekt klemy C5 w Srodowisku Autodesk Inventor

zmniejszenie przeptywu krwi poprzez wykrzepianie
krwi w oksygenatorze. Stan ten moze doprowadzi¢
w ciggu krétkiego czasu do catkowitego zabloko-
wania oksygenatora i uniemozliwi¢ przeptyw krwi
w aparacie ECMO. Na rysunku 4 przedstawiono
schemat blokowy ukfadu hydraulicznego symulatora
ECMO. Uktad zbudowany bedzie z fantomu pacjenta
oraz typowego komercyjnego zestawu ECMO. Strzat-
ki na schemacie prezentujg kierunek przeptywu
krwi. W fantomie wyrdzniono sztucznego pacjen-
ta i kaniule. Sztuczny pacjent zbudowany zostanie
z elastycznego zbiornika objetosci, ktdry moze by¢
uzupetniany z zewnatrz. Umozliwi to przeprowadza-
nie symulacji przetaczania krwi lub ptynéw. Ponad
to, bedzie istniata mozliwos¢ symulacji krwawienia
u pacjenta (opréznianie zbiornika). W tym celu za-
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Rysunek 6. Zmontowane stanowisko eksperymentalne z klemg C5

stosowano zawor C2 (rys. 4). W celu jak najwierniej-
szego oddania rzeczywistosci fantom wyposazony
bedzie w kaniule stanowigce interfejs miedzy ukfa-
dem mechanicznego wspomagania krazenia a pa-
cjentem. Zostaty one wydzielone z uwagi na ich role
w dziataniu uktadu poprzez generowanie oporéw
w trakcie przeptywu krwi w zaleznosci od ich potoze-
nia w organizmie. W przysztosci planuje sie wprowa-
dzenie mozliwosci przesuwania kaniul i pomiaru ich
potozenia tak aby symulowa¢ wptyw przesuniecia
kaniul wzdtuz ich osi dtugiej oraz stopnia skrecenia
wokot tej osi, na przeptyw krwi przez ukfad. Przesu-
niecie kaniuli wyznaczane bedzie wzgledem miejsca
wejscia kaniuli do fantomu.

Naptyw krwi z urzgdzenia ECMO do pacjenta po-
przez kaniule doprowadzajaca (kaniule zylng lub tet-
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Rysunek 7. Schemat blokowy uktadu sterowania [4]
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Rysunek 8. Widok gotowego urzgdzenia do symulacji oporéw na oksygenatorze [4]

niczg) bedzie zmieniany za pomocg zaworu C1 (rys.
4). Zawér C1 umozliwi symulacje oporow na kaniu-
li doprowadzajacej krew. Natomiast odptyw krwi
z pacjenta do uktadu ECMO poprzez kaniule odpro-
wadzajacg (kaniule zylng) bedzie mozna zmieniac za
pomocg zaworu C3 (p. rys. 4) uzyskujgc symulacje
oporow w tej kaniuli. W poczgtkowym etapie opory
kaniul bedg wprowadzane recznie za pomocg inter-
fejsu graficznego.

Opory w ukfadzie ECMO wytwarzane w oksy-
genatorze bedg symulowane za pomocg zaworu
C5 (rys. 4). Bedzie to symulacja wykrzepiania krwi
w oksygenatorze. Zawér C4 umozliwia symulacje za-
powietrzenia obwodu ECMO.

ZAUTOMATYZOWANY SYSTEM DO

SYMULACJI OPOROW W OKSYGENATORZE
W ramach poczgtkowych prac projektowych nad sy-
mulatorem ECMO zaprojektowano urzgdzenie pet-
nigce funkcje zaworu C5 (rys. 4). Urzadzenie petnirole
automatycznej klemy zaktadanej na drenie i umozli-
wia symulacje wykrzepiania oksygenatora poprzez
zwiekszenie oporow przeptywu krwi w tej czesci ukta-
du ECMO. Urzadzenie zaprojektowano w srodowisku
Autodesk Inventor (rys. 5). Jako uktad napedowy
klemy wykorzystano uktad napedu linowego z pom-
py infuzyjnej z silnikiem krokowym firmy Berger Lahr,
model RDM 42/12G Al. Obudowe urzadzenia wyko-
nano technika druku 3D z filamentu ABS.
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Rysunek 9. Stanowisko doswiadczalne z nowg wersjq klemy C5

Na rysunku 6 przedstawiono gotowe urzadze-
nie zamontowane na drenie (za oksygenatorem).
W miejsce pacjenta zamontowano elastyczny zbior-
nik objetosci. Na tak przygotowanym uktadzie prze-
prowadzono testy, ktére wykazaty btedy w konstruk-
cji urzadzenia. Zastosowany w urzadzeniu zacisk
okazat sie niewtasciwy, oddziatywat na dren na zbyt
matej powierzchni. W wyniku czego nie uzyskano
stopniowego zmniejszania przeptywu tylko skokowa
zmiane od petnego otwarcia drenu do petnego za-
mkniecia.

W nowej konstrukcji urzgdzenia zmieniono ksztatt
zacisku, ktory dziatat na wiekszej powierzchni drenu
[4]. Zmiana ttoka wymusita rowniez zmiane napedu.
W nowej wersji zamiast silnika krokowego zastoso-
wano serwomechanizm typu Serwo PowerHD AR
-3606HB. Uzyskano wiekszg site dziatajgca na dren
oraz ciggtg prace napedu. Jako uktad sterowania wy-
korzystano ptytke Arduino Uno z mikrokontrolerem
Atmega 328P, do ktérego podtgczono serwomecha-
nizm PowerHD Ar-3606HB oraz czujniki ci$nienia
firmy Honeywell ABPDANTO15PGAAS. Na rysunku
7 przedstawiono schemat blokowy ukfadu sterowa-
nia [4].

W urzadzeniu zastosowano dwa tryby sterowa-
nia: manualny (ruch ttoka za pomocg przyciskéw P1
i P3 — rys.8) oraz automatyczny [4]. W trybie auto-
matycznym ttok sSciska dren zmieniajac przeptyw w
zaleznosci od zadanego cisnienia w uktadzie ECMO.
Uktad sterowania oraz cze$¢ mechaniczng urzadze-
nia zamontowano w jednej obudowie wykonanej
z czarnej pleksi. Na przedniej czesdci urzadzenia za-
montowano przyciski, przetgcznik trybu pracy oraz
wyswietlacz (rys. 7)

Medical Robotics Reports — 6/2017

Nastepnie urzadzenie przetestowano w warunkach
szpitalnych na systemie ECMO. Na rysunku 8 przed-
stawiono zmontowany uktad doswiadczalny. W tym
przypadku uzyskano ptynng zmiane przeptywu.

Przeprowadzone testy wykazaty rowniez wady
konstrukcji. Nie uzyskano petnego zamkniecia prze-
ptywu z uwagi na mato sztywnga konstrukcje urza-
dzenia oraz btedy z zamontowaniem serwonapedu.

M PODSUMOWANIE

Przeprowadzone testy z prototypowym urzadze-
niem umozliwiajagcym symulowanie oporéw w oksy-
genatorze potwierdzity stusznos¢ zatozen przyjetych
przy koncepcji symulatora ECMO. Wedtug autoréw
urzgdzenie, po wprowadzeniu dodatkowych mody-
fikacji, np. wprowadzenie sztywniejszej konstrukcji
i lepszego mocowania serwomechanizmu, minia-
turyzacje oraz zwiekszenie mocy obliczeniowej
systemu sterowania (tak aby mozna byto potaczy¢
wszystkie elementy symulatora) ma szanse realnie
przyczynic¢ sie do usprawnienia szkolen personelu
medycznego.
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XV KONFERENCJA ROBOTY

MEDYCZNE 2017 - RAPORT
8 grudnia 2017 — ZABRZE
— Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii

Zbigniew Nawrat

prezydent Miedzynarodowego Stowarzyszenia na rzecz Robotyki Medycznej

KONFERENCIJA

XV Konferencja Roboty Medyczne 2017 orga-
nizowana przez Fundacje Rozwoju Kardiochirurgii
i Miedzynarodowe Stowarzyszenie na rzecz Robotyki
Medycznej odbyta sie 8-9 grudnia 2017 r. w Zabrzu
(FRK). W jej trakcie odbyta sie specjalna sesja konkur-
sowa dla mtodych naukowcéw o nagrode ,Statuet-
ka Robina” i nagrode publicznosci ,Strzata Robina”.
Zakres tematyczny tego spotkania naukowcow, pro-
jektantéw, konstruktoréw i uzytkownikéw zwigza-
nych z robotyka obejmuje wszystkie zrobotyzowane
urzagdzenia stosowane w medycynie. Inicjatorem
dotychczasowych spotkan w Fundacji Rozwoju Kar-
diochirurgii (FRK) w Zabrzu jest grono naukowcow
i konstruktorow polskiego robota chirurgicznego Ro-
bin Heart. W czasie realizacji projektu badawczego
rozpoczetego w Fundacji w 2000 r. organizowane byty
otwarte konferencje, na ktérych poddawano ocenie
stan prowadzonych prac i okreslano kierunki dla sze-
regu praktycznych rozwigzan. Projekt Robin Heart
przyczynit sie do ozywienia zainteresowania robotyka
medyczng w Polsce. Podczas miedzynarodowe] kon-
ferencji Roboty Medyczne 2017 zademonstrowane
zostang nowosci zwigzane z projektem polskiego ro-
bota chirurgicznego Robin Heart.

Pierwszego dnia odbyta sie otwarta dla wszystkich
naukowa konferencja poswiecona robotyce medycz-
nej, nastepnego dnia spotkanie Akademii Sztuki Pro-
jektowania Robotéw Medycznych — Akademia ISMR.
Chcemy sie uczy¢ jak projektowac roboty medyczne
tak by spetnity oczekiwania spoteczne, by byty uzy-
teczne i piekne.

8 grudnia w ramach spotkania z uczestnikami na-
szej konferencji przeprowadzilismy réwniez warsz-
taty regionalne (projekt Interreg Central Europe):
KETGATE — Your gate to innovation and high level

technology services — ekosystem umozliwiajacy do-
step do infrastruktury i ustug dedykowanych MSP
wykorzystujgcych kluczowe technologie wspoma-
gajgce (KET). Prowadzacy: Izabela Czeremcha, GAPR
Sp. z o.0. partner projektu KETGATE, moderator
prof. Zbigniew Nawrat.

Jestesmy przekonani, ze warto rozbudowac Konfe-
rencje Roboty Medyczne o spotkania z przedsiebior-
cami, wiec tego typu spotkania bedziemy kontynu-
owac i rozszerzac.

W XV Konferencji Roboty Medyczne 2017 przed-
stawiono 18 prac przygotowanych przez 39 autorow.
Wyktad wprowadzajacy przeprowadzit Zbigniew Na-
wrat, prezydent Miedzynarodowego Stowarzyszenia
na rzecz Robotyki Medycznej przedstawiajgc zatoze-
nia programowe konferencji Roboty Medyczne oraz
Krajowy Program Kosmiczny i Flagowy Projekt ,,Pol-
ski Robot Medyczny”.

W konferencji wzieli udziat przedstawiciele naj-
bardziej zaangazowanych w zakresie robotyki
medycznej osrodkow krajowych oraz Jézef Kozak
z Aesculap AG, Am Aesculap Platz, Tuttlingen, Ger-
many (zagadnienia ortopedii) oraz Stawomir Mare-
cik z Associate Professor of Surgery University of
Illinois, Chicago, Advocate Lutheran General Hospi-
tal, Park Ridge (chirurgia robotowa).

Kolejnego dnia odbyto sie spotkanie Akademii
ISMR czyli szkoty Miedzynarodowego Stowarzysze-
nia na rzecz Robotyki Medycznej dotyczacej sztuki
budowania robotéw medycznych.

Spotkanie otworzyt Zbigniew Nawrat wyktadem
,Robot i cztowiek, czyli po co nam roboty, po co ro-
botom cztowiek”.

WSsrdd mistrzéw Akademii goscilismy w tym roku zna-
komitego Adama Barucha z Virtual Patient Ltd, Haifa,
Izrael z wyktadem o komunikacji cztowiek-maszyna.
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Izabela Czeremcha GAPR Sp. z o.0. Zbigniew Nawrat — ISMR, FRK, SUM

Magdalena Kowalczyk — Politechnika Poznariska Piotr Sauer — Politechnika Poznariska

Radostaw Praski — Politechnika Warszawska tukasz Mucha — Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii
im. prof. Zbigniewa Religi, Zabrze

Jozef Kozak — Aesculap AG, Am Aesculap Platz, Marek Zawadzki — Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
Tuttlingen, Germany we Wroctawiu
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Ryszard Leniowski — Politechnika Rzeszowska Stawomir Marecik — University of Illinéis, Chicago,
Advocate Lutheran General Hospital, Park Ridge

|I .1}

Dominik Pawliriski — Wydziat Bezpieczeristwa i Zarzqdzania

Kryzysowego, Rzeszéw

Andrzej Michnik — Instytut Techniki | Aparatury Medycznej ITAM, Katarzyna Ciemny — Instytut ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”,
Zabrze Warszawa

Zbigniew Nawrat — ISMR, FRK, SUM tukasz Mucha — Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii
im. prof. Zbigniewa Religi, Zabrze
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NA KONFERENCJI ROBOTY MEDYCZNE 2017 NAGRODY OTRZYMALI:

Nagrode rady naukowej — Statuetke Robina odebrata Magdalena Kowalczyk
z Politechniki Poznanskiej,
za prace: Prototypowanie elektrycznej protezy dtoni
Z uzyciem technik wytwarzania przyrostowego,
praca ta zdobyta takze najwyzsze uznanie wsréd publicznosci,
ktéra na rece Magdaleny Kowalczyk przekazata Strzate Robina — nagrode publicznosci.

Jury w tym roku przyznato takze 3 réwnorzedne wyréznienia dla:
Anna Tomaszewska, Anna Powojska, Piotr Prochor z Politechniki Biatostockiej,
za prace: Koncepcja systemu kompleksowej terapii udrazniajgcej do rehabilitacji
i kontroli obrzeku limfatycznego koriczyn.

Radostaw Praski z Politechniki Warszawskiej
za prace: RStudium projektowe robota diagnostycznego do zastosowan
w procedurze biopsji gruczotu krokowego.

Dariusz Krawczyk z Fundacji Rozwoju Kardiochirurgii im prof Zbigniewa Religi,
za prace: System sterowania robotem ze sprzezeniem sitowym.
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Mirostaw Koperwas — Polski Zwigzek Gtuchych

Mariusz Wojewoda — Uniwersytet Slgski Jozef Kozak — Aesculap AG, Am Aesculap Platz,
Tuttlingen, Germany

Dominik Pawliriski — Wydziat Bezpieczeristwa ks mgr Andrzej Plaskowski — Kapelan studentéw SUM
i Zarzqdzania Kryzysowego, Rzeszow

Katarzyna Sokotowska — SOKKA Gliwice Andrzej Sobas — ASP Katowice
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Joanna Niedziatek KPK, Instytut Podstawowych Probleméw
Techniki PAN, Warszawa

Temat komunikacji byt kontynuowany przez Miro-
stawa Koperwasa (z asystentami z kregu osdb niesty-
szgcych) z Polskiego Zwigzku Gtuchych (zagadnienie:
Roboty dla 0séb z problemami stuchu).

Zagadnienia etyczne zostaty omowione przez ksie-
dza mgr Andrzeja Plaskowskiego (Etyka czyli CZLO-
WIEK — ROBOT — CZtLOWIEK) kapelana studentow
Slaskiego Uniwersytetu Medycznego oraz dr hab. Ma-
riusza Wojewode z Zaktadu Antropologii Filozoficznej
i Kognitywistyki (Instytut Filozofii, Uniwersytet Slaski).

Dominik Pawlinski wprowadzit zagadnienie , Ustugi
zdrowia i stuzby ratownictwa medycznego” (Lekarz
koordynator Ratownictwa Medycznego, Wydziat Bez-
pieczenstwa i Zarzadzania Kryzysowego, Rzeszow;
cztonek ISMR, Dyrektor Zarzgdzajacy czasopisma Me-
dical Robotics Reports, praktykujgcy ortopeda).

Jest juz utartym zwyczajem, ze w czasie trwania
Akademii zwracamy uwage na wzornictwo przemy-
stowe. Tematyka dizajnu zostata wprowadzona przez
mistrzow: dr hab. Andrzeja Sobasia (profesor Akade-
mii Sztuk Pieknych w Katowicach) i Katarzyne Soko-
towska (SOKKA Gliwice).

Ostatnim zagadnieniem poruszanym w czasie
Akademii byly ,e-TRENDY” i zagadnienia finanso-
wania prac badawczo-wdrozeniowych omodwione
przez Joanne Niedziatek, koordynatora w obszarze:
e-Zdrowie (ekspert w obszarze: zdrowie, zmiany de-
mograficzne i dobrostan, Krajowy Punkt Kontaktowy
Programow Badawczych UE, Instytut Podstawowych
Probleméw Techniki PAN).

Podsumowujgc zabrzanskie spotkania — po raz
kolejny Konferencja Roboty Medyczne i Akademia
zgromadzity ponad 150 oséb zwigzanych z robotyka
medyczng stanowigc jedyng w swoim rodzaju plat-
forme wymiany doswiadczen i inspiracji. Spotkania
wzbudzity duze zainteresowanie medidw.
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NA KONIEC
— ROBOTY, POLSKA | RESZTA SWIATA
Technologia robotéw to nie tylko diagnostyka i te-
rapia. Roboty tez sg juz wykorzystywane w logistyce
medycznej i pielegniarskiej, gdzie pomagajg perso-
nelowi wykonujac proste zadania np. transportowe.
Wg obserwacji rynkowych:
® pod wzgledem zapotrzebowania; coraz wiek-
szym zainteresowaniem cieszg sie roboty lekkie
i multi-czynnosciowe prezentujace tzw. ,podej-
$cie wielozadaniowe”,

® pod wzgledem organizacyjnym; z jednej strony
powstaje wiele firm typu startup oferujgcych pro-
dukty niszowe z drugiej duze globalne firmy konso-
lidujg wysitki i tworzg nowe przedsiewziecia w tej
specjalnosci (Ethicon, Google, Medtronic, Kuka).

Te konsolidacje i strategiczne kierunki wptywajg na
obserwowany wzrost rynku o ponad 20% w 2016 r.

Technologie robotowe wspierajg i s czescig no-
wych sposobéw dziatalnosci takich jak Przemyst 4.0
czy Internet Rzeczy (loT) — inicjujg razem nowg re-
wolucje przemystowa. Roboty medyczne bedg row-
niez wspierane technologig rozwijang dla Cobots
— robotédw wspodtpracujacych bezposrednio z pra-
cownikami np. przemystu motoryzacyjnego.

Ogtaszane strategie rozwoju panstw od Tokio
przez Berlin, Londyn do Waszyngtonu wskazujg na
rosngca role robotyki medyczne;j.

Swiat sie przygotowuje do wejécia w nowy etap
rozwoju. A my?

W 2017 r., éwczesny wicepremier Mateusz Mo-
rawiecki nakreslit plan rozwoju Polski pod nazwg
,Strategia na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju”
przez polski rzad. W stynnym przemodwieniu Pan
Premier miedzy innymi powiedziat: ,Polska po-
trzebuje nowych impulséw rozwojowych, ktére
wprowadzg naszg gospodarke na wyzszy poziom
rozwoju, co bedzie mie¢ bezposrednie przeto-
zenie na wzrost jakosci zycia Polakéw i ich za-
moznos¢. Stuzg temu m.in. projekty strategiczne
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i flagowe ujete w dokumencie”. | dalej ,Duzy po-

tencjat istnieje rowniez w obszarze nowoczesnych

rozwigzan na rzecz zdrowia — nowoczesna aparatura

medyczna (m.in. polski robot medyczny), ...”.
Dlatego podjeliSmy szereg krokéw aby wesprzec

pojawiajgcy sie szanse finansowania prowadzonych

w Polsce prac nad robotami medycznymi:

a) w ramach Klastra MedSilesia opracowali$my
i ztozyliSmy projekt flagowy Polski Robot Me-
dyczny. Strategia na rzecz Odpowiedzialnego
Rozwoju, ktérg przygotowato Ministerstwo
Rozwoju we wspdtpracy z innymi resortami
oraz partnerami spotecznymi, zostata przyjeta
14 lutego 2017 r. przez Rade Ministrow. W Stra-
tegii zaplanowanych zostato szereg projektow
(tzw. flagowych), w efekcie ktérych powstang
produkty lub ustugi istotne dla dalszego rozwo-
ju gospodarki. Jednym z projektéw flagowych sg
POLSKIE WYROBY MEDYCZNE.

Krajowy Klaster Kluczowy MedSilesia, przedsta-
wit propozycje dla projektu flagowego POLSKIE
WYROBY MEDYCZNE — ROBOT MEDYCZNY.
Niestety pomimo ciaggle dobrych sygnatow pty-
nacych z ministerstw, gdzie dokumenty sg anali-
zowane nie ma decyzji w tej sprawie.

b) Fundacja Rozwoju Kardiochirurgii im prof. Zbi-
gniewa Religi (FRK), promujac rozwdj robotyki
medycznej, weszta réwniez w koalicje aktywng
ramach projektéw kosmicznych. Zwigzek Praco-
dawcow Sektora Kosmicznego (http://space.biz.
pl) powotat grupe roboczg ds. robotyki kosmicz-
nej. Celem grupy jest opracowanie propozycji
dziatan w ramach Krajowego Programu Kosmicz-
nego (KPK) przygotowanego obecnie przez Pol-
ska Agencje Kosmiczng (https://polsa.gov.pl).
W sktad grupy wchodzi kilkanascie jednostek,
w wiekszosSci przedsiebiorstw i instytutow ba-
dawczych wyspecjalizowanych w tej tematyce.
W wyniku nawigzania wspédtpracy stwierdzono,
ze KPK powinien mie¢ komponent dedykowany
transferowi technologii pomiedzy rynkiem robo-
tyki medycznej, a robotyka kosmiczng. Wzmoc-
ni to konkurencyjnos¢ flagowego polskiego pro-
duktu w obszarze robotyki medycznej — robota
Robin Heart.

c) podjelismy dziatania, by zosta¢ partnerem Digital
Innovation Hub w zakresie Robotics in Healthca-
re. Te europejskie platformy odegrajg istotng
role wspierajagc matg i Srednig przedsiebiorczosé¢
w najblizszych latach.

Wymienione dziatania stanowig szanse wsparcia
systemowego rozwoju robotéw Robin Heart i innych
inicjatyw dotyczgcych robotyki medycznej w Polsce.

W kazdym z tworzonych dokumentéw podkresla-
my potencjat Polski:

a) intelektualny; zwigzany z silng pozycjg akade-
micky oraz efektem ksztatcenia w zakresie kie-
runkéw studiow inzynierskich; od informatyki do
robotyki i mechatroniki,

b) techniczny; zwigzany z duzym doswiadczeniem
w szczegblnosci w dziedzinie robotéw chirurgicz-
nych, rehabilitacyjnych, spotecznych i ratunko-
wych.

Ze wsparciem panstwa (aniotdw biznesu jak na le-
karstwo) mamy jedyng w swoim rodzaju szanse na
uzyskanie w podziale pracy w EU wiasciwej dla naszej
ambicji i potencjatu kraju pozycji w zakresie badan
rozwojowych, wdrozen i produkcji wysoko techno-
logicznego sprzetu medycznego — robotdw medycz-
nych.

Prowadzone w Polsce i na swiecie prace badaw-
cze, poszukiwania innowacji w zakresie konstrukgji,
materiatéw czy sterowania (wtaczajgc w to sztucz-
ng inteligencje), przygotowywane wdrozenia i do-
Swiadczenia uzytkownikow swiadczg, ze:
® roboty medyczne stuzg wprowadzaniu najwyz-

szych standardow wykonywania ustug medycz-
nych spetniajgc wszystkie wymagania dotyczace
bezpieczenstwa pacjenta i efektywnosci ekono-
micznej,

® roboty medyczne stanowig szanse na rozwigza-
nie problemdéw zwigzanych z obowigzkiem pan-
stwa dotyczgcym zabezpieczenia ustug zdrowot-
nych trudnym z powodu zachodzgcych zmian
demograficznych, braku wtasciwej liczby perso-
nelu medycznego i koniecznosci podnoszenia
standardéw wykonywanych ustug w szpitalach,
przychodniach i domach potrzebujgcych.

Dlatego rébmy roboty medyczne — na miare na-
szych ambicji i marzen, na miare wymagan spotecz-
nych i potrzeb kazdego z nas!
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Invitation

You are cordially invited to join the Internation-
al Association for Medical Robotics / International
Society for Medical Robotics ISMR. Currently we
are the Witnesses of the expansion of medical ro-
botics into medicine areas. Unlike industrial robots,
medical robots operate directly in the human being
environment of and on behalf of Him. It’s a fasci-
nating area of research and often create a need to
introduce a completely new design and technologi-
cal solutions. Robots are a chance to introduce new
standards of service and medical care, and are the
only solution to problems related to general sup-
port of the old or disable patients in the future.
It depends on us how fast will the development
of this important field, and how accurate will the
decisions related to it. Feel free to work actively
in the Association! The Association is a voluntary,
self-governing, a permanent association of science
and technology, bringing together members whose
professional activities or interests related to the
medical robotics.

So — this is OUR ASSOCIATION!

President
Zbigniew Nawrat

Ladies and Gentlemen,

All interested in joining the International Associ-
ation for Medical Robotics and support its statuto-
ry activities we invite you to submit personally or
send by mail a signed declaration by the member-
ship. At the same time, please refer to the Statute.

Zaproszenie

Serdecznie zapraszam do przystgpienia do Mie-
dzynarodowego Stowarzyszenia na rzecz Roboty-
ki Medycznej / International Society for Medical
Robotics ISMR. Jestesmy sSwiadkami ekspansji
robotyki na obszar medycyny. W odrdznieniu od
robotéow przemystowych roboty medyczne dziata-
j3 w bezposrednim oddziatywaniu i na rzecz czto-
wieka. To fascynujgcy obszar badan naukowych
i czesto potrzeba wprowadzenia zupetnie no-
wych rozwigzan konstrukcyjnych i technologicz-
nych. Roboty stanowig szanse na wprowadzenie
nowych standardéw ustug i opieki medycznej,
sg jedynym rozwigzaniem probleméw zwigza-
nych powszechng obstugg osdb niedoteznych. To
od nas zalezy jak szybki bedzie rozwdj tej waznej
dziedziny i jak trafne bedg podejmowane decyzje
Z jej rozwojem zwigzane. Zapraszam do aktywnej
pracy w Stowarzyszeniu! Stowarzyszenie jest do-
browolnym, samorzadnym, trwatym zrzeszeniem
o charakterze naukowo-technicznym, skupiajagcym
cztonkdw, ktorych dziatalnos¢ zawodowa lub zain-
teresowania wigzg sie z robotykg medyczna.

Czyli — to NASZE STOWARZYSZENIE!

Zbigniew Nawrat
Prezydent

Szanowni Panstwo,

Zapraszamy wszystkich zainteresowanych przyta-
czeniem sie do Miedzynarodowego Stowarzyszenia
na rzecz Robotyki Medycznej i wspieraniem dzia-
falnosci statutowej do ztozenia osobiscie lub droga
pocztowa podpisanej deklaracji cztonkostwa.

www.medicalrobots.eu




International Sociely
INTERNATIONAL SOCIETY FOR MEDICAL ROBOTICS ¢ Medical Rohotics

MEMBERHSIP DECLARATION
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Dlaczego medycyna
potrzebuje druku 3D?

RAPORTY MrR

Katarzyna Ciemny

Technologia przyrostowa znana jest od ponad 30
lat. Drukarki 3D poczgtkowo spetniaty role urzadzen
do prototypowania. Rynek zmusit producentéw do
budowy urzadzen o wiekszej palecie zastosowan,
obok wykonywania prototypow obecne drukarki 3D
stosowane sg do seryjnej produkcji.

Wspétczesny przemyst w obliczu globalizacji $wia-
ta wymaga urzadzen, ktore zredukujg koszty produk-
cji, zminimalizujg czas przygotowania technologii
oraz umozliwig produkcje krotkich serii czy tez jed-
nostkowych egzemplarzy bez potrzeby angazowania
duzych naktadéw finansowych w ich produkcje.

Raporty rynkow finansowych prezentujg, ze inwe-
stycje w druk 3D wzrastajg o ok. 20% z roku na rok.
To zacheca do inwestowania a konstruktoréw do
rozwoju tej branzy. Obecne technologie oparte na
frezowaniu jak i toczeniu w maszynach CNC sukce-
sywnie beda wypierane przez maszyny hybrydowe
budujace zadany ksztatt i jednoczesnie obrabiajgce
powierzchnie.

Z danych o rynku 3D, branza medyczna stanowi
ok. 1/4 catego rynku stosowania drukarek 3D. Zrédta
podaja réwniez, ze ok. 20% komponentéw kostnych
pacjenta jest teraz drukowana lub frezowana przy
uzyciu CNC. Tak dynamiczny rozwdj wymuszony jest
potrzebg wytwarzania spersonalizowanych ,czesci
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zastepczych” dla chorego bez podnoszenia kosztow.
Wspétczesny pacjent to cztowiek aktywny fizycznie,
czesto uprawiajacy sporty ekstremalne. Wiaze sie to
ze zwiekszong liczba kontuzji oraz potrzebg rehabi-
litacji.

Aplikacje druku 3D w medycynie stosowane sg w:
ortopedii, otolaryngologii, stomatologii jak i kardio-
logii. Codziennoscia staje sie stosowanie druku 3D
w diagnostyce przedoperacyjnej i planowaniu zabie-
géw oraz pomocy dydaktycznych dla studentow.

Druk 3D niweluje niedoskonatosci, jakie napoty-
kano przy produkcji indywidualnej. Waznym czyn-
nikiem ograniczajgcym produkcje spersonalizowa-
ng byty wysokie koszty przygotowania produkcji,
czasem za wysokie, aby wykona¢ jeden produkt.
Dlatego nowa epoka oparta na technologiach przy-
rostowych przede wszystkim skraca czas produkcji,
obniza koszty prototypowania i wdrozenia, minima-
lizuje koszty materiatowe, ogranicza ilos¢ odpaddw.

Pierwszy wydruk 3D na potrzeby medycyny zostat
wykonany w 1999 roku do zbudowania rusztowania,
ktéry pokryto komérkami wtasnymi pacjenta, postu-
zyt on w terapii przerostu pecherza moczowego.

W roku 2002 badacze opracowali miniaturowg
nerke, ktéra miata zdolnos¢ filtracji krwi i produ-
kowania rozcienczonego moczu u zwierzat. Wraz
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z postepem technologii druku 3D medycyna ewolu-
uje, lekarze mogg wszczepiaé indywidualnie zapro-
jektowane implanty, a w laboratoriach hodowane
sg tkanki i ludzkie narzady. Zaprojektowano nowo-
czesne biozgodne materiaty, ktdre wspomagajg or-
ganizm w odbudowie tkanek na skafoldzie wydru-
kowanym na urzadzeniach 3D, co daje szanse dla
regeneracji tkanek i uzupetnienie ubytkéw.

Obecnie ubytki kosci mozna wypetni¢ indywidu-
alnie zaprojektowanym wszczepem, a tradycyjne
protezy sg zastepowane przez drukowane. Mozli-
we jest zastosowanie technik druku przestrzennego
w wytwarzaniu implantéw, protez czy tez egzoszkie-
letéw, tych prostych jak tez dalece zaawansowanych.

Medycyna korzysta z zalet technik przyrostowych
takze do budowania modeli narzagddw, za pomocg
ktorych staje sie mozliwe precyzyjne zaplanowanie
operacji, co zmniejsza ryzyko btedow i usprawnia jej
przebieg.

Najwieksze mozliwosci wykorzystywania druku 3D
w medycynie zwigzane s ze sztucznymi narzgdami.
Wyhodowanie tkanek w laboratoriach jest mocno
skomplikowane. Drukarki 3D, ktére uzywajg jako
budulca ludzkich komérek, daty nadzieje na powo-
dzenie projektu, dzieki ktorym chorzy potrzebujacy
transplantacji, nie bedg czeka¢ na dawce narzadu.
Wytwarzanie addytywne prdcz tego, ze jest utatwie-
niem zycia codziennego i bywa Swietng rozrywka,
moze rowniez ratowac ludzkie zycie.

Stomatologii i ortodoncja jest podatnym gruntem
dla druku przestrzennego. Za pomocg drukarek 3D
mozna produkowac implanty zebdw jak takze wy-
petnienia ze skanow 3D lub fotografii uzebienia pa-
cjenta, a ich wykonanie nie trwa catych tygodni jak
tradycyjnych implantow, ale zaledwie godziny.

MODELE DYDAKTYCZNE | PRZEDOPERACYINE

Rozwdj technik szybkiego prototypowania i wy-
twarzania znaczgco obnizyt koszty produkcji jed-
nostkowej przy jednoczesnym wzroscie jakosci.
W medycynie coraz czesciej stawia sie na persona-
lizacje wytwarzanych produktéw, w szczegdlnosci
implantéw i modeli przedoperacyjnych. Tematyka
wspomagania przedoperacyjnego jest relatywnie
nowa, ze wzgledu na znikomg ilos¢ odpowiednich
narzedzi do produkcji modeli pomocniczych. Do nie-
dawna pomoc taka dotyczyta jedynie diagnostyki
i analizy obrazowania medycznego [1]. Ztozona bu-
dowa narzagdéw oraz rdéznorodnos¢ anatomiczna
cztowieka powodujg, ze wytworzenie modeli ana-
tomicznych, pomocnych do planowania zabiegu,
nie jest produkcjg matoseryjng, a jedynie jednostko-
wa. Jednakze zapotrzebowanie na modele istnieje
i staje sie coraz czesciej podstawg w przygotowa-
niu lekarza/lekarza rezydenta oraz studenta (aspekt
edukacyjny) [2, 3, 4]. Dlatego pojawia sie potrzeba
tworzenia i realizowania projektéw utatwiajacych
produkcji modeli przedoperacyjnych gwarantujg-
cych zachowanie najwyzszej doktadnosci i odwzoro-
wania anatomii [3, 4]. Odpowiedzig na t3 potrzebe
jest szybkie prototypowanie i wytwarzanie, ktdre

Medical Robotics Reports — 6/2017



KATARZYNA CIEMNY

za pomocg przyrostowego budowaniu modeli, daje
mozliwo$¢ otrzymania skomplikowanych ksztat-
tow, niemozliwych do otrzymania przy stosowaniu
metod ubytkowych. Oprécz tego wprowadzenie
technik addytywnych umozliwia zmniejszenie cza-
su procesu wytworczego i maksymalne obnizenie
kosztéw [5]. Obecnie modele przedoperacyjne czy
tez szablony wspomagajgce zabiegi wykonywane
sg w formie zlecenia do firm wyspecjalizowanych w
wytwarzaniu addytywnym takich modeli. Zwigzane
jest to przede wszystkim z nietypowym charakterem
zamowien, wymagajgcym wiedzy z zakresu inzynie-
rii jak i medycyny, a takze wcigz matg popularnoscia
stosowania modeli anatomicznych w szpitalach.
Stwarza to koniecznos$¢ stosowania rozbudowanych
konsultacji lekarza i inzyniera, co prowadzi do spo-
wolnienia wytworzenia modelu. Jednakze stanowi
wazny element procesu produkcyjnego, niemozliwy
do pominiecia.

SZYBKIE WYTWARZANIE W MEDYCYNIE

Droga generowania przyrostowego produktu, na-
ktadajac kolejne ptaskie przekroje modelu, mozliwe
staje sie otrzymanie obiektéw o skomplikowanej
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budowie i ztozonosci ksztattdw niz jest to mozliwe
do osiggniecia w przypadku technik ubytkowych [7].
Przektada sie to na wykorzystanie tej technologii w
wytwarzaniu modeli medycznych wspomagajgcych
planowanie przedoperacyjne, szablonéw wykorzy-
stywanych w czasie operacji jak i spersonalizowa-
nych implantéw lub protez zewnetrznych.
Medycyna chetniej i czesciej korzysta z mozliwosci
szybkiego wytwarzania dla modeli anatomicznych,
najczesciej wykorzystywane jest drukowanie upla-
stycznionym tworzywem sztucznym — FDM (Fused
Deposition Modeling). Powszechno$¢ metody wyni-
ka z szerokiej dostepnosci do urzadzen niskobudze-
towych oraz bogatej gamy materiatéw wykorzysty-
wanej tej technologii. Dodatkowo technologia jest
dynamicznie rozwijana, co skutkuje poprawieniem
doktadnosci odwzorowania wytwarzanych modeli
przy jednoczesnym zachowaniu niskiej ceny i krot-
kiego czasu wydruku. Technologie FDM wykorzy-
stuje sie w przypadku modeli pogladowych za po-
moca ktdérych przedstawiane sg zaleznosci struktur
w modelowanym narzadzie, umozliwiajgce uspraw-
nienie przygotowania przedoperacyjnego, stanowig
réwniez element dydaktyczny dla mtodych lekarzy,

73



DLACZEGO MEDYCYNA POTRZEBUJE DRUKU 3D

74

studentéw i samych pacjentéw. W przypadku wyko-
nywania symulacji operacji badz wytwarzania skom-
plikowanej patologii, wymagajgcej wysokiej doktad-
nosci elementéw modele wykonane w technologii
FDM nie do konca spetniajg swoje role. W zwigzku
z tym przy wytwarzaniu fantomodw, siega sie po inne
technologie m.in. stereolitografie — SLA lub Polylet.
Najwiekszymi ich zaletami s3: precyzyjne odwzoro-
wanie ksztattu, wysoka doktadnos$¢ wytwarzanych
elementéw oraz mniejsze wartosci grubosci war-
stwy. Modele wydrukowane tymi technologiami sg
bardziej szczegdtowe, dlatego w przypadku wysoce
skomplikowanych operacji np. kardiochirurgicznych,
gdzie konieczne jest réwniez zamodelowanie sieci
naczyn krwionosnych, siega sie do tych metod. Na-
lezy rowniez wspomnieé, ze z uwagi na sposéb pracy
drukarek SLA i PolyJet, mamy mozliwos¢ wykorzy-
stania zywic oraz innych materiatéw o obnizonej
twardosci, a to przektada sie na mozliwosci wypro-

dukowania modeli imitujgcych zywe tkanki miekkie.
Dzieki temu wydrukowane modele mogg zostac wy-
korzystane do przeprowadzenia symulacji operacji,
nawet wielokrotnie, tak jak ma to miejsce w IPCZD.
Technologie te sg drozsze i bardziej czasochtonne
w przeciwienstwie do metody FDM. Decyzja o dobo-
rze technologii zwigzana jest z konkretnym przypad-
kiem, czasem i budzetem jakimi dysponuje szpital
oraz wymaganiami jakie ma spetnia¢ model [2, 3, 8].

W produkcji implantéw czy tez protezoplastyki
dominuja technologie selektywnego spiekania lase-
rowego proszkow metali — DMLS (Direct Metal Laser
Sintering), stosujgce proszki tytanowe, wykorzysty-
wane rowniez w klasycznej produkcji endoprotez.

Z powodu duzych obcigzen wystepujacych w ob-
szarach zastosowania endoprotez czy tez niekto-
rych ptytek tytanowych, niemozliwy jest wydruk
w innych technologiach, bazujgcych na wytwarzaniu
z tworzyw sztucznych [9].
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PRZYGOTOWANIE MODELU ANATOMICZNEGO

Przygotowanie spersonalizowanego modelu ana-
tomicznego, musi uwzgledniaé specyficzny charak-
ter danych bedacych zrédtem informacji dla dalszych
etapow produkcji. Obiekt wejsciowy stanowi orga-
nizm ludzki, a doktadniej wybrany organ lub grupa
narzaddw i struktur anatomicznych. Z powodu tego,
ze nalezy odwzorowac juz istniejacy obiekt fizyczny,
konieczne jest zastosowanie metod inzynierii od-
wrotnej, digitalizacji oraz segmentacji, ktére postuzg
do uzyskania tréjwymiarowego obrazu geometrycz-
nego [10]. Algorytm umozliwiajacy uzyskanie mode-
lu anatomicznego przedstawia schemat ponizej [7].
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Zdjecia diagnostyczne w formacie DICOM sg im-
portowane do oprogramowania umozliwiajgcego
segmentacje obrazu (np. MIMICS, IntelliSpace Por-
tal czy tez inne bezptatne narzedzia). Okreslajac
konkretny zakres odcieni szarosci dla wybranej tkan-
ki (skala Hounsfielda), mozliwe jest wygenerowanie
modelu tréjwymiarowego i jego eksport do formatu
STL. Ten etap wymaga Scistej wspdtpracy inzyniera
z lekarzem w celu zatwierdzenia poprawnosci ana-
tomicznej modelu i jego relacji z innymi strukturami.

Pozyskany model cyfrowy poddawany jest dalszym
obrébkom, majgcymi na celu usuniecie artefaktow
(wszelkie braki, pozostatosci tkanek przylegajgcych)
oraz wygtadzeniu, z uwzglednieniem wymagan wyni-
kajacych ze stosowanej technologii wytwdrczej (druk
3D). Na tym etapie stosowane sg programy z mozli-
woscig pracy na siatce tréjkatow, np. GOM Inspect,
MeshLab czy MeshMixer. Zaakceptowany model
cyfrowy przesytany jest do systemow (slicer dedy-
kowany do drukarki) gdzie dzielony jest na warstwy
i zapisywany w postaci komend w formacie G-Code,
ten natomiast odczytywany przez drukarke steruje
zespotem drukujgcym. Ostatnim etapem pracy jest
postprocessing uzyskanego wydruku w celu usuniecia
podpdr poprawy jego wygladu [7, 10].

Przezroczystos¢ modelu mozna uzyska¢ poprzez
dobdr technologii druku przyrostowego, w zalez-
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nosci od budzetu jakim dysponuje szpital. W przy-
padku technologii FDM, dostepne sg na rynku ma-
teriaty pdtprzezroczyste, dajgce znaczng widocznosc
struktur wewnetrznych, ale podstawowg wadg jest
wysoka twardos$¢ materiatu. Alternatywnym wyj-
Sciem dla tego rozwigzania, jesli nie mamy doste-
pu do technologii Poly-Jet jest wykonanie odlewu
silikonowego danego narzadu, dzieki czemu model
wykazuje zaréwno wiasciwosci transparentne jak
i niskg twardosc.

DRUK 3D W STOMATOLOGII

Rozwdj technik cyfrowych w stomatologii w ostat-
nich latach znaczgco przyspieszyt. Diagnostyka i pro-
dukcja elementdéw protetycznych opiera sie w duzej
mierze na technikach digitalnych co umozliwia sto-
sowanie druku 3D.

Pozyskany przez lekarza plik poddawany jest ko-
lejnym przemianom w programach, ktére na celu
majg wizualizacje rzeczywistego modelu obszaru
protetycznego. Czes¢ prac protetycznych wymagac
bedzie wytworzenia rzeczywistego modelu robocze-
go. Mozliwe jest wykonanie ich frezujgc w maszynie
CNC lub tez wydrukowane w drukarce 3D. Poréwnu-
jac koszty i czas produkcji, druga metoda wygrywa
bezdyskusyjnie.

Nastepny proces, ktory korzysta z druku 3D to
wytwarzanie konstrukcji metalowych do napalania
ceramiki. Do tej pory wiekszos$¢ tych prac byta fre-
zowana albo odlewana.

Druk 3D otwiera droge dla pracy w metalach szla-
chetnych. Wtoska drukarka firmy SISMA pozwalaja-
ca na druk ztotem daje nowe perspektywy rozwoju
techniki dentystycznej.

Prowadzone s3 prace, aby drukowaé w ceramice,
na rynku sg juz urzagdzenia wykorzystujgce tlenek alu-

minium, tlenek cyrkonu czy hydroksyapatyt. Mamy
mozliwos¢ drukowania pojedynczych koron jak i
struktur kostnych, brakuje jednak materiatow do wy-
twarzania wysoko transparentnych elementéw pod
duze konstrukcje protetyczne. W najblizszej przyszto-
sci bedzie mozliwos$¢ druku petnoceramicznych prac
w technologii MultiJet firmy HP w réznych kolorach.

BIODRUK
Biodruk 3D to wielka szansa dla innowacyjnej me-
dycyny — wymaga czasu i duzego naktadu pracy. Wy-
produkowanie choé¢by matych fragmentéw tkanek
jest duzym sukcesem dla naukowcow, a wydruko-
wanie w technice 3D narzadu spetniajgcego fizjolo-
giczne funkcje to ogromne osiggniecie, lecz, ktére
wymaga pokonania wielu problemow.
Wyrézniemy dwie metody wytwarzania tkanek
technikami druku 3D:
® drukujgc rusztowanie, stanowigce dla komorek
konstrukcje do prawidtowego wzrostu. Na taka
strukture (biodegradowalng) po wydrukowaniu
3D zasiedla sie komérkami, ktére dalej udujg
prawidtowa tkanke,

® osadzajagc komoérki zawieszone w hydrozelu do
zbudowania zadanego ksztattu — rozdzielczos¢
wydrukéw zalezna jest od gestosci i konsystencji
biotuszu. Wykorzystanie pneumatycznego eks-
trudera materiatu redukuje ryzyko uszkadzania
nanoszonych komorek zawieszonych w matrycy
hydrozelowej.

Aby komérki miaty warunki do odpowiedniego
wzrostu tkanka biodrukowana jest inkubowana w
optymalnych warunkach. Najwiekszg zaletg w ten
sposéb budowanych tkanek jest znikome ryzyko od-
rzucenia wszczepu, ktory wydrukowany jest z tkanek
organizmu.
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Nanoszenie kolejnych warstw o zadanym ksztatcie
jest dos¢ proste, wiekszym problemem jest stwo-
rzenie komoérkom odpowiednich warunkow, aby za-
pewni¢ najwyzszg przezywalnos¢, czyli zapewnienie
statej i odpowiedniej temperatury, sterylnego sro-
dowiska o znikomej ekspozycji na promieniowanie
UV. Aby komérki w tréjwymiarowej strukturze wzra-
staly prawidtowo nalezy réwniez zagwarantowad
mozliwos$¢ dyfuzji sktadnikéw odzywczych i dostep
do tlenu. W ciele cztowieka te funkcje spetnia sie¢
kapilarnych naczyn krwionos$nych, dostarczajgce ko-
morkom niezbedne sktadniki i odbierajgce zbedne
produkty przemiany materii. Do tej pory maksymal-
na grubos¢ wydrukowanej struktury, gwarantujgca
odpowiednig przezywalnosé to 200 um, dlatego tez
badacze poszukujg innych lepszych komponentow.

Najwiecej doniesien o biodruku 3D informuje
o wytwarzania skéry, petni jednak ona zazwyczaj
jedna role z wielu funkcji owej tkanki. Oczywiscie
caty organ wydrukowany w 3D zrobitby wieksze wra-
zenie niz pojedyncze tkanki.

Biodruk 3D staje sie technologig pomagajaca przy
testowaniu nowych lekéw dla konkretnych grup cho-
rych jak réwniez indywidualnych pacjentéw. Obec-
nie leki sg testowane na pojedynczych komarkach,
natomiast mozliwos¢ testow specyfikdw na komor-
kach o odpowiedniej strukturze wskaze odpowiedz
zblizong do odpowiedzi organizmu na lek. Biodruk
z komorek pacjenta umozliwia nie tylko przetesto-
wanie leku ale takze daje mozliwos¢ unikniecia ba-
dan na zwierzetach.

Wiasciwie wykorzystana technologia biodruku
3D to ogromna szansa dla nowoczesnej medycyny,
obojetnie czy dla transplantologii czy farmacji. Nie
wolno jednak juz teraz uwazac jej za powszechnie
wykorzystywang w codziennej pracy szpitala.
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Biodrukowane 3D narzady tak samo obecnie
funkcjonujgce procedury, bedg stanowi¢ opcje dla
organdw do przeszczepu, ktorych brak jest duzym
problemem dla oséb borykajgcych sie na przyktad
z niewydolnoscig nerek. Etyczny aspekt petnego
procesu moze takze budzi¢ zastrzezenia, w jakim
stopniu badacze mogg ingerowaé w ludzkie ciato?

Jak wida¢, mozliwosci druku 3D sg nieograniczo-
ne. Mozemy wykonywac najbardziej skomplikowane
formy bez obaw, czy nasza maszyna sprosta zadaniu.
Mozemy wykonywa¢ krétkie serie bez koniecznosci
inwestowania w oprzyrzgdowanie. Jednak gtéwnym
przestaniem jest potrzeba wytwarzania produktow
indywidualnych i spersonalizowanych.
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