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(57) Rezumat:

Inventia se refera la un sistem de vizualizare si ghidare,
care ofera informatie imagisticd medicala suplimentara
si imbunatateste orientarea spatiald in timpul proce-
durilor de endoscopie medicald, gastroscopie, colono-
scopie sau bronhoscopie. Sistemul conform inventiei
este alcatuit dintr-un echipament electromagnetic de
determinare a pozitiei in spatiu, constituit dintr-un gene-
rator (4) de cAmp magnetic de mica intensitate, care se
amplaseaza langa pacient, in apropierea zonei care
urmeaza sa fie investigata, si dintr-o unitate (5) de con-
trol conectata la uncomputer (9) prevazut cu o aplicatie
software specifica, dintr-un instrument (1) cuplat la
unitatea (6) de control, instrumentul (1) fiind prevazutcu
un senzor (10) electromagnetic de pozitie si fiind
introdus Tntr-un canal de lucru (20) al unui endoscop
(7), cu senzorul (10) de pozitie exact in capétul de lucru
al endoscopului (7), din trei markeri (3a, 3b si 3c) ade-
zivi, destinati a fi lipiti pe pielea pacientului, in apro-
pierea zonei care va fi investigata intern si avand rolul
de a determina un plan si implicit un sistem de coor-
donate, propriu pacientului, si din trei discuri (2a, 2b si
2c) dereferinta, care includ senzori electromagnetici de
pozitie, compatibili cu echipamentul electromagentic de
determinare a pozitiei in spatiu, care au posibilitatea de
a fi fixati peste markeri (3a, 3b si 3c). Sistemul de
vizualizare si ghidare ofera in acelasi timp, pe un ecran,

o imagine video sau ecografica, preluata de la endos-
cop sau ecoendoscop, o0 sectiune virtuald, prin modelul
3D, al pacientului investigat, impreund cu pozitia
endoscopului sau ecoendoscopului in pacient si mode-
lul 3D al pacientului, peste care este suprapusa orepre-
zentare a capatului endoscopului, precum i distanta de
la acesta la o tinta.

Revendicari: 3
Figuri: 12

Fig. 1

Cu incepere de la data publicérii cererii de brevet, cererea asigura, in mod provizoriu, solicitantului, protectia conferitd potrivit dispozitiilor
art.32 din Legea nr.64/1991, cu exceptia cazurilorin care cererea de brevet de inventie a fost respinsd, retrasd sau considerata ca fiind retrasa.
Intinderea protectiei conferite de cererea de brevet de inventie este determinata de revendicdrile continute in cererea publicata in conformitate

cu art.23 alin.(1) - (3).

RO 127716 A0



L .\(’« oot

T 47 ™
Cae f-,:'--‘,:tnz,;i-l is

qirer 1 it g e

Pag. 3

Inventia se refera la un sistem de vizualizare si ghidare pentru endoscopie medicala
(gastroscopie, colonoscopie sau bronhoscopie) care utilizand investigatiile anterioare ale
pacientului precum tomografia computerizatd sau rezonanta magnetica, ofera in timpul
procedurii de endoscopie informatie imagisticd suplimentara corelata in timp real cu pozitia
endoscopului la nivel mediastinal sau abdominal in pacient si imbunatateste orientarea
spatiald in timpul procedurilor de endoscopie prin prezentarea pozitiei in timp real a
instrumentului de endoscopie suprapusa peste modelul tridimensional digital al pacientului.

In prezent in procedurile de endoscopie sau eco-endoscopie utilizatorul foloseste
pentru orientare camera endoscopica sau/si proba ecografica ce conduce la o durata relativ
mare a procedurii $i un training laborios si indelungat. In majoritatea cazurilor pacientul
urmeaza inainte de procedura de endoscopie o investigatie imagistica printr-una dintre
metodele clasice precum tomografia computerizatd sau rezonanta magnetica iar in cazul
identificarii unei formatiuni suspecte este orientat catre continuarea investigatiilor prin
endoscopie. Datele imagistice obfinute Tnaintea procedurii de endoscopie sunt utilizate de
catre medicul ce va executa procedura pentru a vizualiza si retine mental pozitia unde se afla
o eventuald tumord care trebuie biopsiata. Tn timpul procedurii de endoscopie medicul
revede informatia imagistica eventual folosind un computer sau forma editaté pe suport stabil
ceea ce face dificila orientarea si conduce la cresterea timpului de realizare al procedurii.

Problemele pe care le rezolva inventia sunt doua si anume:

a. reducerea timpului de realizare al procedurii de endoscopie medicald printr-o metoda
suplimentara de orientare utilizand un sistem electromagnetic de determinare a pozitiei in
spatiu,

b. cresterea calitatii procedurilor ca urmare a evaludrii la un nivel ridicat a patologiei
investigate prin furnizarea in timp real, in functie de pozitia probei ecografice a instrumentului
de endoscopie, a sectiunii imagistice corespunzatoare din stiva CT sau RMN.

Metoda pe care o introduce inventia pentru rezolvarea acestor probleme este minim
invaziva, fara modificari ale aparaturii de endoscopie existentd, cu modificari minore ale
procedurii clasice si folosirea unui sistem de orientare de tip electromagnetic, complet
nedaunator pacientului sau medicului.

Sistemul conform inventiei este constituit din urmatoarele elemente:

a. un echipament electromagnetic de determinare a pozitiei in spatiu constituit dintr-
un generator de camp magnetic (4) de mica intensitate care se pozifioneaza in apropierea
pacientului in timpul procedurii astfel incat zona anatomica de interes ce va fi investigata sa
fie cuprinsa in volumul campului magnetic, o unitate de control (5) care interpreteaza
semnalele electrice primite de la senzori si le transforma in coordonate si unghiuri de rotatie
(vector de pozitie si orientare) relativ la un sistem de coordonate al generatorului de camp
magnetic si interfetele pentru senzori (6a, 6b, 6¢).

b. un instrument (1) pentru orientarea endoscopului de forma tubulara, flexibil, din
material plastic, de lungime egala si diametru mai mic decat cel al canalului (20) de lucru al
endoscopului (7). La capatul proximal va fi introdus si fixat un sensor electromagnetic de
pozitie (10), firele electrice (11) ale acestuia trecand prin tub (15) si iesind prin capul distal
unde tubul va fi prevazut cu un maner (16) pentru a putea fi fixat pe manerul endoscopului
(7). Instrumentul se va introduce pe canalul de lucru (20) al endoscopului (7) si se va fixa pe
acesta, cu senzorul de pozitie exact in capatul de lucru al endoscopului (fig. 4).

c. trei markeri (3a), (3b) si (3c) adezivi care vor fi lipii pe pielea pacientului (Fig.11a)
in apropiere de zona ce va fi investigata intern si care pot sa fie asemanatori electrozilor de
electrocardiograma in cazul care pacientul va urma o investigatie imagistica prin tomografie
computerizatd sau dintr-un material magneto-opac daca va urma o investigatie prin
rezonantd magnetica. Acesti markeri au rolul de a determina un plan si implicit un sistem de
coordonate propriu pacientului (SC2, fig. 12), necesar reorientarii sistemului de vizulizare si
orientare, in cazul in care pacientul este mutat in aita sala pentru endoscopie, alta decat cea
de investigatie imagistica, sau pacientul se miscd sau pentru a compensa miscérile de
respiratie ale acestuia in cazul procedurilor endoscopice pe organe in migcare precum
plamanul sau ficatul. Markerii (3a, 3b si 3c) ce vor fi realizati dintr-un anumit material pentru
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a fi identificabili prin scanare imagistica, vor crea prin imaginea lor usor identificabild in stiva
de sectiuni calibrate (Fig.11b) sistem de coordonate SC4 si vor stabili 0 mapare intre
anatomia pacientului si modelul tridimensional digital rezultat din sectiunile seriate, prin
alinierea sistemelor SC2 si SC4.

d. trei discuri de referinta (2a, 2b, 2c in Fig.1) ce includ senzori electromagnetici de
pozitie (27 Tn Fig. 10) compatibili cu echipamentul electromagnetic de determinare a pozitiei
in spaliu, care vor fi capsulafi in material plastic, cu o faid usor adezivd si vor avea
posibilitatea de a fi fixati pe pacient peste markerii (3a, 3b, 3¢ in Fig. 1). Acesti senzori vor
furniza sistemului de vizualizare si orientare pozitia continua in timp real a markerilor (3a),
(3b) si (5¢) si deci a sistemului de coordonate SC2 al pacientului si prin operatii matematice
de transformare, sistemului SC4 al modelului tridimensional.

Astfel pozitia oricarui senzor care se migca in campul magnetic al echipamentului
electromagnetic (1) poate fi mapatd peste modelul tridimensional al pacientului prin
transformare de coordonate de la Sg la S1 si apoi la S2. In cazul sistemului de vizualizare si
orientare conform acestei inventii este cazul endoscopului care are prevazut in canalul de
lucru instrumentul cu senzor in capat si a carui pozitie odata introdus in pacient va fi mapata
peste modelul tridimensional ajutdnd medicul in vizualizare in timp real si orientarea facila
cdtre formatiunea suspecta observata pe sectiunile seriate.

O variantd mai simpla in utilizare dar mai costisitoare poate utiliza direct senzorii de
pozitie, de unica folosinta, lipiti pe pacient, fard markeri intermediari, ceea ce va duce la
cresterea preciziei de orientare.

e. un computer cu un software special dezvoltat care sa indeplineasca urmatoarele
functii:

i. s@ citeasca sectiunile imagistice seriate (CT sau RMN) in format DICOM,

ii. s& recunoasca contururilor organelor pe fiecare sectiune prin variatia tonurilor de
gri si sa realizeze utilizadnd contururile succesive modelul tridimensional (3D) digital al
volumului scanat,

iii. sa permita utilizatorului identificarea pe modelul 3D a markerilor 3a, 3b, 3c (Fig. 1)
si a tinteitumorii (zona cu formatiune suspecta),

iv. s@ achizitioneze datele de pozitie furnizate de senzorii incorporati in discurile de
referinta (2a), (2b) si (2c) in campul magnetic generat de (4).

v. sa caiculeze matricile de transformare de coordonate intre sistemele SC1, SC2,
SC3, SC4,

vi. sa calculeze si sa afiseze in timp real pozitia capului endoscopului in interiorul
modelului 3D conform datelor de pozitie furnizate de senzorul (10) din Fig. 4.

vii. sa realizeze si sa afigeze sectiunea virtuala prin pacient in functie de pozitia
instantanee a capului endoscopului in timpul procedurii,

viii. sa calculeze si sa afigseze diverse date precum distanta pana la tumora, eroarea
de calibrare, alte erori de sistem, pierderea legaturii senzorilor cu sistemul prin iesirea din
volumul campului magnetic generat, alte mesaje catre utilizator.

Operatiunile de la iv la vi presupun alinierea de sisteme de coordonate pentru
determinarea pozitiei pacientului $i endoscopului in raport cu modelul digital al pacientului si
se calculeaza prin intermediul software-ului de control al sistemului conform inventiei, pe
baza urmatoarelor rationamente matematice:

a. Sistemele de coordonate in procedurile medicale ghidate imagistic descriu relatia
spatial-temporala dintre obiectele implicate: determina cadrul pentru miscarea intre imaginile
pre si intra operative, dintre imagini si pozitia instrumentelor medicale, intre sistemul de
determinare a pozitiei si display. Orice obiect inclus in procedura trebuie localizat corect in
raport cu celelalte obiecte nu numai in spatiu ci si in timp.

b. Unui punct p apartinand unui sistem de coordonate P,ii corespunde o pozitiei g in
sistemul de coordonate Q, intre cele doua instante existand relatia generala:

G =Tp4q (1)
unde Tpq este transformarea tridimensionala rigida a punctului de la P la Q constand intr-o
rotatie urmata de o translatie.
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c. In cadrul acestei inventii s-au utilizat in calcul mai multe sisteme de coordonate si
anume:

- 8C1 - sistemul de coordonate al generatorului de camp magnetic care este
considerat sistemul de baza fata de care se fac toate calculele,

- SC2 - sistemul de coordonate este determinat astfel: fiecare senzor continut in
discurile de referinta 2a, 2b, 2c¢ va furniza vector cu trei coordonate de pozitie in sistemul de
coordonate SC1. Cei trei vectori determina un plan iar sistemul de coordonate SC2 va avea
planul XOY continut in acest plan, cu centrul in centrul de greutate al planului, axa OZ
orientatd dupa normala la plan si axa OX orientatd dupa directia dreptei care uneste O cu
centrul senzorului din 2a.

- SC3 - sistemul de coordonate al senzorului cu 6 grade de libertate (10) aflat la
capatul distal al instrumentului (1).

- SC4 - sistemul de coordonate al modelului tridimensional digital obtinut din
sectiunile seriate de imagistica este determinat astfel: fiecare marker vizibil (32a, 32b, 32c)
va furniza o pozitie in spatiul modelului. Cele trei puncte determina un plan iar sistemul de
coordonate SC4 va avea planul XOY continut in acest plan, cu centrul in centrul de greutate
al planului, axa OZ orientatd dupa normala la plan si axa OX orientatd dupa directia dreptei
care uneste O cu centrul senzorului din 32a.

d. Considerand ca markerii (3a, 3b, si 3c) nu isi schimba pozitia pe pacient intre
procedura de CT si cea de ecoendoscopie, exista o transformare intre sistemele de referinta
SC2 si SC4, oricarui punct apariinand volumului pacientului corespunzandui un punct
apartinand modelului tridimensional digital, conform relatiei (1).

d. urmarirea pozifiei capului endoscopului in interiorul pacientului presupune
transformarea pozitiei si orientéarii furnizate de senzorul (10) de la sistemul SC3 la SC1 si de
la SC1 la SC2 conform relatiei:

Tscascz = Tsensez  (Tscasc:) 2
unde Tscs scz, Tsct, scz, Tscs, scr sunt transformarile rigide intra sistemele de coordonate SC1,
SC2, SC3. In continuare pozitia capului endoscopului in sistemul de coordonate SC2 este
mapata in sistemul de coordonate SC4 al modelului tridimensional al pacientului, medicul
avand posibilitatea de urmarire in timp real a capului endoscopului in interiorul modelului
tridimensional vizualizand in acelasi timp si {inta ceea ce va facilita semnificativ orientarea.

Utilizarea sistemului conform inventiei presupune din partea utilizatorului parcurgerea
urmatoarelor operatii cu urméatoarele rezultate:

a. se realizeazd o investigatie imagisticd a pacientului printr-una din metodele
traditionale precum tomografia computerizata sau rezonanta magnetica, dupa ce in prealabil
s-au fixat pe pacient cei trei markeri (3a), (3b) si (3c) in zona abdominala sau cea toracica in
functie de patologia acestuia.

b. se incarca in sistemul conform acestei inventji, stiva de sectiuni seriate realizate
anterior, odata cu mutarea pacientului in camera pentru endoscopie, fara a se indeparta cei
trei markeri (3a), (3b) si (3c).

c. se realizeaza automat segmentarea imaginilor si modelul tridimensional al
pacientului din volumul de date utilizadnd software-ul sistemului de vizualizare si ghidare
conform acestei inventii. Implementarea functilor de segmentare si reconstructie
tridimensionala prin sectiuni imagistice se poate face utilizand bibliotecile de rutine ITK care
sunt publice. Imaginile medicale sunt calibrate si aliniate intr-un sistem de coordonate
general conform standardului Digital Imaging and Communications in Medicine (DICOM) prin
care ele sunt livrate utilizatorului de catre laboratorul de imagistica.

d. se identifica de catre utilizator cu mouse-ul pe volumul reconstruit, pe rand cei trei
markeri vizibili (3a), (3b) si (3c). Deoarece sectiunile imagistice medicale sunt calibrate,
software-ul sistemului poate localiza pozitia celor 3 markeri sistemul de coordonate general
al volumui si va crea un sistem local de coordonate SC4 al modelului tridimensional digital al
pacientului.

e. se conecteaza cele 3 discuri de referinta (2a), (2b) si (2c) la unitatea de controf (5)
a echipamentul electromagnetic de determinare a pozitiei si se fixeaza pe pacient prin
suprapunere si presare usoara peste markeri, in ordinea in care s-a facut selectia markerilor
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pe modelul tridimensional digital.

f. se introduce instrumentul (1) in canalul de lucru al endoscopului si se fizeaza cu
manerul special (16) prin infiletare. Se verifica prezenta capului (14) in apropierea parghiei
(18) a ecoendoscopului, conform Fig. 7. Se conecteaza instrumentul (1) la la unitatea de
control (5) a echipamentul electromagnetic de determinare a pozitiei.

g. Se conecteaza generatorul de camp magnetic (4) la unitatea de control (5) si se
plaseaza in apropierea discurilor de referin{d. Se conecteaza unitatea (4) la computerul
sistemului (9) si la tensiune si se porneste.

h. se executd procedura de calibrare din software-ul sistemului prin care:

- sistemul electromagnetic recunoaste toti senzorii i anunta prezenta sau absenta lor
din volumul campului magnetic,

- atribuie sistemul de coordonate SC3 capului endoscopului i calculeaza pozitia si
orientarea acestuia fata de sistemul SC1 al generatorului de camp magnetic,

- atribuie un sistem de coordonate SC2 celor trei discuri de referinta si calculeaza
pozitia si orientarea acestuia fatad de sistemul SC1 al generatorului de camp magnetic,

- se realizeaza o operatie de mapare biunivoca intre volumul digital si pacient, prin
care fiecarui punct din volumul digital ii corespunde o singura locatie in corpul pacientului.

Sistemul poate calcula in acest moment pozitia capului endoscopului in interiorul
volumului digital prin transformare de coordonate de la SC3->SC1->SC2 si corespunzator
relatiei bunivoce intre volum si pacient, de la SC2->SC4.

g. dupa operatia anterioara, sistemul va afiga un ecran cu 4 cadrane si se poate
incepe procedura de endoscopie. Ecranele sunt: imaginea video/ecografica preluata de la
endoscop, sectiunea virtuala prin modelul 3D in directa relatie cu pozitia endoscopului in
pacient, modulul 3D al pacientului si suprapus pe acesta un model virtual al capului
endoscopului, si un al patrulea cadran cu diverse date precum distanta pana la {inta si
diverse butoane de reglaj.

Medicul urmareste pe ecranul cu modelul 3D pozitia instantanee a capului
endoscopului in pacient si verifica daca traiectoria catre tinta este cea corecta si distanta fata
de aceasta. In momentul in care a ajuns la tintd, confirma prin verificare ecograficé utilizand
proba din capul endoscopului si vizualizeaza in paralel sectiunea reconstituita din stiva CT,
corespunzatoare pozifiei probei.
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Revendicari:

1. Sistemul pentru vizualizare si orientare in endoscopie caracterizat prin aceea ca
include un echipament electromagnetic (1) de determinare a pozitiei in spatiu conectat la un
computer (2), un instrument pentru orientare in endoscopie (3) cu un senzor de pozitie care
se introduce si fixeaza pe canalul de lucru al endoscopului {colonoscopului, grastroscopului
sau bronhoscopului), senzorii de pozitie (4.1), (4.2), (4.3) si markerii autoadezivi (5.1), (5.2) si
(5.3).

2. Sistemul pentru vizualizare si orientare In endoscopie conform revendicérii 1
caracterizat prin aceea ca utilizdnd un aparat de determinare n timp real a pozitiei in spatiu
a unui senzor intr-un camp magnetic si markeri plasati pe pacient, poate determina pozitia
endoscopului In raport cu pacientul si modelul tridimensional al pacientului realizat prin
sectiunile seriate obtinute Tn urma unei investigatii imagistice anterioare si realizeaza o
mapare biunivoca intre volumul pacientului si volumul modelului sau tridimensional.

3. Sistemul pentru vizualizare si orientare in endoscopie conform revendicarii 1
caracterizat prin aceea ca ofera in acelasi timp pe un ecran imaginea video sau ecografica
preluata de la endoscop sau ecoendoscop, sectiunea virtuald prin modelul 3D al pacientului
in directd relatie cu pozifia endoscopului sau ecoendoscopului in pacient, modelul 3D al
pacientului si suprapus pe acesta o reprezentare virtuala a capului endoscopului, precum si
distanta de la capul endoscopului sau eco-endoscopului la {inta.
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Fig. 1
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Fig. 2

Fig. 3
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Fig. 9
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