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Eigenschaften eines zu untersuchenden Knochens mit we-
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und eine Positioniereinheit, die wenigstens zwei Ultra-
schallwandler paarweise aufeinander ausgerichtet in einer
Ebene verschiebbar und verkippbar fiihrt, gekennzeichnet
durch eine Recheneinheit, die aus den von dem Knochen
reflektierten Ultraschall-Signalen mindestens drei Punkte
auf der Knochenoberflache ermittelt, eine Referenzebene
im Knochen berechnet und die wenigstens zwei Wandler
fiir eine anschlieRende Messung in relativ zu der errechne-
ten Referenzebene definierte Positionen fahrt.
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Beschreibung

[0001] Osteoporose ist eine systemische Skeletterkrankung, die durch eine niedrige Knochenmasse und St6-
rung der Mikroarchitektur des Knochengewebes charakterisiert ist. Sie ist eine komplexe, multifaktorielle, chro-
nische Erkrankung, die tber Dekaden hinweg symptomlos verlaufen kann, bis der Knochenverlust eine Grenze
erreicht, die im Folgenden zu einer erhéhten Knochenbrichigkeit und Frakturanfalligkeit flhrt. Verschiedene
Studien konnten zeigen, dass mit der Erniedrigung der Knochendichte das Risiko fiir Frakturen steigt.

Stand der Technik

[0002] Die klinische Osteoporosediagnostik umfasst mehrere Schritte und hat zum Ziel, ein individuelles Ri-
sikoprofil zu erstellen, woran sich die Therapieentscheidung orientiert. Bei der nichtinvasiven Bestimmung der
Knochendichte sind grundsatzlich zwei methodische Ansatze zu unterscheiden — die Messung mit ionisieren-
der Strahlung und die akustischen Messverfahren mit Ultraschall. Bei den Messverfahren mit ionisierender
Strahlung wird der Knochenmineralsalzgehalt mittels Single- oder Dual-Photonen-Absorptionsmetrie (SPA
oder DPA), Dual-Réntgen-Absorptionsmetrie (DXA) oder Quantitativer Computertomographie (QCT) be-
stimmt. Diese Verfahren messen mittels ionisierender Strahlung den Mineralsalzgehalt im Knochen, erkennen
aber nicht seine mechanischen Qualitaten.

[0003] Quantitativer Ultraschall (QUS) stellt eine Alternative zur Réntgenstrahldensitometrie dar. Mittels Ul-
traschall kann die frequenzabhangige Schallabschwachung (BUA) und die Ultraschalltransmissionsgeschwin-
digkeit (SOS) im Knochen ermittelt werden. Da diese Parameter mit den mechanischen und strukturellen Ei-
genschaften des Knochens korrelieren, eignen sich Ultraschalltechniken dazu, die Elastizitdt, Geometrie und
Struktur des Knochens darzustellen und so das Risiko flir osteoporotische Frakturen einzuschatzen. Die Vor-
teile dieses Verfahrens liegen in der fehlenden Strahlenbelastung, den geringen Kosten, der einfachen und
schnellen Messung und der universellen Einsetzbarkeit der Gerate.

[0004] Die derzeit kommerziell erhaltlichen Ultraschall-Systeme (z.B. Achilles Insight, Fa. GE-Lunar;
DTU-one, Fa. OSI/Osteometer; QUS-2, Fa. Metra/Quidel) wurden fir Messungen der Knochendichte an eini-
gen peripheren Messorten, hauptsachlich am Kalkaneus entwickelt. Dieser wurde im Rahmen radiologischer
Knochendichteverfahren gut validiert, ist einfach zu erreichen und ein gewichtstragender Knochen, der einen
hohen Anteil an trabekularen Strukturen besitzt.

[0005] Die bekannten Gerate bieten verschiedene Modifikationen fiir den Einsatz der Wandler am Calcaneus
oder den Phalangen und unterschiedliche Ansatze der Signalauswertung.

[0006] Aus der US 4 361 154 ist ein Ultraschallgerat mit den Merkmalen des Oberbegriffs des Anspruch 1
bekannt. Die US 3 847 141 offenbart eine Vorrichtung zum Messen der Dichte einer Knochenstruktur, wie eines
Fingerknochens oder Fersenknochens, um deren Kalziumgehalt zu Gberwachen. Diese Vorrichtung umfasst
ein Paar einander gegenuberliegender Ultraschallwandler, die innerhalb einer Klemmvorrichtung gehalten wer-
den, die an dem zu analysierenden Knochen fixiert ist. Die US 4 457 311 betrifft ein System zur Durchfihrung
einer Ultraschallabtastung eines menschlichen Rickens unter Verwendung einer Anordnung aus Ultra-
schall-Wandlerelementen. Insbesondere kann die Wirbelsaule abgebildet werden, indem die Laufzeit von Ul-
traschallimpulsen gemessen wird. Der Vorrichtung fehlt jedoch jegliches Mittel zum automatischen Auswahlen
eines Punktes der Anordnung, um einen geeigneten Bereich von Interesse zu identifizieren, wenn die Vorrich-
tung erneut auf dem Patienten angeordnet wird. In der US 5 840 029 wird ein Ultraschall-Dichtemessgeréat be-
schrieben, das eine Anordnung von Wandlerelementen aufweist. Die Auswertung der Signale erfolgt hier, um
die ,region of interest" wird wahrend des Scanprozesses zu lokalisieren. Die US 6 135 964 offenbart ein Ultra-
schalldensitometer mit einer Einrichtung zur Sicherung der Signalqualitat. Die Erfindung beschreibt ein Verfah-
ren zur wiederholbaren Positionierung und Ankopplung der Ultraschallwandler an den Ful3, welches aus-
schliellich an der Ferse Anwendung findet. Das rickgestreute Ultraschallsignal wird hierbei als feedback fur
die automatische Positionierung genutzt.

[0007] Ultraschallverfahren finden bisher nur an einigen peripheren Messorten, hauptsachlich dem Kalkane-
us, Anwendung. Sie gestatten zwar die Abschatzung eines osteoporotischen Frakturrisikos am Skelett (z.B.
Femur, Wirbelkérper und Unterarm), das Frakturrisiko des Femurs lasst sich jedoch deutlich besser durch eine
Messung direkt an diesem Ort abschatzen. Anders als am Kalkaneus lasst sich die Position und Ausrichtung
des Femurs aber nicht durch duRere Fixierungsmaflinahmen festlegen. Die genaue Interpretation der Messer-
gebnisse zur Bewertung der Knocheneigenschaften aus dem Ultraschallsignal und die Standardisierung des
Verfahrens erfordert jedoch, konsistente Regionen in jedem Knochen wiederzufinden.
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[0008] Wiederholungsmessungen setzen eine hohe Prazision (Wiederholungsgenauigkeit) im Auffinden der
Messregion und der Richtung relativ zu den Wandlern voraus.

[0009] Eine Erhdéhung der Genauigkeit setzt das Festlegen einer Referenzebene und die exakte Positionie-
rung der Ultraschallwandler in Bezug zu dieser Referenz voraus. Dieses lasst sich erreichen, wenn die zu in-
teressierende Region aus einem gut definierten Winkel durchschallt wird, bzw. das aus dem Knochen heraus
zurlickgestreute Signal aus dem mdglichst gleichen Winkel gemessen wird.

Aufgabenstellung

[0010] Es ist die Aufgabe der Erfindung, eine Vorrichtung zu schaffen, die die prazise Positionierung von Ul-
traschallwandlern zur Transmission von Ultraschallstrahlung durch Knochengewebe in vivo relativ zu einer
durch die Lage des Knochens, insbesondere des Femurs, definierten Referenzebene in der Weise erlaubt,
dass Ultraschallmessungen mit hoher Reproduzierbarkeit und auch maoglichst guter inter-individueller Ver-
gleichbarkeit ermoglicht werden.

[0011] Die Aufgabe wird geldst durch eine Vorrichtung mit den Merkmalen des Anspruchs 1. Die Unteranspru-
che geben vorteilhafte Ausgestaltungen an.

[0012] Die erfindungsgemale Vorrichtung umfasst ein Ultraschallgerat zur Bestimmung von Knocheneigen-
schaften mit wenigstens zwei Ultraschallwandlern, einer Auswerteeinheit und einer Positioniereinheit, die die
paarweise aufeinander ausgerichteten Ultraschallwandler in einer Ebene verschiebbar und verkippbar fuhrt.
Des Weiteren ermoglicht eine Recheneinheit mindestens drei Punkte auf der Knochenoberflache aus den vom
Knochen reflektierten Ultraschall-Signalen zu ermitteln und daraus eine Referenzebene zu berechen. Die
Wandler kénnen fir eine anschlielende Messung in relativ zu der errechneten Referenzebene definierte Po-
sitionen gefahren werden.

Ausflihrungsbeispiel
[0013] Die Erfindung wird im Folgenden anhand eines méglichen Ausfiihrungsbeispiels beschrieben.
[0014] Zur Erlauterung dieses Beispiels dienen folgende Abbildungen:

[0015] Fig. 1 zeigt ein Ausflihrungsbeispiel der erfindungsgemafien Vorrichtung mit Angaben zu den vorge-
sehenen Bewegungsmdglichkeiten,

[0016] Fig. 2 zeigt eine Prinzipdarstellung der Kapselung mit flexiblem Andruck.

[0017] Die Vorrichtung umfasst wenigstens zwei gegeniiberliegende Ultraschallwandler (T1, T2), die aufein-
ander zu ausgerichtet und diesbeztiglich durch Verbindung Uber eine starre Gabel fixiert sind. Die Erfindung
sieht vor, dass die Gabel durch einen elektronisch ansteuerbaren Antrieb entlang ihrer Symmetrieebene gezielt
verschoben werden kann.

[0018] In Fig. 1 besteht die Gabel aus einem starren Rohr (R) mit fest verbundenen Seitenarmen (R1, R2).
Die Gabel kann in ihrer Halterung H1 um den Winkel alpha gedreht werden, womit eine Bewegung der Wandler
auf einem Kreisbogen in der Scanebene (hier: x'-z'-Ebene) stattfindet. Diese Drehbewegung verfahrt die
Wandler hauptsachlich in z'-Richtung. Mit dem verstellbaren Lager L1 kann die Halterung H1 zusatzlich in
x'-Richtung verschoben werden.

[0019] Selbstverstandlich sind andere Ausbildungen des Translationsantriebs der Gabel denkbar. Wesentlich
ist, dass eine genau gesteuerte, die Orientierung der Gabel erhaltende Verschiebung parallel zur Symmetrie-
ebene der Gabel moglich ist.

[0020] Erfindungsgemal wird diese Symmetrieebene mit einer vom zu untersuchenden Knochen definierten
Referenzebene zur Deckung gebracht, bevor durch Translation der Gabel unter Aussendung von Ultraschall
der eigentliche Scan erfolgt. Es ist naturlich auch moglich, die Gabel zunachst an der Referenzebene auszu-
richten, anschlieend um definierte Winkel zu verdrehen und den Scan entlang einer beliebig verkippten Ebe-
ne durchzufihren. Eine weiterfihrende Programmsteuerung wirde ferner gestatten, den Scan sogar an einer
gekrimmten Flache entlang zu fuhren, wenn der Translationsantrieb der Gabel simultan mit den Stellantrieben
der Gabeldrehgelenke angesteuert wird. Alle Vorgehensweisen setzen fiir die Reproduzierbarkeit aber eine
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prazise Initialorientierung der Gabel an der Referenzebene des Knochens voraus. Wie diese zu erreichen ist,
ist zentraler Gegenstand der vorliegenden Erfindung.

[0021] Bei der erfindungsgemalen Vorrichtung ist die Gabel drehbar um wenigstens zwei Achsen im Raum
ausgebildet, wobei die Verdrehung Uiber ansteuerbare Stellantriebe, vorzugsweise Schrittmotoren, erfolgt.

[0022] In Fig. 1 geschieht die Justierung in den beiden Winkeln beispielsweise durch eine Drehung des La-
gers L1 um den Winkel delta und durch eine Verschiebung der Halterung H2 entlang der Schiene L2. Die
Schiene L2 ist kreisbogenférmig ausgebildet, so dass die Bewegung der Halterung H2 eine gleichzeitige Dre-
hung um den Winkel beta bewirkt (Goniometerfiihrung). Auch hier sind natirlich andere Varianten der Ausge-
staltung denkbar, um die Gabel um zwei unabhéngige Winkel zu verdrehen. Es ist im Ubrigen vorteilhaft, N&-
herungssensoren zum Auffinden einer definierten Anfangsposition der Gabel einzusetzen, was zum Stand der
Technik zahlt.

[0023] Die optimale Referenzebene wird erfindungsgemaf durch eine Mittenflache durch den Knochenschaft
definiert. Im Falle des proximalen Femurs wird diese besonders bevorzugt durch die Mittenachse durch den
Schaft und die Mittenachse durch den Hals aufgespannt.

[0024] Die Erfindung sieht vor, diese Referenzebene mittels Ultraschallreflektion zu ermitteln und die Gabel
mit den Wandlern zunachst automatisch senkrecht zu dieser Ebene auszurichten. Die Prozedur umfasst dabei
drei Phasen.
1. Durch beidseitiges Abscannen des Knochens mittels Ultraschallreflektion an n frei wahlbaren Punkten
werden zunachst die Schalllaufzeiten zwischen den Wandlern (T,, T,) und Knochenoberflache gemessen.
Die Wandler kdnnen dabei jeweils als Sender und Empfanger von Ultraschallstrahlung fungieren. Insbeson-
dere kénnen die Wandler Ultraschallsignale aussenden und reflektierte Signale von der Knochenoberflache
empfangen. Aus den messbaren Signallaufzeiten lassen sich die Abstande jedes Wandlers zu den gewahl-

ten Punkten auf der ihm zugewandten Knochenoberflache berechnen. Die Abstande der Wandler a,, ..., a,
far T, und b, ..., b, fir T, zur Knochenoberfache bilden die Komponenten der n-dimensionalen Vektoren
a, b,
A=| und  B=|:
an bn

2. Die guinstige Wahl der Referenzebene ist abhangig von der Form und Dicke des Knochens, seiner Struk-
tur und der interessierenden Mefregion (a priori Wissen). Insbesondere ist es notwendig, die Abstande der
gewunschten Referenzebene beiderseits zur Knochenoberflache (k1, k2) abschatzen zu kdnnen. Mit Hilfe
dieser Werte und dem bekannten Gesamtabstand (W) der Wandler (T1, T2) lassen sich zwei n x n-Koeffi-
zientenmatrizen (K* K®) festlegen vorzugsweise Diagonalmatrizen, deren Matrixkomponenten die prazise
Ausrichtung der Wandler zur Referenzebene ermdglichen. Die Abstdnde der Referenzebene zur Kno-
chenoberflache (k1, k2) werden als a priori Wissen vorausgesetzt. Desweiteren ist der Abstand (W) beider
Wandler technisch bedingt und damit ebenfalls bekannt. Der Abstand der Wandler zur Knochenoberflache
(a1, b1) wird mittels Reflektionsmessung ermittelt. Erfindungsgemal ist es das Ziel der Positionierung die
Referenzebene mit der Mittenebene der Wandler in Deckung zu bringen.

3. Das Verdrehen der Gabel mit den Wandlern um die Winkel beta und delta ermdglicht es, die Wandler so
zur Knochenoberflache auszurichten, dass die Symmetrieebene mit der definierten Referenzebene vor-
zugsweise innerhalb des Knochens parallel liegt und sich vorzugsweise deckt. Ein mdglicher Algorithmus
zur Bestimmung der Stellwinkel fur die Gabel besteht darin, den Differenzvektor

—

D = K*A - K®B

zu berechnen und bezglich einer Norm im n-dimensionalen Raum, vorzugsweise der euklidischen Norm,
zu minimieren. Die Minimierung erfolgt automatisch durch Variation der Stellwinkel die die Abstédnde der
Wandler vom Knochen bestimmen. Die konstanten Koeffizientenmatrizen K* und K® sind vom Anwender
seinem a priori Wissen entspechend vorzugeben.

4/8



DE 10 2004 029 900 B4 2006.11.30

(k’), = ﬁ fiir i=1,....n, j=1,...,n und i=j und 0 sonst

(Ig”)i,j =—W——V—I-/§k— fur i=1,...n, j=1,...,n und i=j und 0 sonst

[0025] Es isteine bevorzugte Ausgestaltung der Erfindung, anhand eines Transmissionsbildes des Knochens
die zu untersuchenden Punkte zu wahlen. Zur leichteren Reproduzierbarkeit der Messungen ist es sinnvoll
anatomisch charakteristische Punkte auszusuchen, die bei allen Patienten leicht aufzufinden sind. Die Koordi-
naten der Punkte in der Bildebene lassen sich mit einer Bildverarbeitungssoftware nach dem Stand der Technik
automatisch ermitteln.

[0026] Diese Punkte definieren zugleich drei Linien senkrecht zur Bildebene. Diese Linien durchstolRen die
Oberflache des Knochens in je zwei Punkten, jeweils auf einer Seite des Knochens, die einem der Wandler
gegeniberliegt.

[0027] Das Aufsuchen der glinstigsten Winkel beta und delta ist mit herkémmlichen Optimierungsprozeduren
(z.B. Gradientenabstieg etc.) im Rechner vollautomatisch mdglich. Bekanntlich sind andere Minimierungsauf-
gaben anstelle des Minimums der Norm des Differenzvektors geeignet, die gewiinschte Minimierung der Ab-
standsdifferenzen zu erzielen.

[0028] Der Computer stellt die als optimal berechneten Winkel durch Ansteuerung der Stellantriebe ohne Zu-
tun des Bedieners ein. Wahrend des anschliefenden Scanvorgangs werden sie entweder gar nicht mehr oder
einem vorgegebenen Programm folgend geandert. Bei einer Wiederholung der Messung am selben Patienten
zu einem spateren Zeitpunkt stellt die Vorrichtung sicher, dass die Messung erneut Uber exakt dieselbe Scan-
flache erfolgt.

[0029] Es ist eine bevorzugte Ausgestaltung der Erfindung, besondere MaRnahmen zur Einkopplung des
Schallstrahls in den Kérper zu ergreifen. Zur Minderung des Impedanzkontrastes zwischen Weichgewebe und
Schallgeber wird die Benutzung einer Fliissigkeit, z.B. Ol, vorgeschlagen. Um die Fliissigkeit einzuschlielen,
sind bevorzugt flexible GefaRRe zwischen Wandlern und Hautoberflache vorgesehen, welche sich an verschie-
dene Korperrundungen und Kérperdicken anpassen kénnen.

[0030] Um eine genaue und prazise Messung der Schallgeschwindigkeit zu erméglichen, ist die Konstanz des
Wandlerabstandes entscheidend. Daher dirfen die Gefal3e mit der Koppelflussigkeit nicht riickseitig von den
Wandlern oder dem Wandlerbiigel abgestiitzt werden, da dann Anderungen des Wandlerabstandes auftreten.

[0031] In Fig. 2 ist ein vorteilhaftes Design dargestellt, bei dem sich die komplette Scanmechanik im Flissig-
keitsbad befindet. Das betrifft auch die Antriebsmotoren, die entweder gekapselt sein miissen, oder in denen
die beweglichen Teile ebenfalls im Olbad laufen. Letzteres ist z.B. bei kontaktlosen Motoren wie Schrittmotoren
moglich. Fig. 2 zeigt die prinzipielle Anordnung dieser Kapselung. Dinn gezeichnet sind flexible Membranen
(Latex, Polyurethan o. a.). Durch Druckerhéhung in der Flissigkeit werden diese gegen die Haut gedrtickt. Die-
se Druckerhéhung kann z.B. durch eine kleine Membranpumpe bewerkstelligt werden, die Flissigkeit zwi-
schen dem inneren Behalter und einem Ausgleichsbehalter hin- und herpumpen kann. Um die akustischen Ei-
genschaften konstant zu halten, wird die Koppelflissigkeit auf konstanter Temperatur gehalten, bevorzugt auf
Korpertemperatur.

Patentanspriiche

1. Ultraschallgerat zur Bestimmung von Eigenschaften eines zu untersuchenden Knochens mit wenigstes
zwei Ultraschallwandlern, einer Auswerteeinheit und eine Positioniereinheit, die wenigstens zwei Ultraschall-
wandler paarweise aufeinander ausgerichtet in einer Ebene verschiebbar und verkippbar fuhrt, gekennzeich-
net durch eine Recheneinheit, die aus den von dem Knochen reflektierten Ultraschall-Signalen mindestens drei
Punkte auf der Knochenoberflache ermittelt, eine Referenzebene im Knochen berechnet und die wenigstens
zwei Wandler fiir eine anschlieBende Messung in relativ zu der errechneten Referenzebene definierte Positio-
nen fahrt.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die Recheneinheit einen durch Verkippen

der Wandler minimierten positiven Zahlenwert ermittelt, der die Norm eines n-dimensionalen Vektors ist, wobei
n die Anzahl der vorgegebenen Positionen ist, zu denen die Halterung durch den ersten Stellantrieb bewegt
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wird.

3. Vorrichtung nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dass der Vektor geman D= KAK - ng berech-
net wird, wobei K* und K® n x n-Matrizen mit konstanten Koeffizienten und die i-ten Komponenten von A und
B die gemessenen Absténde je eines Wandlers zur Knochenoberflache an der i-ten Position der Halterung
sind.

4. Vorrichtung nach Anspruch 3, dadurch gekennzeichnet, dass die Komponenten der n x n-Matrizen aus
a priori Wissen tiber Knochenmorphologie und Knochenanatomie bestimmt sind.

Es folgen 2 Blatt Zeichnungen
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Anhangende Zeichnungen

Fig. 1
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Fig. 2
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