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1 Einleitung

1.1 Definition der Wirbelsauleninstabilitat

Wirbelsauleninstabilitatssyndrome im Bereich der Lendenwirbelsaule &uf3ern sich
hauptsachlich durch zunehmende belastungsabhangige Ruckenschmerzen, oft
begleitet von ausstrahlenden Schmerzen in die Beine. Die Beschwerden kdnnen bei

Chronifizierung zu dauerhafter Arbeitsunfahigkeit fihren.

Die Instabilitat der Wirbelsaule wird gemal? White und Panjabi (1) als der Verlust der
Fahigkeit der Wirbelsaule definiert, unter physiologischer Belastung ein solches
Zusammenspiel der Wirbelkdérper zu gewahrleisten, dass es nicht zur initialen

Schadigung des Duralsackes oder der Nervenwurzeln kommt.

Farfan (2) beschreibt als Wirbelséuleninstabilitit einen Vorgang, der unter
physiologischer Belastung zu abnormalen Bewegungen und zu Deformationen der
Intervertebralgelenke fuhrt. Entsprechend den klinischen, radiologischen und
biomechanischen Befunden, kdnnen diese Instabilititen einerseits grob in
angeboren (Spondylolyse) oder erworben eingeteilt werden. Die erworbenen
Instabilitaten lassen sich hauptsachlich drei Gruppen zuordnen, traumatisch bedingt,

postoperativ oder primar degenerativ (3).



1.2 Historischer Uberblick tiber die operative Therapie

Zur Behandlung von Instabilitdten der Wirbelsaule standen bis Ende des letzten
Jahrhunderts ausschlie3lich langwierige und haufig belastende konservative

Behandlungsmoglichkeiten zur Verfigung.

Die Anfange der operativen Therapie begrindeten 1888 Wilkins und 1891 Hydra, die
Frakturen mit Drahtzerklagen um die Processi spinosi der an der Fraktur beteiligten
Wirbelkdrper behandelten. Dadurch sollte eine Bewegung zwischen den Wirbeln

verhindert und ein Ausheilen der Fraktur begunstigt werden.

1911 fuhrten Hibbs (4) und Albee (5) die knécherne Fusion eines
Wirbelsaulensegmentes ein. Bei dieser Methode wurde autologe Spongiosa aus
dem Beckenkamm an die von der auf3eren Kortikalis befreiten Laminae und die
Processi transversi zweier benachbarter Wirbel angelagert. Das angelagerte
Knochenmaterial sollte dabei wie bei der Frakturheilung zu einer festen kndchernen

Uberbauung und Verbindung der Wirbelbdgen fuhren.

Mercier (34) entwickelte 1936 die Theorie, dass die ideale Fusion zweier
Wirbelsaulensegmente infolge einer Durchbauung des Zwischenwirbelraumes mit
Knochenmaterial zustande kommen wirde. Diese Technik konnten Cloward 1945 (6)
und Jaslow (7) unabhangig voneinander etablieren. Seither wurden die
verschiedensten Mdoglichkeiten der Fusion zweier Wirbelkdrper mit in den
Zwischenwirbelraum eingebrachtem Knochenmaterial beschrieben. Die Methode
wird als ,Posteriore Lumbale Interkorporelle Fusion“ (Posterior Lumbar Interbody
Fusion =PLIF) bezeichnet. In vielen Studien zeigte sich, dass der Erfolg dieser
Stabilisierungsmethode im wesentlichen vom Grad der Ruhigstellung des zu
fusionierenden Segmentes abhéngig war. Externe Stabilisierungen wie z.b. ein
Korsett konnten allerdings nur eine eingeschrankte Ruhigstellung gewahrleisten. Die
Kombination von Knochenimplantat und einem Fixateur interne erschien zum

Erreichen einer stabilen Fusion als die beste Lésung.



Vorreiter bei der dorsalen Stabilisierung durch Fixateur interne war King (8), der 1944
auf der Methode von Langes (9) basierend, eine transartikulare Verschraubung
durchfihrte. Um Verletzungen der Nervenwurzeln zu vermeiden, wendete Boucher
(10) erstmals Schrauben an, die in die Pedikel implantiert wurden. Roy Camille (11)
und Louis (12) perfektionierten diese mittlerweile als Standard anerkannte Methode
der transpedikularen Verschraubung, die in den letzten Jahren zunehmend an
Bedeutung gewonnen hat (1, 13, 14). Sie ist in der initialen biomechanischen
Rigiditat anderen posterioren Fixationsmethoden Uberlegen (15). Die endgultige
knécherne Fusion des instabilen Segmentes wird dann durch Implantation von
Knochenmaterial in den Zwischenwirbelraum und/oder im Bereich der Wirbelbdgen

erreicht.

Heute gibt es eine Vielzahl transpedikulérer Implantate zur dorsalen Fixation von

Wirbelsauleninstabilitaten.

1.3 Technik der transpedikuldaren Verschraubung

Unabhangig vom verwendeten Implantat steht bei der Applikation der

Pedikelschrauben die sichere Insertion des Implantats im Vordergrund.

Um eine biomechanisch optimale Fixierung der betroffenen Wirbelsegmente zu
erreichen, missen die Schrauben zentral im Pedikel wie in einem Dubel platziert
werden. Die Stabilitat des Konstrukts ist dabei auch vom Schraubendurchmesser
abhangig. Optimal ist dabei eine Schraube, die den Pedikel ausfillt ohne die

Pedikelkortikalis zu perforieren.

Die sichere Platzierung einer Pedikelschraube setzt eine prazise Identifikation des
Eintrittspunktes, eine korrekte Neigung des Schraubkanals in der Horizontal- und der

Transversalebene und die adaquate Schraubeneindringtiefe voraus (16).

Die meisten Chirurgen verwenden zur Orientierung intraoperativ zu identifizierende
anatomische Landmarken, anhand denen der Eintrittspunkt festgelegt werden kann.

Dies sind vor allem die Zwischenwirbelgelenke und die Querfortsatze der Wirbel.
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Diese Strukturen missen dazu normalerweise operativ freigelegt werden. Es werden
unterschiedliche Techniken zur Festlegung des Pedikeleintrittspunktes beschrieben.

Die beiden in der Literatur am haufigsten zitierten Techniken werden kurz dargestellt.

Roy-Camille verwendet die Schnittpunkte zweier Linien (horizontal verlaufende
Mittellinie der Processus transversus schneidet eine vertikale Linie durch die

Prozessus articulares).

Weinstein (17) bentzt einen Eintrittspunkt, der vor allem in den Wirbeln LWK 3 bis
SWK 1 weiter lateral (lateral und inferior der superioren Articulatio zygoapophysialis)
liegt, um das Zwischen-Wirbel-Gelenk (ZWR) und vor allem die mediale ZWR-
Gelenksflache zu schonen. Von dieser Eintrittsstelle wird der Schraubenverlauf

nahezu parallel zur Deckplatte und ca. 10° konvergierend zur Mittellinie ausgerichtet.

Wahrend der Implantationsphase missen mit dem Fluoroskop Rdntgenaufnahmen
des Op-Bereiches, in der Regel im lateralen und im anterior-posterioren (a-p)
Strahlengang durchgefiihrt werden, um die Richtung des Schraubkanals im Pedikel

und die Eindringtiefe der Schraube zu kontrollieren.



1.3.1 Bildanhang: Technik des Setzens von Pedikelschrauben

Abb. 1: Hier sind zwei unterschiedliche Eintrittspunkte fir die Pedikelschraube abgebildet
(Weinstein-Methode: Markierung Kreuz, Roy-Camille-Methode: Markierung Kreis).

Abb. 2: Setzen eines Kirschner-Drahtes als Filhrung fir die Pedikelschraube. Im unteren

Bild Austasten der Wande des Bohrkanals um eine Perforation zu erkennen
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1.4 Probleme und Fehler bei der lumbalen Stabilisierung

Obwohl das Setzen von Pedikelschrauben zu einer Standardtechnik geworden ist,
stellen viele Autoren eine hohe Fehlplatzierungsrate fest (17, 18, 19, 20) 30% aller
instrumentierten Pedikelschrauben, Merloz (21): 10-40%, Berlemann (16): 40%,
Schlenzka (22): 28,1%-39,9% in klinischen Studien und 5,5%--31,3% aus Praparat-
Studien). Dabei werden unterschiedliche Ursachen diskutiert: bildgebende Verfahren

(Réntgentechnik), Operationstechnik, sowie anatomische Schwierigkeiten.

Weinstein (17) prifte Rontgentechnik auf Zuverlassigkeit, da sie bisher dem
Chirurgen als einziges Hilfsmittel zur intraoperativen Kontrolle des Eingriffs zur
Verfigung stand. In postoperativen Sektionen von Praparaten, in die unter OP-
Bedingungen Pedikelschrauben eingebracht worden waren, zeigte sich im Vergleich
zu den intraoperativen Einschatzungen der Chirurgen, basierend auf Réntgenbildern
( Fluoroskop, C-Arm), dass die visuelle und taktile Begutachtung genauer ausfiel als
die Ergebnisse auf dem intra- und postoperativ akquirierten Bildmaterial. Er stellte
weiterhin in einem Vergleich zweier Chirurgen fest, dass selbst fur einen erfahrenen
Operateur das Setzen von Pedikelschrauben, sogar bei Idealbedingungen, schwierig
sei, bedingt durch schlechtes, ungenaues intra- und postoperativ erhobenes
Bildmaterial, welches oft eine prazise Beurteilung der Situation sehr schwierig macht.
Traditionelles Training und Erfahrung reichten hierfir nicht aus.

Ein weiteres Problem der Technik ist, dass durch das Durchleuchten und
postoperative CT-Aufnahmen, um die richtige Lage der Schrauben bestéatigen zu
konnen, das OP-Personal, der Chirurg und der Patient einer regelmaRRig hohen

Strahlenbelastung ausgesetzt sind.

Probleme durch die Operationstechnik ergeben sich dadurch, dass die dritte Ebene,
axial durch die Pedikel intraoperativ durch die bisherige Fluorotechnik nicht
darstellbar ist. Die axiale Ausrichtung der Pedikel kann nur anhand der praoperativ
gewonnenen Schnittbilder aus Computertomographie (CT) oder
Kernspintomographie ( NMR) durch den Chirurgen geschatzt werden. Werden die
Schrauben axial falsch gesetzt, kann es leicht zu Gefal3- und Nervenschadigungen
kommen. Am meisten sind dabei die Nervenwurzeln gefahrdet, die direkt unterhalb

des Pedikels aus dem Spinalkanal herausziehen und auch intraspinal eine enge
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Lagebeziehung zum Pedikel haben. Schwierigkeiten ergeben sich oft auch durch die
individuelle Anatomie. Da Pedikel oft morphologische Unterschiede, in Hohe, Breite
und Ausrichtung aufweisen, ist die transpedikuldare Fusion schwierig, v.a. bei
Patienten mit dinnen Pedikeln (24) oder Skoliose (21). Glossop (18) konnte
feststellen dass kleine Pedikeldurchmesser (<4,5 mm) nicht per Pedikelschraube
versorgt werden sollten.

In der Literatur sind Fehlplatzierungen bis hin zur transduralen Lage der Schraube
beschrieben (23). Diese Verletzungen kdnnen sich u.a. in
Nervenwurzelschadigungen mit entsprechenden schmerzhaften Irritationen oder
sogar persistierenden motorischen und sensiblen Stérungen auf3ern (16, 21). Lateral
perforierende Schraubenspitzen kénnen daneben zu chronischen Schmerzen im
Bereich des M. iliopsoas fuhren

Zu weit laterale, die Kortikalis perforierende oder zu wenig konvergierende
Schraubenlagen fiihren, zumindest biomechanisch, zu einer Stabilitdtsminderung
des gesamten implantierten Konstrukts.

Rutscht der Operateur daneben in der Tiefe unbemerkt mit Bohrer oder Pfriem
seitlich aus dem Pedikel oder vorne Uber die Wirbelkérpervorderkante heraus,
kobnnen sogar die ventralen BauchgefaRe verletzt werden, mit der Folge einer

intraabdominellen Blutung.

1.5 Die spinale Neuronavigation

Es ist naheliegend, dass die bisherigen intraoperativen Orientierungstechniken keine
optimalen Voraussetzungen flr eine sichere Implantation von Pedikelschrauben
bieten. Das Risiko einer intraoperativen Schraubenfehlplatzierung mit Verletzung der
Pedikelstrukturen oder der Wirbelkodrperkortikalis ist relativ hoch. Bis zu 40% der
Schrauben missen als fehlplatziert gewertet werden (16).

Alternative Methoden die eine hdhere intraoperative Genauigkeit erbringen kénnten,
mussen Schnittbilder des OP-Situs perioperativ zur Verfiigung stellen.

Dabei kommen das intraoperative CT oder NMR in Frage. Alternativ kdnnte auch die

spinale Neuronavigation die gewinschten Daten liefern.

Computerunterstitzte Operationsverfahren sind in den 90er Jahren in die kraniale

Chirurgie eingefiihrt worden um Préazision und Sicherheit zu erhdéhen und zu
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gewahrleisten. Sie losten vor allem in der Stereotaxie die mechanischen
Navigationsrahmen (,frame based“) ab. Die prazisen Koordinaten des Zielobjektes
werden mit einem 3D-Datensatz von CT oder NMR verglichen. Lage und Ausrichtung
von OP-Gebiet und Instrumenten werden ohne einen Navigationsrahmen (,frameless

Stereotaxis”), durch ein Navigationssystem erfasst.

1.5.1 Beschreibungen der verschiedenen Techniken

Fur computergestitzte Navigationssysteme in der Chirurgie gibt es verschiedene
technische Ansatze. Dabei gibt es sehr unterschiedliche Prinzipien, die es
ermoglichen die Position eines Korpers, bzw. eines Instruments im Raum sowohl in
Ruhe, als auch in Bewegung zu erfassen und préazise zeitnah auf einem Computer-

Monitor darzustellen.

Mechanische Systeme, wie zum Beispiel ,Viewing-Wand“ verwenden R3-achsen-
verschlusselte Roboterarme, deren Position Uber Sensoren in den Gelenken erkannt
wird. Nachteilig ist, dass es zu einer Uberflutung an Informationen und daraus
resultierenden Ungenauigkeiten kommen kann, wenn mehr als ein Objekt im Raum

lokalisiert werden soll.

Die nicht mechanischen Systeme orientieren sich anhand der Erkennung der
Position von speziellen, systemabhéngigen Marken, die am Patienten und an den
verwendeten chirurgischen Instrumenten befestigt sind. Dabei sind Empfanger, bzw.

Kameras notwendig, die die jeweiligen Signale zeitnah erfassen missen.

Die sogenannte Magnet-Technik, wie sie zum Beispiel ,Polhemus” oder ,Flocks of
Birds", verwenden besteht aus einem Sender, der im Ziel-Bereich ein konstantes
Magnetfeld aufbaut. Ein zum System gehérender Empfanger misst Stérungen des
Magnetfeldes, verursacht durch die Bewegung magnetisch aktiver Marker an den
Instrumenten. Da diese Technologie durch metallische Objekte im OP gestort
werden kann, missen spezielle Abschirmungen im OP  durchgefihrt werden.

Daneben kénnen nur nicht ferromagnetische OP-Instrumente verwendet werden.
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Akustische Systeme messen die Zeitdifferenz zwischen Aussenden und Aufnahme
eines vom Marker erzeugten akustischen Signals. Diese Systeme reagieren sehr
sensibel auf aulRere Einflisse wie zum Beispiel Luftbewegungen, Reflektionen an

Parasiten, Temperaturunterschiede, wodurch Fehlmessungen auftreten kénnen.

Infrarot-Systeme mit reflektierenden oder Licht-emittierenden optischen Markern
(LED), welche an Festkorpern (z.b. Instrument) angebracht sind, werden wegen ihrer
geringen Storanfalligkeit bei guter Genauigkeit in der Chirurgie am haufigsten
verwendet. Es werden prinzipiell zwei verschiedene optische Markersysteme
verwendet. Die sogenannten aktiven Marker bestehen aus LEDs, die standig
Infrarotlicht emittieren, welches von 2 oder 3 Kameras erfasst wird. Die sogenannten
passiven Marker bestehen aus Infrarotlicht-reflektierenden Spharen. Die Kameras
dieser Systeme senden und empfangen gleichzeitig die Infrarot Signale. Durch
Interaktion der verschiedenen Signale mit den Kameras, wird mittels verschiedener
Algorithmen die genaue Position eines Objektes im Raum bestimmt. Jede der
Kameras Ubermittelt eine dreidimensionale Trajektorie, wobei durch den Schnittpunkt
von zwei Trajektorien ein Punkt im Raum klar definiert wird.

Bei diesen Systemen muss die ungestorte Sichtbarkeit der Marker fir die Kameras
gewahrleistet sein. Es kommt also vor allem auf die Positionierung der Kameras im
Bezug auf das OP-Feld an. Wird ein Marker der Referenzierungsbasis verdeckt,
kénnen die Koordinaten der Objekte nicht mehr richtig erfasst werden.

Die Passiv-Marker haben den Vorteil, dass sie an allen herkdmmlichen chirurgi-
schen Instrumenten angebracht werden kénnen. Auch wird der Chirurg nicht durch
an den Markerhaltern befestigte Kabel behindert, wie dies bei den LED-Markern der
Fall ist.

1.5.2 Passiv-Marker Navigation Vektor-Vision (BrainLab)

Die Hauptbestandteile des opto-elektronisches Passiv-Marker Navigationssystems

sind bildlich im Bildanhang 1.5.4.1 dargestellt. Die ,Hard-Ware" besteht aus einer
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Workstation mit zwei ausklappbaren Armen. Der linke Arm ist mit einem steril
abdeckbaren ,Touch-Screen“-Monitor bestliickt um dem Chirurgen wahrend der
Operation direkten Zugriff auf das Programm zu gewahrleisten. Am Ende des
zweiten Armes sind zwei Infrarotkameras angebracht, die standig Infrarotstrahlen
emittieren. Um die Kameras herum sind kreisformig Infrarotempféanger angeordnet,
die das Infrarotlicht, das von den reflektierenden Markerspharen zuriickgeworfen
wird, registrieren. Die dadurch erfassten Koordinaten von Instrument und Zielobjekt
werden an das Navigationsprogramm weitergeben. Jedes Instrument besitzt eine
unterschiedliche Marker-Geometrie. Dadurch kénnen die Positionen der eingesetzten
Instrumente wie z.b. Pedikelahle, Schraubendreher, Bohrmaschine und Pointer vom
System unterschieden und gemeinsam in Echtzeit auf dem Bildschirm dargestellt
werden. Eine ,Spine Reference Clamp®, bestlckt mit Markern, wird am Patienten, in
der Regel am Prozessus Spinosus des zu operierenden Segments, befestigt. Sie
ermoglicht dem Navigationssystem auch die Position des chirurgischen Objektes im
Raum standig zu erfassen. Auch Positionsanderungen, zum Beispiel hervorgerufen
durch die Atem-Exkursion werden dadurch erfasst und an das Navigationssystem

weitergegeben. Diese Instrumente bilden einen Festkorper und sind kalibriert.

1.5.3 Prinzip der spinalen Navigation mit Vektor-Vision

Die spinale Navigation gleicht drei verschiedene Datenpools miteinander ab

» virtueller Datensatz" (praoperativ erhobene CT-Bilddaten der zu operierenden
Wirbelsaulensegmente

* intraoperativ: ,realer Datensatz (OP-Situs mit intraoperativ erhobenem
Bildmaterial)

* Positionsdaten der Marker an Patient und Instrumenten

Praoperativ.  wird ein Spiral CT ohne Gantrykippung (LWS 3mm
Schichtdicke/Vorschub, BWS/HWS 2mm) der zu operierenden Wirbelsdulen-
Abschnitte durchgefuhrt. Dabei muss beachtet werden, dass die beteiligten

Wirbelkdrper und komplett, am besten mit den benachbarten Bandscheiben erfasst
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werden. Vor allem inkomplett erfasste Dornfortsatze kbnnen dazu fuhren, dass die
Bilddaten fur die Orientierung bei der Navigation unbrauchbar sind (s.u.).

Der so erhobene Bilddatensatz wird direkt Uber Netzwerk oder mittels
Ubertragungsmedium (MOD) in eine Planungsstation eingelesen. Mittels der OP-
Planungssoftware wird eine dreidimensionale Rekonstruktion (,virtueller Datensatz®)
des OP-Gebietes angelegt. Damit kann auch in allen 3 Schnittebenen eine ideale
Trajektorie der Schraube geplant werden. Der Chirurg hat hier die Mdoglichkeit
anatomische Eigenheiten, den optimalen Verlauf jedes Schraubenkanals sowie

Durchmesser und Lange der zu verwendenden Schraube genau zu studieren.

Fur das ,Paired-Point- Matching“ (s.u.) muss der Operateur mindestens 4 im OP-
Bereich leicht zu erkennende kndcherne Landmarken (Dornfortsatz, Wirbelgelenke,
Querfortsatz) im Bilddatensatz markieren. Das Planungsergebnis wird auf einem

Datentrager abgespeichert.

Zur Vorbereitung der Operation wird die Workstation in der Nahe des OP-Tisches
platziert und die Infrarotkameras so ausgerichtet, dass eine unverstellbare Sicht auf
das OP-Gebiet gewahrleistet ist. Der Monitor wird zum Operateur ausgerichtet.
Anschlieend werden die Bild- und Planungsdaten Daten in die ,Workstation”
eingelesen.

Als erstes werden die dorsalen Abschnitte des zu operierenden Wirbels wie Ublich
prapariert. Danach wird die Referenzierungsbasis (,Spine-Reference-Clamp®) am
Prozessus Spinosus des zu stabilisierenden Wirbels mdglichst unverrtickbar
befestigt. Sie darf wahrend der Operation nicht locker werden, da sie die Position des

Patienten beim Datenabgleich definiert..

Bei der alteren ,Paired-Point-Matching“ Methode werden dann die praoperativ in der
Planung definierten Landmarken nacheinander auf dem Monitor aufgerufen und
dann am Patienten gesucht. Ist die jeweilige Landmarke gefunden, wird sich
moglichst genau mit der Spitze eines definierten Instrumentes, dem Pointer, berthrt.
Die Pointerposition wird im Computer gespeichert. Sind alle Landmarken, die sich auf
der kndchernen Oberflache des mit der Spineclamp verbundenen Wirbels befinden
mussen, erfasst, gleicht die Workstation die ,virtuelle* Welt des préaoperativ

segmentierten 3-Dimensionalen Datensatzes (CT-Bilder) an die ,reale* Welt des
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Patienten an. Dies bedeutet, die Referenzierungssoftware versucht die
Pointerpositionen auf der Oberflache der knoéchernen CT-Rekonstruktion
darzustellen. Gelingt dies, gibt der Computer eine Genauigkeitsangabe in mm an.
Diese Zahl stellt allerdings keine reale Fehlerabweichung, sondern den mittleren
Datenfehler (Root Mean Square =RMS) aller verwendeten Daten dar. Erreicht die
Genauigkeit einen vordefinierten Mindestwert nicht, muss die ,Matching“-Prozedur
wiederholt werden. Es ist dann anzunehmen, dass die Landmarken zu ungenau
angefahren wurden, oder der falsche Wirbel referenziert wurde. Anschlieend kann,
um die Genauigkeit des ,Paired-Point-Matching“ Ergebnisses noch zu erhéhen noch
ein sogenanntes ,Surface-Matching” durchgefihrt werden. Dabei berthrt der Chirurg
eine weitere Serie von 10-20 beliebigen Punkten auf der Wirbeloberflache mit dem
Pointer und registriert auch diese Koordinaten. Anschlielend muss das ,Matching®-
Ergebnis Uberpruft werden. Dafur berihrt der Chirurg beliebige Punkte auf dem
Wirbelkdrper mit dem Pointer und beurteilt am Monitor Lage, Ausrichtung und
Position der kalibrierten (somit sichtbaren) Pointerspitze im CT-Bild des Wirbels in
Beziehung zur realen Anatomie. Féllt das Ergebnis dieses Tests unbefriedigend aus
muss das ,Matching* wiederholt werden. Nur so ist ein sicheres nachfolgendes
Navigieren moglich! Jetzt ist das Navigationssystem in der Lage die Position aller
Objekte, Instrumente, Wirbelkérper, im Raum zu erfassen und auf dem Monitor,
nahezu in Echtzeit (Monitorbild wird mehrmals, je nach Rechnerleistung, in der

Sekunde aktualisiert) darzustellen.

Nun kann der Operateur die Schraubenkanale praparieren, wobei er sich entweder
an der praoperativ geplanten und im Planungsmodul gespeicherten Trajektorie
(,Guidance-Mode") orientiert, oder im ,Real-Time-Mode" arbeitet. Im ,Guidance-
Mode* erscheint das Planungsbild in 3 Ebenen auf dem Bildschirm. Die Pedikelahle
wird so am Wirbelkdrper angesetzt, dass ihre Spitze am Monitor am Eintrittspunkt
(,Entry-Point*) der geplanten Trajektorie an der Pedikel-bzw. Gelenksoberflache
sichtbar wird. Nach erfolgter Markierung des Eintrittspunktes wird das Instrument so
ausgerichtet, dass seine verlangerte Langsachse in allen 3 Ebenen innerhalb der
geplanten Trajektorie verlauft. Dann wird die Ahle unter standiger Beobachtung lhrer
Position auf dem Monitor in der Pedikelspongiosa vorgeschoben. Besteht eine

ungestorte Sicht zwischen Kamera und Markern, kann die Lage des Instruments

-17 -



sowie die Eindringtiefe am Monitor, in allen Ebenen in Echtzeit erkannt und eventuell
beim Vorschieben korrigiert werden.

Bei Verwendung des Realzeitmodus (,Real-Time-Mode") orientiert sich der
Operateur nicht an einer vorgeplanten Trajektorie sondern an der vorliegenden
aktuellen Situation. Die Pedikelahle wird an einem vermuteten Eintrittspunkt
angesetzt und ausgerichtet. Am Monitor kann der Chirurg im ,Real-Time-Mode“ die
aktuelle Lage des Instruments im Raum in den drei verschiedenen Schnittebenen
einsehen und durch Anzeige der verlangerten Achse des Instruments genau
nachvollziehen wohin eine jetzt ausgefihrte Bohrung gehen wirde. Ist die
Pedikelahle genau am Eintrittspunkt ausgerichtet, kann der Operateur die geplante
Eindringtiefe der Schraube am Monitor darstellen und die passende Schraubenlange
wahlen.

Nach erfolgter Bohrung kann mit einem Schraubendreher, der auch mit Markern

besttickt ist, die Pedikelschraube unter Navigation eingedreht werden.
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1.5.4 Bildanhang Navigation

1.5.4.1 Instrumente und Gerate

Planungsstation Worksiation
Abb.: Hier wird das 3-D-Modell erstellt Abb.: Fir die intraoperative Navigation
Epire Relanence Clomp
<

Abb.: Referenzierungsbasis Abb.: Orientierungs-Instrument
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1.5.4.2 Préaoperative Planung

Computertomographie -

Shin s CT-Scans
Planungsstation
e
ey e 3-D-Modell

Workstation
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1.5.4.3 Intraoperativer Abgleich (, Matching*)

Abb.: Virtueller* (schwarz-weil3, préaop. 3-D-Modell) und ,Reeller” (blau, Kérper) Datensatz werden

abgeglichen (,Matching"“). Erst nach erfolgreichem Abgleich ist ein Navigieren méglich.

Abb.: Abgleich ,Virtuell“— ,Reell”
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1.5.4.4 Navigierte Operation

Abb.: Interaktion passiver Marker (Referenzbasis, Pointer)

mit Infrarotkameras

Abb.: Navigierte Operation. Nach erfolgreichem ,Matching” sind alle markerbesttickten Objekte, mit

ihren Koordinaten im Raum, fur die Workstation definiert und daher per Infrarotkamera sichtbar.
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1.6 Probleme der Navigation

Viele Autoren berichten Uber positive Entwicklungen und Vorteile der
computerunterstitzten Navigation. Um Technik zu verbessern, Weiterentwicklung zu
ermoglichen ist es aber v.a. auch wichtig Probleme, Fehler und Unklarheiten dieser
Technik zu untersuchen. Das Ziel der Navigation kann es nur sein Vorgange wie die
Refernzierung zu automatisieren, bestimmte Ablaufe und Eingriffe durch Roboter zu

ermoglichen und langfristig den Menschen zu ersetzen.

Wahrend bei cranialen Operationen die Referenzierung bereits automatisiert wurde,
durch Anbringen von Markern am Kopf, ist dies bei spinalen Eingriffen aus
verschiedenen Griinden nicht durchfiihrbar. Zum einen kdnnen praoperativ wegen
standiger Hautverschiebungen keine Marker angebracht werden (daher keine
Referenz) und zum anderen ware der Einsatz dieser Marker intraoperativ nur in

Verbindung mit einem CT mdglich.

Bei normaler Anatomie ist das genaue Auffinden der Landmarken meist problemlos
moglich. Im Gegensatz dazu bendtigt man schon eine grol3e anatomische Erfahrung,
um die Landmarken bei Patienten mit massiven degenerativ-pathologischen
Veranderungen der Gelenksstrukturen punktgenau zu finden. Oft resultiert hier nur
ein  maRiges ,Matching-Ergebnis® und  nachfolgend eine  schlechte
Navigationsgenauigkeit. Die Prozedur des Referenzierens wird bei diesen Patienten

oft durch notwendige Mehrfachreferenzierungen sehr zeitaufwandig.

Hinzu kommt, dass praoperativ in der Planungsstation markierte Trajektorien
teilweise, vor allem im sakralen Bereich wahrend der Operation, durch anatomische
Vorgaben gar nicht realisiert werden. Die Beckenschaufel oder der Weichteilmantel

behindern die geplante Positionierung der Instrumente, vor allem in axialer Richtung.

Das Hauptproblem ist aber fur den Chirurgen immer die Frage, wie sehr er sich auf
die Information des Navigationssystems verlassen kann. Soll er im Zweifel dem
System oder seiner Erfahrung trauen. In der Literatur wurde die Genauigkeit der
spinalen Navigationssysteme bisher nur anhand der Anzahl richtig gesetzter

Pedikelschrauben dargestellt. Dabei konnte bisher nicht differenziert werden, welche
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Schrauben allein aufgrund der Informationen des Navigationssystems richtig platziert
wurden, bzw. welchen Anteil die chirurgische Erfahrung an der Qualitat des

Ergebnisses hatte.

2 Fragestellung

In dieser Studie soll nun festgestellt werden, wie genau das Neuronavigationssystem
VektorVision der Firma BrainLab das Setzen von Pedikelschrauben darstellt, und ob

eine Abhéangigkeit von der Referenzierungsgenauigkeit besteht.
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3 Methode

Zur Beantwortung dieser Fragestellung gab es bisher weder ausreichendes
Untersuchungsmaterial, noch eine funktionierende Methodik. In dieser Arbeit wurde
daher eine Methodik entwickelt die intraoperative Darstellung mit dem operativen

Resultat der Neuronavigation zu vergleichen.

3.1 Beschreibung

Bei 48 aufeinanderfolgenden Patienten wurde die Operation der Transpediuléren
Verschraubung mit Hilfe des VektorVision Neuronavigationssystems der Firma

BrainLAB, Heimstetten, Deutschland durchgefuhrt.

Praoperativ wurden die fur die Navigation notwendigen CT-Aufnahmen der zur
Operation vorgesehen Wirbelsdulensegmente angefertigt. Diese dienten jeweils als
Basis fur die Berechnung von einem 3D-Modell des zu operierenden Wirbelkérpers in
einer Planungsstation. Zu Beginn des chirurgischen Eingriffes wurden mittels
.Matching“ der virtuelle Datensatz des Wirbelkdrpers mit dem realen Situs des
Patienten abgeglichen, so dass danach jedes Objekt (Instrument), mit seinen
Koordinaten im Raum eindeutig definiert war und der Chirurg den Eingriff in Echtzeit
per Navigationssystem am Bildschirm kontrollieren konnte. Jeder Detailschritt konnte
somit praoperativ geplant, intraoperativ abgeglichen und Uberpruft werden. Nach
Setzen der Pedikelschraube wurde ein Screenshot, eine Kopie der Computer-
Bildschirmdarstellung von diesem Ergebnis abgespeichert. Auf diesem Screenshot
war immer die Position des navigierten Instruments in allen drei Schnittebenen der
CT-Rekonstruktion dargestellt. Die axiale Schnittebene ist dabei direkt vergleichbar
mit einem axialen CT-Bild. AuRerdem wurde postoperativ die Lage der Schrauben
nochmals mittels CT und CT-Rekonstruktion dargestellt. Der Screenshot und das
jeweils in der annahernd gleichen axialen Schnittebene durchgefiihrte CT-Bild

bildeten die Grundlage fir die folgenden Genauigkeitsmessungen.
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Bestimmt werden sollten folgende Parameter:

axiale Winkelabweichung (Deviation) zwischen den Mittelachsen von

Pointer/Schraube im Screenshot und Pedikelschraube im postoperativen CT)

» Pedikel-Eintrittspunkt-Abweichung  zwischen den  Mittelachsen  von
Pointer/Schraube im Screenshot und Pedikelschraube im postoperativen CT

» Pedikelbreite an der engsten Stelle

* Axialer Winkel der Pedikelausrichtung in Bezug auf die Hinterkante des

Wirbelkdrpers

Der postoperative CT-Scan mit der gesetzten Pedikelschraube wurde als Bild-
Datensatz (Format: ,tif) in ein Fotobearbeitungsprogramm, Fireworks 3.0
eingescannt. Danach wurde der korrespondierende Screenshot als Bildformat ,bmp*
in das Programm importiert und in einer Ebene (,Layer*) Gber der CT-Aufnahme
abgelegt. Bei beiden Bildbearbeitungsprogrammen besteht die Mdglichkeit in einer
Datei mehrere Bilder Ubereinander, in unabhangigen Ebenen zu platzieren. Der
Anwender hat dann die Moglichkeit zwei Bilder getrennt voneinander in ihren
Eigenschaften (Skalierung, Transparenz, Farbe, Ausrichtung im Raum) zu editieren.
Ist er mit dem Ergebnis zufrieden, so wird das Ergebnis als eine Datei (,png“ oder
.psd“ Format) abgespeichert, wobei innerhalb dieser Gesamtdatei zwei getrennte
und immer editierbare Datenséatze existieren. Dabei missen die Winkeltreue und die
Einhaltung der Proportionen beachtet werden. Um die zwei Bilddateien pixelgenau
innerhalb eines Gesamtbildes zu Uberlagern, werden dann im CT-Bild wie auch im
Screenshot die kortikalen Randlinien von Wirbelkérper und Pedikeln herangezogen,
da sie sich in Form und Proportion in beiden Datensétzen klar darstellen. Genaue
Ausrichtung im Raum, proportionale Skalierung , Einstellung und Uberlagerung der
Strukturen, sowie Darstellung der relevanten Objekte (gesetzte Schraube,
Planungen, Pointer) waren durch Uberlagerung, Verwendung der Lupenfunktion zur
pixelgenauen Feinabstimmung und natirlich unter Zuhilfenahme unterschiedlicher

Transparenz-Grade der verschiedenen Abbildungsschichten (,Layer*) moglich.
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Nach Beendigung der Anpassung und Uberlagerung der korrespondierenden
Bildpaare folgte die Bemalung. Dabei war es essentiell , dass die Skalierung der

CT-Bilder mit in die Bilder integriert war.

Der Bilddatensatz der Uberlagerung mit Skalierung wurde im pixelgenauen ,jpg*“-
Format dann in das Konstruktionsprogramm AutoCAD, einem CAD Programm fir
Anwendung in Konstruktions-Bereichen wie Architektur und Maschinenbau
Ubertragen. Damit kdnnen automatische Messungen in zwei- und dreidimensionalen
Bilddaten  durchgefuihrt werden. Um Objekte in einem importierten Pixelbild
bemafien zu kénnen, misste das Programm jedes Pixel mit seinen Koordinaten im
Raum genau erfassen kdonnen. Da dies nicht moglich ist werden in derselben Datei
mehrere Ebenen ,sandwichartig® Ubereinander (analog Uberlagerung, s.0.)
angelegt. Nur dadurch gelingt eine einheitliche Winkel- und Langenbemessung. In
jeder dieser Ebenen soll nur genau eine Bemal3ung durchgefiihrt werden. Da diese
Ubereinanderliegen ,Layer” alle transparent sind und somit das Pixelbild jederzeit
sichtbar bleibt, kbnnen Objekte durch Linien vereinfacht rekonstruiert werden. Um
also z.b. die Koordinaten der gesetzten Pedikelschraube fir AutoCAD ,sichtbar” zu
machen, wird einfach in einer der angelegten Ebenen eine Mittellinie im Verlauf Gber
dem Objekt gezeichnet. Daflr werden Anfangs- und Endpunkt der Struktur
aufgesucht, wobei fir eine genaue Bestimmung die Lupenfunktion des Programms
(VergroRRern/ Verkleinern ) Anwendung findet. Diese Punkte werden dann durch eine
Linie verbunden. Diese Linie ist durch die Endkoordinaten definiert und somit fur das
Programm sichtbar. Uber den Menipunkt ,Strecke messen* wird die Strecke der
Linie bestimmt und auf dem Monitor in ,cm“ ausgegeben. Nachfolgend ist es auch
moglich den Winkel zwischen zwei sich schneidenden Linien frei im Raum zu

ermitteln.

Der erste Schritt bestand darin das Bild auf ein, fur alle Bild-Dateien einheitliches,
Mal3 zu skalieren. Durch im Bildmaterial vorhandene 5 oder 10 cm Eichstriche des
CT-Bildes war ein Langenmald vorgegeben. Daher wurde zuerst in einer Ebene ein
Eichstrich markiert und mit dem Menupunkt ,Skalierungsfaktor” fir das Programm als
Langenmald definiert. Nachfolgende Konstruktionen wurden somit alle an dieser
Dimension ausgerichtet. Somit war eine Skalierung fur diesen Datensatz und eine

Methode fur die einheitliche BemalRung der Bilddatenséatze gegeben.
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AutoCAD verfugt Uber Mdoglichkeiten wie: Automatischer 90°-Winkel (Lot fallen),
Punkt/Linien-Fang (fur Mittelpunkt, Endpunkt, Lot z.b., Skalierung per
Skalierungsfaktor). Zu Messung der Winkel-Deviation wurde eine Linie entsprechend
der Mittelachse jeweils durch den Pointer (im Screenshot schon fixiert) und durch die
reale Schraube (Mitte von Kopf-Spitze der Schraube) gezogen. Der Winkel zwischen
den Linien ergab die Abweichung in Grad. Um die Pedikelbreite zu ermitteln wurden
ebenfalls 2 Linien, allerdings parallel verlaufend, der Pedikelausrichtung folgend,
gesetzt und der Abstand dann in cm gemessen. Um die Eintrittszonen-Abweichung
zu ermitteln wurde ein Lot auf eine der beiden BemalRungslinien der Pedikelbreite
geféllt in Hohe der Pedikelperforation gelegt. Diese Linie bildete mit den 2 Linien
(Mittellinie Schraube, Mittellinie Pointer), am Eintritt der Schraube in den Pedikel eine
Schnittmenge. Der Abstand zwischen den beiden Achsen auf dem Lot wurde
gemessen. Fur die Ermittlung der axialen Pedikelausrichtung wurde ein Lot auf die
Linie der Pedikelbreite im Mittelpunkt gefallt. Aul3erdem wurde ein Lot auf die Linie
der Wirbelkorperbasis geféllt. Diese beiden Linien wurden im Mittelpunkt der Linie
der Pedikelbreite Ubereinandergelegt. Der Winkel zwischen den beiden Linien ergab
die axiale Pedikelausrichtung. Dieses komplette Bemal3ungs-Ergebnis wurde als

AutoCAD Format ,dwg" abgespeichert.

Somit liegen zu jedem der 182 Wirbelkorper-Schnitte der insgesamt 48 Patienten
folgende Bilddatensatze zur Dokumentation vor: Jeweils ein postoperativer CT-Scan
(,tif-Format”) der das OP-Ergebnis dokumentiert, sowie ein Screenshot (,bmp-
Format“) der nach erfolgter Insertion der Pedikelschraube mittels der Workstation des
Navigationssystems intraoperativ angefertigt wurde. AulRerdem eine prazise
Uberlagerung der zuletzt genannten Datensatze (als ,png“- oder ,psd-Format®), ein
Pixelbild der Uberlagerung (Bemassungsgrundlage, ,jpg“-Format) und eine Bild-Datei
mit den Bemal3ungsergebnissen (Deviation, Pedikelbreite, Entry-Zonen-Abweichung,

Transverse Pedikelausrichtung) im ,dwg-Format®.
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3.2 Bildanhang Methode

3.2.1 Prinzip der Uberlagerung und BemaRung

Abb.: Winkelbemallung (Schraube-Pointer)
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3.2.2 Uberlagerung

Abb.: CT-Scan postoperativ Abb.: “Screenshot” mit Pointer (gelb) intraoperativ, der rot
umrahmte Bereich wird ausgeschnitten

e T

Abb.: Uberlagerung von CT-Scan (Ebenel) und ausgeschnittenem ,Screenshot* (Ebene2);
jedes Bild wurde in eine eigene Ebene abgelegt (Pfeil markiert blauen Rahmen der Ebene?2);
Bild der Ebene 2 wurde skaliert und per Transparenz direkt auf Bild der Ebene 1 an Hand

von anatom. Strukturen platziert
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3.2.3 Skalieren der Bilder
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Abb.: Schrittl Eichstrich des Bildes Abb.: Schritt2 Dariiber wird eine Linie mittels Fang

gezogen

Abb.: Schritt3 Diese Linie wird vermessen Abb.: Schritt4 Das gesamte Bild markiert und die
Skalierung, nach Berechnung des Skalierungsfaktors,

angewandt
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Abb.: Schritt5 Eichstrich zeigt Skalierung auf genau 1cm,

alle Bemaf3ungen kénnen jetzt durchgefuhrt werden
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3.2.4 Bemallungslinien

8l AutoCAD - [1.dwg]
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Abb.: Anfangs- und Endpunkt eines Objektes (hier Pointer und Pedikelschraube) wurden
mit einem Punkt markiert, Das Programm verbindet diese Punkte automatisch mit einer

geraden Linie
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3.2.5 Winkelbemaliung
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Abb.: Ablauf wie bei Bemaf3ungslinie, danach Auswahl des Menipunktes ,Winkelbemalung",

markieren von Liniel und Linie 2- automatisch wird die WinkelbemaRung errechnet und angezeigt
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3.2.6 Bemallungsergebnis
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Abb.: Bemal3ungsergebnis
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4 Ergebnisse

4.1 Ein-und Ausschlusskriterien

4.1.1 Implantierte Schrauben

Bei 48 aufeinanderfolgenden Patienten, die sich einer lumbalen Fusionsoperation
unterzogen, wurden insgesamt 202 Pedikelschrauben implantiert. 43 Patienten
erhielten eine monosegmentale Instrumentierung , bei 5 Patienten wurden 2
Segmente fusioniert.

197 Schrauben wurden mit Hilfe eines Neuronavigationssystems und ohne
Verwendung eines Rontgenbildwandlers gesetzt. Bei 2 Schrauben war wegen zu
geringer knocherner Refferenzierungsoberflache bei Zustand nach Laminektomie die
Navigation nicht moglich. Eine weitere Schraube konnte wegen eines Schadens an
der Refferenzierungsklemme (Spine-Clamp), der wahrend der Operation auftrat,
nicht mit Hilfe der Navigation implantiert werden.

Bei 13 Patienten und 54 Schrauben wurde das Navigationssystem VV1 eingesetzt,
bei 35 Patienten wurden 143 Pedikelschrauben mit dem weiterentwickelten

Navigationssystem VV2 (Spine 4.1) implantiert.

4.1.2 Dokumentation

Bei jeder Operation wurden die Werte der Refferenzierungsgenauigkeit des Systems
und die Anzahl der Refferenzierungsversuche dokumentiert.

Von den navigierten 197 Schraubléchern bzw. implantierten Schrauben wurden 182
intraoperativ mittels Screenshot dokumentiert. 15 Schrauben konnten wegen zu
geringer Speicherkapazitat des Rechners oder aufgrund von Bedienungsfehlern nicht
mit Screenshots dokumentiert werden.

Von den 182 dokumentierten Schrauben konnten 2 Screenshots eines S1
Segmentes zur Messung nicht verwendet werden, weil wegen zu unterschiedlicher
Darstellung der axialen Schnitte eine Uberlagerung von CT und Screenshot nicht
moglich war. Die ungenaue Kippung der CT-Gantry stellte die Schraube in der

Refferenzschicht nur teilweise und ohne den Eintrittspunkt dar.
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Eine CT-Dokumentation in sagittaler Schichtung und coronarer Rekonstruktion der
Schraubenposition war bei allen 197 implantierten Schrauben maéglich.
Insgesamt standen damit zur vergleichenden Auswertung Bildpaare von 180

Schrauben zur Verfligung, 43 navigiert mit VV1 und 137 mit VV2.

4.2 Ergebnisse

4.2.1 Ergebnis der Auswertung der CT-Bilder

Alle CT-Bilder und Rekonstruktionen der 199 Schrauben wurden zusammen mit
einem Radiologen (Dr. Holtmannspoétter, Neuro-Radiologische Abteilung des
Klinikums GroRhadern) ausgewertet. Die Ausdehnung der Pedikelwandperforation
nach lateral, medial, cranial und caudal in mm wurde in den coronaren Schichten
gemessen. Die Ergebnisse wurden tabellarisch dargestellt entsprechend der in der

Literatur gebrauchlichsten Einteilung (13) (Siehe Tabelle 1).

Tabelle 1:

Genauigkeit der Lage von 197 Schrauben, gemessen anhand der CT-Rekonstruktionen

Segment Schrauben keine Pedikel-Cortex Perforation (mm)

Medial Lateral Cranial Caudal

0-2 24 46 0-2 2-4 46 0-2 2-4 0-2 2-4
L1
L2
L3 16 16
L4 78 71 1 5 1* 1*
L5 77 70 1* 2 3 1 1*
S1 22 22
Gesamt 197 183 14

* selbe Schraube
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183 Schrauben wurden ohne Pedikelperforation gesetzt, 14 Schrauben (7,03%)
perforierten die Pedikelwand. Die meisten Perforationen waren lateral orientiert und
lagen im Bereich von 2-4 mm. 2 Schrauben perforierten medio- caudal bzw latero-

cranial.

4.2.2 Ergebnis der Auswertung der Screenshots

Bei jeder der 180 uberlagerten Bildpaare wurden folgende Messwerte ermittelt:

Pedikelbreite
Axiale Pedikelausrichtung
Eintritts Zonen-Abweichung am Pedikel

Winkelabweichung der Schraubenachsen

AR A

Refferenzierungsgenauigkeitsangabe (RMS) des Systems (It. Dokumentation)

Die Werte der zu bestimmenden Pedikelbreite lagen zwischen 6,4 mm (LWK 2) und
22,4 mm (SWK 1) bei einem Mittelwert von 14 mm und einer Standardabweichung
von 3. Die segmentbezogenen Unterschiede der Pedikelbreiten (Tabelle 2)
entsprechen den gangigen Angaben in der Literatur (13, 17). L2 war dabei der
schmalste Pedikel, S1 war bis zu 47mm breit. Die Mehrzahl der Schrauben waren in
LWK 4 und LWK 5 implantiert, in den Segmenten, die am haufigsten von

degenerativen Listhesen betroffen sind.
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Tabelle 2:

Durchmesser und axiale Ausrichtung von 180 Pedikeln mit registrierten Schrauben

Segment Schrauben | Pedikeldurchmesser (mm) axialer Winkel (°)
Mittelwert Range Mittelwert  Range

L1 10,5 10,3-10,7 13,5 13-14
L2 6,7 6,4-7,1 12,5 12-13
L3 15 10,1 7,5-12,4 12,1 7-20
L4 69 12,1 7,4-19,6 14,1 6-25
L5 72 15,4 10,3-22,2 23,9 14-33
S1 21 19,2 14,1-22,4 38,1 47
Gesamt 180

Die axiale Pedikelausrichtung, bezogen auf die Wirbelkérperhinterkante, ergab

einen Maximal-Wert von 47° (SWK 1), einen Minimal-Wert von 6°(LWK 4) , bei einer

Standardabweichung von 8,8 und einem Mittelwert von 20,8°. Auch hier entsprachen

die segmentbezogenen Werte den géangigen anatomischen Gegebenheiten (13, 17)

(Tabelle 2).

Die Pedikel-Eintrittspunkt-Abweichung ergab fir den Maximal-Wert 6,9mm und fur

den Minimalwert 0,1mm, bei einer Standardabweichung von 1,4 und einem Mittelwert

von 2 mm.

Die Werte der Winkelunterschiede zwischen Virtueller-

und CT-dokumentierter

Schraubenachse lagen zwischen einem Maximal-Wert von 15° und einem Minimal-

Wert von 0°. Die Standardabweichung betrug hier 3,2 bei einem Mittelwert von 3,65.
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Die Refferenzierungsgenauigkeit und der Mindestwert der zur Navigation
erforderlichen Genauigkeit war bei den beiden verwendeten Systemen sehr
unterschiedlich. Bei VV1 musste mindestens 4,0 erreicht werden. Bei VV2 betrug die
vom System geforderte Mindestgenauigkeit 1,9 (mm). Die bei den Operationen
erreichten Werte betrugen bei den 44 Schrauben, die mit VV1 implantiert wurden, im
Mittel 2,25 mm £ 0,58 bei einem Range von 1,2 mm - 3,5 mm.

Bei den 137 mit VV2 implantierten Schrauben betrugen diese Werte 1,56 mm + 0,32

bei einem Range von 0,7 mm — 2,1 mm.

Bei drei Bilddatensatzen (dokumentiert als Nr. 13, 20, 35) der Operationen mit dem
Navigationssystem VV1 wurde jeweils eine Pedikelperforation erkannt. Diese 3
Bilddatensatze wurden daher zuséatzlich als Gruppe nochmals isoliert betrachtet und
statistisch ausgewertet. Somit ergab sich in der Gesamtgruppe VV1 mit 44
Datensétzen, eine Gruppe regelrechter Schraubenlagen, bestehend aus insgesamt
41 Bilddatenatzen, sowie eine Gruppe von Fehllagen mit insgesamt 3

Bilddatensatzen.

Bei den Operationen mit VV2 traten bei 11 Pedikelschrauben (dokumentiert als Nr.
87, 100, 104, 106, 107, 111, 112, 113, 114, 115, 116) Perforationen auf. Diese
wurden ebenfalls in einer getrennten Gruppe zuséatzlich ausgewertet.

Somit ergab sich eine Gesamtgruppe VV2 mit 136 Datensatzen, davon eine Gruppe
positiver Ergebnisse mit insgesamt 125 Bilddatensatzen, sowie eine Gruppe von mit
insgesamt 11 Bilddatensatzen.

Somit konnten alle 14 aufgetretenen Fehllagen in die Auswertung einbezogen

werden.
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Tabelle 3:

Auswertungen aller 180 Bilddatensatze der Navigationssysteme VV1 und VV2

Nav.Sys.l Nr |Name|WirbeI |Deviation|Pedicerreite Re-Entry-ZA.| Pedicelausr. \AccuracylFehIIagelKomm.

(*) (cm) (cm) (*)

VV1

1 Ec L2li 9 0,65 0,25 12 2,2
2 L2re 1 0,71 0,2 13 2,2
3 Eb L3li 4 0,75 0,25 9 2,6
4 L3re 6 0,77 0,19 8 2,6
5 Ec L3li 3 0,89 0,16 20 2,9
6 L3re 3 0,94 0,31 18 2,9
7 Ce Lare 3 1,03 0,03 18 2,4
8 Di L4li 1 1,29 0,01 17 2,3
9 Lare 8 1,25 0,14 16 2,3
10 He L4li 6 1,18 0,06 11 2,3
11 Lare 3 1,02 0,24 14 2,3
12 Hu L4li 4 0,87 0,18 15 31
13 Lare 14 1,04 0,14 12 31 1
14 Jo L4li 10 1,37 0,23 12 3,5
15 Lare 1 1,26 0,22 14 3,5
16 RJ L4li 10 12 0,33 20 1,7
17 Lare 7 1,05 0,42 22 1,7
18 RM L4li 1 1,19 0,02 12 2,1
19 Lare 0 1,35 0,27 13 2,1
20 Sc Lare 15 1,39 0,09 24 2,7 1
21 Si L4li 1 0,97 0,01 11 19
22 Lare 1 0,97 0,17 13 19
23 St L4li 0 1,38 0,3 19 2,8
24 C L5li 8 1,7 0,51 23 2,3
25 L5re 3 1,31 0,09 26 2,3
26 Di L5li 3 1,34 0,21 29 14
27 L5re 10 1,32 0,56 28 14
28 He L5re 4 1,76 0,21 28 19
29 Hu L5re 8 1,45 0,06 31 15
30 L5li 5 15 0,14 30 15
31 Jo L5li 8 1,64 0,07 17 15
32 RJ L5li 6 1,28 0,07 22 2,1
33 L5re 1 1,48 0,33 25 2,1
34 RM L5li 1 1,46 0,11 23 1,7
35 L5re 7 1,59 0,25 26 1,7 1
36 Si L5li 4 1,17 0.4 14 2,9
37 L5re 4 1,31 0,36 15 2,9
38 St L5re 0 1,42 0,24 21 2,4
39 Di Sili 9 2,06 0,25 43 2,5
40 Slre 4 2,01 0,12 40 2,5
41 Hu Sili 11 2,08 0,1 46 2,5
42 Slre 3 1,98 0,14 43 2,5
43 RJ Slre 3 1,56 0,04 41 12
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L1li
Lire
L3li
L3re
L3re
L3li
L3re
L3li
L3re
L3li
L3re
L3li
L3re
L4li
Lare
L4li
Lare
L4li
Lare
L4li
Lare
L4li
Lare
L4li
Lare
L4li
Lare
L4li
Lare
L4li
Lare
L4li
Lare
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1,07
1,03
1,09
1,19
0,94
1,02
1,02
12
1,15
0,98
1,24
11
0,93
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1,05
1,28
1,28
1,19
1,09

0,96
1,23
1,14
1,08
1,15
1,02
1,43
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1,17
1,44
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1,22
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1,3
1,32
1,23
1,04
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0,93
1,26
1,31
1,34
151
1,64
1,42
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0,24
0,2
0,08
0,02
0,18
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0,05
0.05
0.197
0,33
0,12
0,28
0,1
0,27
0,14
0,18
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0,05
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L5li
L5li
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1,13
0,9
1,49
1,51
1,18
1,52
1,16
1,18
0,89
0,89
1,31
1,29
1,57
1,62
1,28
1,26
2,22
1,27
1,49
1,44
1,62
1,23
1,39
1,34
1,79
1,81
1,82
1,7
1,32
1,52
1,85
1,82
1,28
1,46
1,52
1,76
2,06
1,54
1,46
1,93
2,04
1,88
1,65
1,34
1,58
1,32
1,55
1,34
1,59
1,53
1,58
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0,06
0,12
0,54
01
0,69
0,38
0,26
0,47
0.2
0,32
0,28
0,23
0,09
01
0,46
0,44
0,39
0,13
0,19
0,12
0.2
0,03
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0,15
0,07
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1,6
1,6
1,6
1,7
1,7
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Sys
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Sys
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Sys
Sys
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146 Do L5re 3 1,55 0,02 18 1,7
147 La L5li 1 1,4 0,13 23 1,7
148 La L5re 3 1,47 0,13 27 1,7
149 Mu L5li 4 1,15 0,27 25 1,7
150 Mu L5re - 1,46 - - 1,7
151 Mu L5li 2 1,36 0,31 17 1,7
152 Mu L5re 1 1,03 0,02 19 1,7
153 Sc L5li 1 1,64 0,24 25 1,7
154 Vo L5li 0 1,65 0,2 22 1,8
155 Vo L5re 4 1,43 0,67 24 1,8
156 Gi L5re 4 2,17 0,29 27 1,9
157 He L5li 7 1,65 0,1 27 1,9
158 He L5re 4 1,49 0,14 25 1,9
159 Ko L5re 3 1,23 0,07 25 1,9
160 Re L5re 3 1,58 0,06 21 1,9
161 Sc L5li 2 1,59 0,06 22 1,9
162 Sc L5re 5 1,63 0,15 24 1,9
163 Tr L5li 2 1,66 0,17 21 1,9
164 Tr L5re 0 1,61 0,04 22 1,9
165 He Sili 7 2,13 0,11 32 1,3
166 He Sire 4 2,08 0,23 35 1,3
167 Mu Sili 7 2 0,12 40 1,3
168 Mu Sire 3 1,67 0,11 39 1,3
169 Mu Sili 1 2,24 0,1 38 1,6
170 Mu Sire 4 1,86 0,11 39 1,6
171 Ko Sili 4 2,03 0,2 34 1,7
172 La Sili 5 1,8 0,06 33 1,7
173 La Sire 7 1,79 0,09 34 1,7
174 Re Sili 9 2,09 0,17 47 1,9
175 Re Sire 3 1,67 0,13 44 1,9
176 Sc Sire 11 2,11 0,16 38 1,9
177 Sc Sili 3 2,04 0,16 31 1,9
178 Sc Sire 4 2,02 0,43 34 1,9
179 La Sili 8 1,66 0,51 34 2,1
180 La Sire 10 1,41 0,5 36 2,1

Legende der Tabelle 3

(Aufschliisselung der verwendeten Tabellenattribute)

Nav.Sys. Verwendetes Navigationssystem VV1 oder VV2

Nr DatensatzNr., eindeutiger Priméarschlissel dieser Tabelle

Name Patientenname, entfremdet

\Wirbel Wirbelsegment

Deviation Winkelabweichung der Schraubenachsen

Pedicelbreite

Re-Entry ZA  Eintritts Zonen Abweichung am Pedikel

T.Pedicelausr Transversale Pedicelausrichtung

IAccuracy Refferenzierungsgenauigkeitsangabe (RMS) des Systems

Fehllage Fehllage der gesetzten Schraube

Komm Kommentar: Fehllage, Ursache beim Chirurg (Chi) oder beim System (Sys)
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4.3 Statistische Auswertung

Zur Bestimmung der Unterschiede zwischen den einzelnen Gruppen wurde der
gepaarte T-Test verwendet werden. Daneben wurde zur Beurteilung der Korrelation
zwischen Operationsgenauigkeit und Refferenzierungsgenauigkeit eine lineare

Regerssionsanalyse durchgeftihrt. Ein P-Wert < 0,01 wurde als signifikant gewertet.
Es sollten folgende Betrachtungen angestellt werden:

. Abhangigkeit der Fehllagen von der Pedikelbreite
. Abhangigkeit der Fehllagen von der transversalen Pedikelorientierung

. Abhangigkeit der Fehllagen von der Eintrittspunktabweichung

1

2

3

4. Abhangigkeit der Fehllagen von der Winkelabweichung

5. Abhangigkeit der Fehllagen von der Refferenzierungsgenauigkeit

6. Abhangigkeit der Winkelgenauigkeit von der Refferenzierungsgenauigkeit

7. Abhangigkeit der Eintrittspunktgenauigkeit von der Refferenzierungs-

genauigkeit

Da gravierende Unterschiede in der Refferenzierung zwischen den beiden
verwendeten Navigationssystemen VV1 und VV2 (Weiterentwicklung von VV1)
bestehen, wurden die Messergebnisse der Versuchsreihen VV1 und VV2 getrennt
betrachtet.

Die geringe Anzahl von Schrauben und Fehllagen (3 von 43) erlaubte keine sichere
statistische Aussage Uber die Ergebnisse mit VV1.

Bei den obigen Untersuchungen zeigte sich nur eine signifikante Abhangigkeit der
Fehllagen von der Winkelabweichung. Dabei ist aber zu bemerken, dass die
Genauigkeitsanforderungen an die Referenzierung nach Voruntersuchungen an
Kadavern generell in dieser Studie deutlich hbher angesetzt war (<3,5 mm), als vom
System gefordert (<4 mm). Der Mittelwert von 2,25 mm zeigt die hohe
Refferenzierungsgenauigkeit (RMS, Accuracy).

Bei VV1 zeigte sich einerseits bei einer Accuracy von 2,3 ein perfektes Ergebnis mit

Abweichung von 1° und Eintrittspunktabweichung von 0,1mm (Schraube 4)
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andererseits eine Abweichung von 12° und Eintrittspunktabweichung von 5,6 mm bei
einer Accuracy von 1,2.

Die statistische Auswertung wurde dadurch erschwert, dass schlechte Ergebnisse oft
nur eine der beiden Schrauben des betroffenen Segmentes betrafen. Bei gleicher
Refferenzierungsgenauigkeit hoben sich dann die Werte der beiden Schrauben
statistisch gegenseitig auf.

Beim direkten Vergleich von gut platzierten zu schlecht platzierten Schrauben ergab
sich in der Versuchsgruppe VV1 bei der Winkelabweichung mit p=0,1 ein nicht
signifikantes Ergebnis, genauso wie die Eintrittspunktabweichung mit p=0,7 bei der
Gruppe VV1 keine Signifikanz aufwies.

Die Aufschlisselung der drei fehlplatzierten Schrauben zeigte in zwei Féllen eine
deutlich unterdurchschnittliche Accuracy mit 3,1 und 2,7, und Winkelfehler von 14°
bzw. 15 ° bei jeweils nur geringer Eintrittspunktabweichung (0,8 bzw. 1,4 mm). Der
falsch dargestellte Winkel war die Ursache fir die jeweils deutliche laterale
Pedikelperforation (4mm). Im dritten Fall, bei dem es zu einer lateralen
Pedikelperforation von 2 mm gekommen ist, lal3t sich anhand der Werte keine
Erklarung finden. Bei einer sehr guten Accuracy von 1,7 zeigte sich eine
Winkelabweichung des navigierten Pfriems von 7 ° und eine Eintrittspunkt-
abweichung von 2,5 mm. Anhand der Bilder ist zu erkennen, dass die Schraube am
lateralen Rand des Pedikels geplant wurde, um das Gelenk nicht zu destruieren.
Moglicherweise perforierte die Schraubenspitze bereits die Kortikalis und die nicht
navigierte Schraube wich nach lateral ab. Dies lasst sich allerdings nicht durch die

vorliegenden Daten belegen.
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Die Auswertung der VV2-Ergebnisse

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

Eine Abhangigkeit der Fehllagen zur Pedikelbreite bestand nicht. Perforationen
traten nur bei Pedikeln der Segmente L4 oder L5 auf. Die mittlere Pedikelbreite
betrug dabei 13,9 mm (7,4-22,2)

Eine Abhangigkeit der Fehllagen zur transversalen Pedikelorientierung bestand
ebenfalls nicht. Fehllagen traten nur in den Segmenten LWK 4 und LWK 5 auf,
mit einem mittleren Transversalwinkel von 20,8°. Der mittlere Transversalwinkel
der S1- Pedikel betrug dagegen 36°, der mittlere Transversalwinkel aller Pedikel
betrug 20,6°.

Bei der Eintrittspunktabweichung bestand mit p=0,84 kein signifikanter

Unterschied zwischen gut und schlecht platzierten Schrauben.

Der direkte Vergleich von gut platzierten zu schlecht platzierten Pedikelschrauben
der Gruppe VV2 ergab dagegen bei der Winkelabweichung mit p<0,0004 einen

signifikanten Unterschied beider Gruppen.

Der direkte Vergleich aller gut platzierten zu schlecht platzierten
Pedikelschrauben der Gruppe VV2 ergab in Abhéngigkeit von der Accuracy mit
p= 0,016 keinen signifikanten Unterschied.

Die Abhéngigkeit der Winkelungenauigkeit von der Accuracy zeigte in der
linearen Regression eine hohe Signifikanz mit p<0.0001, die Korrelation war mit

R=0,33 allerdings nur mittelmafig.

Auch die Abhangigkeit der Eintrittspunktabweichung von der Accuracy war in der

linearen Regression mit p=0.0103, die Korrelation war mit R=0,22 allerdings

gering.

Teilt man entsprechend der linearen Regression die Ergebnisse in RMS-Gruppen

ein lasst sich die Abhangigkeit der Ungenauigkeiten vom RSM Klarer darstellen
(siehe Graphik 1und 2).
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Verteilung der Winkelabweichungen in Relation zum RMS
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50 W 4-12°
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0,7-1,1 1,2-1,8 1,9-2,1
RMS-Gruppierung

Graphik 1: Mit der Annahme, dass 3° axiale Winkelabweichung als gut bezeichnet
werden koénnen, waren die Ergebnisse bei einer RMS <1,2 zu 93,75 % korrekt mit
einem Mittelwert von 1,5° ¥~ 1,8°. Im Standardbereich des RMS zwischen 1,2 und
1,8, der vom System als ausreichend eingestuft wird, konnte in 61,0 % der Falle ein
gutes Ergebnis erzielt werden mit einer mittleren Abweichung von 2,7° ¥~ 2,2°. Bei
einer RMS groRRer 1,8 waren die Ergebnisse zu 60.6% inkorrekt mit einer mittleren

Winkelabweichung von 4,7° *" 3,3°.
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Verteilung der Eintrittspunktabweichungen in Relation zum RMS
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Graphik 2: Mit der Annahme, dass 2mm Eintrittspunktabweichung im Bereich der
Bilddatenungenauigkeit liegen und toleriert werden kdnnen, waren die Ergebnisse
bei einer RMS <1,2 zu 93,75 % korrekt mit einem Mittelwert von 1,3mm *" 0,6mm. Im
Standardbereich des RMS zwischen 1,2 und 1,8, der vom System als ausreichend
eingestuft wird, konnte in 72,4 % der Félle ein gutes Ergebnis erzielt werden mit einer
mittleren Abweichung von 1,8mm "~ 1,2mm. Bei einer RMS groRer 1,8 waren die

Ergebnisse zu 48,5% inkorrekt mit einer mittleren Abweichung von 2,5mm *~ 1,7mm
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Nachdem keine statistisch eindeutigen Aussagen aus dem Vergleich der gesamten
Daten erhoben werden konnten, wurden die Ergebnisse als nachstes fur die
einzelnen Segmente getrennt ausgewertet. Dabei fallt auf, dass sich nicht nur von
Segment L1 bis S1 der mittlere Pedikeldurchmesser und der transversale Winkel der
Pedikelorientierung vergroRRert, auch der Winkelfehler steigt von (1,5 £1,0) in L1 bis
auf (5,6 + 2,87). Parallel dazu verschlechtern sich die Refferenzierungswerte von
(0,7) auf (1,740,28).

Die Segmente L1-L3 zeigten homogene Daten in allen Ergebnissen mit sehr guten
Refferenzierungswerten (1, 2 + 0,3) und nur geringer Winkel- (2,1 + 1,9) und
Eintrittspunktabweichung (1,5 £1,0). Fehllagen treten nicht auf.

Die deutlich schlechteren Werte im Segment S1 werden kompensiert durch die sehr

breiten Pedikel, die verhindern, dass eine Perforation auftritt.

Die Ergebnisse in den L4 und L5 Segmenten, bei denen die Perforationen auftraten,
zeigten wie bei der Gesamtauswertung ebenfalls nur einen signifikanten Unterschied
in der Winkelabweichung zwischen den Schrauben die im Pedikel lagen und den

Schrauben, die eine Pedikelwand perforiert hatten.

Als néchstes wurden nur die Fehllagen betrachtet. Dabei gab es auffallende
Unterschiede in Genauigkeit und Accuracy.

Bei 4 Schrauben bestand eine Fehllage trotz geringer Winkelabweichung und
gleichzeitig geringer Eintrittspunktabweichung. Die Accuracy war in allen Fallen
besser als 1,8 (1,5+0,2). Auf den Screenshots zeigte sich in allen diesen Fallen eine

KortiKalis-nahe Lage des Pfriems.

Bei den 7 anderen Schrauben wichen entweder Eintrittspunkt, oder Winkel, oder
beide Werte deutlich von der Realitdt im CT ab, gleichzeitig betrug die Accuracy bei

all diesen Schrauben 1,95+0,06 mit einem Range von 1,9-2,1.

Folgende Tabelle 4 zeigt die segmentalen Auswertungsergebnisse der 136
Datensatze fur VV2.
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Tabelle 4

Segmentale Auswertungsergebnisse der 136 Datensatze fur VV2

Segment
(gesamt) Berechnung Deviation Pedicelbreite Entry Z.A. Pedicelaus. Accuracy
©) (cm) (cm) ©)

L1 Max 2 1,07 0,24 14 0,7

N=2 Min 1 1,03 0,2 13 0,7
MW 1,5 1,05 0,22 13,5 0,7
Stabw 0,707106781 0,0282843 0,0282843 0,7071068 0

L3 Max 6 1,24 0,33 17 1,7

N=11 Min 0 0,93 0,02 7,35 0,8
MW 2,127272727 1,0781818 0,15 11,49 1,3
Stabw 1,928777286 0,1080572 0,1042833 2,8580238 0,3130495

L4 Max 12 1,96 0,69 25 2,1

N=54 Min 0 0,74 0,01 6 0,8
MW 2,592592593 1,2303704 0,2191852 14,722222 1,5888889
Stabw 2,62440303 0,2296672 0,1476546 3,843233 0,3390701

L5 Max 11 2,22 0,67 33 1,9

N=54 Min 0 1,03 0,02 15 1
MW 3,132075472 1,5701852 0,1756604 24 1,5814815
Stabw 2,496441589 0,247207 0,1263772 3,9662034 0,2678172

S1 Max 11 2,24 0,51 47 2,1

N=16 Min 1 1,41 0,06 31 1,3
MW 5,625 1,9125 0,199375 36,75 1,7
Stabw 2,872281323 0,2260826 0,1463543 4,3588989 0,2804758

Segment

(gut/schl.) Berechnung Deviation Pedicelbreite Entry Z.A. Pedicelaus. Accuracy

©) (cm) (cm) ©)

L4 schlecht Max 12 1,57 0,38 21 2

Sys+Chir  Min 5 0,89 0,09 14 1,9

N=5 MW 7,25 1,3175 0,255 17,5 1,95
Stabw 3,304037934 0,3099866 0,1260952 3,1091264 0,057735
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L4 schlecht 2 0,74 0,15 14 1,7
Chir
N=1
L4 schlecht Max 12 1,57 0,38 21 2
Sys Min 5 0,89 0,09 14 1,9
N=4 MW 7,25 1,3175 0,255 17,5 1,95
Stabw 3,304037934 0,3099866 0,1260952 3,1091264 0,057735
L4 gut Max 11 1,96 0,69 25 2,1
N=50 Min 1 1,02 0,076 12 1,4
MW 5,2 1,43 0,2072 15,8 1,56
Stabw 3,633180425 0,3652396 0,1543671 3,2710854 0,1341641
TTEST 14 schlecht sys/gut Winkel Entry Accuracy
9,25688E-05 0,6187857 0,0253985
L5 schlecht Max 11 2,22 0,39 28 1,9
Sys+Chir  Min 2 1,23 0,03 24 1,3
N=6 MW 55 1,545 0,1766667 25,833333 1,7166667
Stabw 3,271085447 0,3605967 0,1209408 1,8348479 0,2401388
L5 schlecht Max 6 1,62 0,2 28 1,7
Chir Min 2 1,23 0,03 26 1,3
N=3 MW 3,666666667 1,43 0,1166667 27,333333 1,5333333
Stabw 2,081665999 0,1951922 0,085049 1,1547005 0,2081666
L5 schlecht Max 11 2,22 0,39 25 1,9
Sys Min 4 1,27 0,13 24 1,9
N=3 MW 7,333333333 1,66 0,2366667 24,333333 1,9
Stabw 3,511884584 0,4972927 0,1361372 0,5773503 2,98E-08
L5 gut Max 8 2,17 0,67 33 1,9
N=48 Min 0 1,03 0,02 15 1
MW 2,829787234 1,5733333 0,1755319 23,765957 1,5645833
Stabw 2,248856221 0,2344966 0,1283136 4,1136716 0,2685577
TTEST I5 schlecht sys/gut Winkel Entry Accuracy

0,001938904 0,5224419 0,3945476 0,8825692 0,0326771
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5 Diskussion

5.1 Vergleich der OP-Ergebnisse mit der konventionellen Rontgentechnik

Die Verwendung eines spinalen Neuronavigationssystems sollte zu einer héheren
Genauigkeit der Schraubenlage fiilhren als die bisherige Landmarken- und
Rontgenbild orientierte Technik. Dabei muss bei der Anwendung einer neuen
Methode aber immer auch eine Lernkurve beriicksichtigt werden. Der Chirurg muss
sich mit der Methode vertraut machen und erkennen, ob er sich auf das System
verlassen kann, oder nicht. Bisher wurde in den publizierten klinischen Studien der
Erfolg der Methode an der Anzahl korrekt gesetzter Schrauben gemessen.

Mit einer Fehlplatzierungsrate von 7,1 % (14 von 199) und Pedikelperforationen die
alle nur 1-4 mm betragen liegen die Ergebnisse unserer Studie im oberen
Qualitatsbereich, vergleicht man sie mit Studien, bei denen die konventionelle
Rontgentechnik verwendet wurde. Schulze et al. (29) beschreiben 20,1%
Perforationen, fast die Halfte dieser Schrauben perforierte die Pedikel-Cortikalis um
mehr als 4 mm. Daneben sind in weiteren CT-kontollierten klinischen Studien
Schraubenfehlplazierungen von 10 % bis 39,9 % beschrieben (17, 20, 22, 30).
Besonderes Augenmerk verdient die Tatsache, dass bei den Patienten in dieser
Studie nahezu alle Perforationen lateral auftraten, in einem Bereich, der keine
Gefahrdung neuronaler Strukturen beinhaltet. Nur eine durch chirurgische
Fehlplanung bedingte Perforation trat 2 mm medio-caudal auf. Diese fuhrte auch
prompt zu einer Wurzelkompression im Neuroforamen und musste revidiert werden.
Dem gegenuber betrafen die Perforationen bei Nachuntersuchungen konventionell

gesetzter Schrauben im Lumbalbereich meist die mediale Pedikelwand (29).

5.2 Vergleich der OP-Ergebnisse mit anderen Navigationsstudien

Nachdem die spinalen Navigationstechniken aus bereits beschriebenen Griinden
sich noch nicht durchgesetzt haben, gibt es bisher nur wenige Studien, die Uber die
ersten Erfahrungswerte der an der Entwicklung der Systeme beteiligten Kliniken

hinausgehen.
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Merloz et al. (21), die Das Stealth-Station System (Sofamor Danek) verwenden,
berichteten Uber 8% Fehllagen , 5 von 52 gesetzten Schrauben bei 26 Patienten mit
Frakturen, Spondylolisthesis oder Pseudarthrosis ohne Skoliose oder Wirbeltorsion
und 14% Fehllagen bei Patienten mit Skoliosen. Die Gruppe der 26 Patienten enthielt
fast ausschlieR3lich Patienten mit Frakturen und nur drei Patienten mit degenerativen
Spondylolisthesen. Nur 6 Schrauben wurden in L5-Pedikel gesetzt, keine in S1. Zwei
der L5 Schrauben verursachten eine Pedikelperforation. Zwei fehlplazierte
Schrauben lagen im Segment Th 12, eine im Segment L2. Bei den Skoliosepatienten
lagen 3 der 4 perforierenden Schrauben im Segment L 4, dem untersten operierten
Segment.

Laine et. al. (22) erzielten mit CAOS (MediVision) eine Schraubenlage innerhalb des
Pedikels von 95,7 %. Nur 4,3 % von 139 navigierten Schrauben bei Patienten mit
degenerativen Instabilititen perforierten in dieser Studie die Pedikelwand. Die
Segment-Verteilung (L1-S1) und die Pathologien der Patienten entsprachen denen in
der vorliegenden Studie. Allerdings wurden nur 79,9 % der ursprunglich 174 in die
Studie aufgenommenen Schrauben bewertet. Bei den anderen Schrauben traten
wahrend der Operation technische Probleme auf, die zu einem Abbruch der
Navigation und zur Anwendung der konventionellen Technik fuhrten.

Schwarzenbach et al. (13) erzielten ebenfalls mit CAOS (MediVision) sogar eine
Pedikelperforationsrate von nur 2,7% . Allerdings wurden in dieser Studie nur 162
von primar 197 lumbal mit Hilfe der Navigation gesetzten Pedikelschrauben in die
Studie aufgenommen. Bei den ubrigen 35 Schrauben wurde kein postoperatives CT
durchgefihrt. Daneben waren bei 13 (8,7%) von den ausgewerteten 162 Schrauben
wegen Artekfaktiberlagerung im postoperativen CT-Bild keine sicheren Aussagen
Uber eine Pedikelperforation moglich. Dies relativiert das ansonsten sehr gute

operative Ergebnis dieser Studie.

Die Schraubenfehllage von 7,1%, der vorliegenden Studie liegt im Bereich der
Ergebnisse der bisher vorliegenden Literatur. Allerdings wurden in der hier
vorgelegten Studie alle Schrauben postoperativ im CT kontrolliert und keine einzige
Schraube von der Auswertung ausgeschlossen.

Die systemabhéangige Fehlerrate reduziert sich noch weiter auf 5,02 %, wenn man
die 4 Schrauben, die aufgrund chirurgischer Fehleinschatzung, bzw. schlechter

Planung perforierend platziert wurden, nicht in die Auswertung mit einbezieht.
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Diese rein systemabhangige, nicht Operateur-bedingte Fehlerrate sollte mit dieser

Studie erstmalig nachgewiesen werden.

5.3 Methodenbeurteilung

Wie bereits erwahnt werden bisher die Ergebnisse aller klinischen spinalen
Navigations-Studien nur nach dem  mdglichst geringen  Anteil der
Pedikelperforationen an der Anzahl von implantierten Schrauben bewertet. Auch in
Kadaverstudien (31) wurden meist nur die Perforationen bewertet. Lediglich Glossop
et al. (18) verglichen in einer Kadaver Studie, die mit ,The Viewing Wand" ( ISG
Technologies, Mississauga, Ontario, Canada) durchgefuhrt wurde, intraoperative
Darstellung mit postoperativem Ergebnis. Sie verwendeten dabei 1,5 mm dicke
Dréahte, die mittels Navigation in die Pedikel eingebracht wurden. Danach wurde ein
erneutes Navigations CT mit den implantierten Drahten durchgefihrt. Die beiden
Datensétze , die Intraoperative Darstellung der Trajektorie und die Postoperative
Position des Drahtes wurden dann visuell auf der Datenbank miteinander verglichen
und die entsprechenden markierten Koordinaten der Trajektorien wurden erfal3t und
damit konnten dann die Eintrittspunkt- und Winkelabweichungen ausgerechnet
werden. Dabei ergab sich bei einer Anzahl von 6 Drahten von L2 bis L4 eine mittlere
Winkelabweichung von 5,7° und eine Eintrittspunktabweichung von 1,2 mm.

Die bei der Studie verwendete Registrierungsprozedur unterscheidet sich
grundlegend von der unserigen. Glossop brachte vor der CT-Datenerfassung am
Praparat 4 Metallsphéaren als fest definierte, unverriickbare Landmarken an. Diese
wurden dann bei der Refferenzierung als ,Fiducials* wieder aufgesucht. Glossop
zeigte, dass die Verwendung der Fiducials zu einer mittleren
Refferenzierungsgenauigkeit (Route Mean Square, RMS) von 1,3, die Kombination
von Landmarken und Surface-matching dagegen zu einer RMS von 2,8 bei den
selben Praparaten fihrte. Auch treten beim Kadaver im Gegensatz zum Patienten
keine Bewegungsartefakte auf, die die Genauigkeit der Referenzierung ebenfalls
beeintrachtigen kénnen (18).

Die von Glossop verwendete MelBmethode zum Vergleichen der Resultate war,

ebenso wie unsere Technik nicht voll automatisiert. Die Genauigkeit der Messungen
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hangt von der Genauigkeit der Uberlagerungen der korrespondierenden CT-Bilder
und Screenshots ab, da man am Praparat genauso wenig wie am Patienten mit den
vorliegenden Techniken eine 100%-ig Ubereinstimmende Positionierung im CT und
genau gleiche Schichtfihrung der pra- und postoperativen CT — Bilder erreichen
kann.

Die Uberlagerung der Bilder und die Eintragung der Trajektorien im postoperativen
CT muss noch von Hand durchgefuhrt werden.

Die dadurch moglicherweise auftretenden Fehler wurden bei der in der vorliegenden
Studie verwendeten Methode durch die Beurteilung zweier unabhangiger
Untersucher und Verwendung spezieller Bildverarbeitungssoftware minimiert.
VergroRerungs- und Transparenzverfahren, sowie verschiedene Messwerkzeuge
erleichterten die exakte Durchfiihrung der Uberlagerungen und BemafRungen. Eine
Automatisierung dieser Bildbearbeitung war nicht méglich, da Bilder unterschiedlicher
Qualitat vorlagen und die verwendeten anatomischen Landmarken fir die
Uberlagerungen, in der Regel die Wirbelkortikalis, von Fall zu Fall definiert werden
mussten. Zunachst wurden am PC alle Uberlagerungen, das Skalieren des
Bildmaterials auf eine einheitliche Gro3e, das Einzeichnen der Messlinien sowie der
folgenden Bemessungen, mittels CAD-Technik durchgefiihrt und das Ergebnis
ausgedruckt. Ein zweiter Beurteiler prufte die Exaktheit der Bemal3ung und der
Uberlagerung. Dabei wurden lediglich 6 der 180 graphischen Darstellungen korrigiert.
In allen Fallen war dies eine Korrektur der Mittellinie durch die Schraube in der CT
Darstellung. Insgesamt ist unsere Methode mit der Methode von Glossop et al.
vergleichbar. Sie ist in der Lage die notwendigen Messergebnisse in ausreichender
Genauigkeit zu erbringen.

Eine winschenswerte automatisierte Beurteilung ware nur mdoglich, wenn die
postoperativen  CT-Bilder mit den Screenshots des CT mittels der
Navigationssoftware fusioniert werden kdnnten. Die dafir notwendige Software dirfte
in absehbarer Zeit zur Verfigung stehen, allerdings musste sich dann der Patient
einer ausgedehnteren postoperativen CT-Untersuchung unterziehen, die eine

zusatzliche Strahlenbelastung fur den Patienten bedeuten wirde.
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5.4 Beurteilung der Messergebnisse

Der praoperativ erhobene CT-Datensatz wurde bei den Vorliegenden Operationen
mit einer Schichtdicke von 3mm und einer Rekonstruktion von 2 mm angefertigt.
Damit muss bei der Verwendung der Bilddaten theoretisch von einer
Pixelungenauigkeit von ca 2 mm ausgegangen werden. Die anhand der Messwerte
ermittelte mittlere Eintrittspunktabweichung von 1,9 mm entspricht damit der
Genauigkeit, die anhand der Bilddaten erreicht werden. Auch im Zusammenhang mit
der gefundenen mittleren Winkelabweichung von 2,9 Winkelgraden konnte ,
zumindest im lumbalen Bereich, fir den die Daten erhoben wurden, ein fir den
Chirurgen akzeptables Navigationsergebnis erreicht werden. Wenn
Pedikelschrauben von 6 mm Durchmesser verwendet werden und ein
Pedikeldurchmesser von 10 mm vorliegt kann damit statistisch gesehen bei einer
Schraubentrajektorie durch die Mittelachse des Pedikels eine regelrechte Plazierung
der Schraube erreicht werden..

Allerdings zeigt die Auswertung der Messergebnisse klar auf, dass auch durch die
CT-basierte, auf Surface-matching beruhende Navigation immer noch fehlerhafte
Schraubenlagen méglich sind.

Diese Fehlermdglichkeiten miissen analysiert werden, um einen sicheren Einsatz zu
ermoglichen.

Das Hauptproblem ist die ausreichende Refferenzierungsgenauigkeit. Am spinalen
Patienten konnten nur mittels einer weiteren Operation vor der eigentlichen
Spondylodeseoperation Fiducials angebracht werden, die grundséatzlich zu einer
erhohten Refferenzierungsgenauigkeit fihren kénnten. Dies wird zwar von wenigen
Arbeitsgruppen praktiziert, die ein CT oder ein Ultraschallgerat intraoperativ zur
Registrierung verwenden (32, 33). In den Klinischen Ergebnissen waren die
Ergebnisse aber nicht besser als in der vorliegenden Studie, und der apparative und
zeitliche Aufwand wird dadurch deutlich erhght.

Die erhobenen Messungen zeigen eine signifikante Abhangigkeit der Winkel- und
Eintrittspunktabweichung vom RMS der Refferenzierung. Allerdings ist die
Korrelation mit 0,36 nicht sehr eindrlcklich. Das liegt daran, dass bei Operationen mit
schlechtem Ergebnis oft nur eine von zwei Schrauben eines Segments eine deutliche

Abweichung entweder des Winkels oder des Eintrittspunktes zeigte. Die Lage der
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zweiten Schraube des betroffenen Segmentes war dagegen meist sehr genau
dargestellt.

Es lasst sich anhand der vorliegenden Daten aber insgesamt feststellen, dass die
Gefahr der fehlerhaften Navigation und damit der Fehlplatzierung von Schrauben
systembezogen beim Einsatz von VV2 bei mehr als 60 % liegt, wenn der RMS
groRBer 1,8 betragt. Genauso kann man feststellen, dass in 100 % der Falle eine
akzeptable Ungenauigkeit von kleiner oder gleich 3 Grad bzw. 1 mm erreicht wird,
wenn der RMS <1 betragt. Die Werte dazwischen zeigen einen starken Trend, der
dafur spricht, dass ein moglichst guter RMS erreicht werden sollte. Bei vertretbarem
Zeitaufwand sollte ggf. bei Werten zwischen 1,4 und 1,8 die Refferenzierung

wiederholt werden, um einen besseren Wert zu erreichen.

Klar lasst sich anhand der Daten erstmalig auch nachweisen, dass die Anzahl der
perforierten Pedikel zwar eine Aussage Uber die Methode, aber nicht Uber die
Systemgenauigkeit des Navigationscomputers zulasst.

Immerhin zeigte sich in 4 von 12 Fallen auf dem Computerbildschirm, dass eine
Pedikelperforation drohte, weil die Schraube zu weit lateral eingesetzt wurde, der
Chirurg traute aber dem System nicht, sondern verliel3 sich auf die Landmarken und
die taktilen Riickmeldungen wahrend der Praparation des Schraubenloches.
Daneben lagen auch Schrauben komplett im Pedikel, obwohl ihre tatsachliche Lage
von der Darstellung auf dem Navigationssystem abwich. Dabei kam der Methode zu

Gute, dass es sich um sehr breite Pedikel handelte.

Interessant ist, dass die problematischen Pedikel mit den meisten Fehllagen bzw.
Darstellungsabweichungen die Segmente LWK 4 bis SWK 1 betrafen. Das sind die
Segmente mit zunehmendem axialen Pedikelwinkel, einer zunehmenden
lordotischen  Kippung der Wirbel und oft ausgedehnten degenerativen
Veranderungen.

Ein Grund kénnte sein, dass der in diesen Segmenten erreichte RMS im Mittel
schlechter war. als in den oberen Segmenten. Das kann wiederum daran liegen,
dass die CT-Daten durch Bandverkalkungen, osteochondrotische Veranderungen,
aber auch durch Osteoporose veradndert waren und dadurch die
Registrierungsgenauigeit mittel Pointer vermindert wurde (25). Daneben kommt es

auch, bedingt durch die Anatomie-bedingte Anderung der Schrauben- Trajektorie
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nach lateral und oben vor allem in S1 aber auch in den dariber liegenden
Segmenten zu einer Behinderung der idealen Instrument- bzw. Schraubenposition
durch den lateralen Weichteilmantel. Dabei spielt auch das Ausmalfd der Adipositas
der Patienten eine Rolle. Die Ideallinie fir die Schraubenposition muss dann
verlassen werden, und die Trajektorie neu geplant werden, was zu Unsicherheiten
fuhren kann.

In diesem spielt die Darstellung und Wiedergabe der Instrumentenpositionen wahren
der Operation eine grofRe Rolle.

Die Rechengeschwindigkeit der Workstations beeinflusst die intraoperative
Darstellungsweise maf3geblich (25). Je leistungsfahiger der Computer, desto besser
und schneller kbnnen dreidimensionale Datensétze dargestellt und natirlich auch
aktualisiert werden, desto genauer ist die aktuelle Position des Pfriems oder der
Schraube fir den Chirurgen zu realisieren. Wichtig ist auch uneingeschrankte
Bewegungsmoglichkeit der Instrumente im OP-Feld. Im Gegensatz zu aktiven LED-
Aufsatzen auf den Instrumenten, bendtigen die hier verwendeten passiven Marker
(optischen Reflektoren) keine stérende Kabelverbindung. Somit ist wesentlich mehr

Beweglichkeit und Ubersicht fir den Operateur gewéhrleistet.
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5.5 Bildanhang Diskussion

5.5.1 Fehlplatzierung, Ursache systembedingt
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Abb.: Der Winkel-Unterschied zwischen dem Bild des Pfriem (gold) und der Schraube im rechten

Pedikel betragt 12°. Der Eintrittspunkt ist dagegen korrekt vom Navigationssystem dargestellt worden.
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5.5.2 Fehlplatzierung, durch den Chirurgen bedingt
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Abb.: Die Schraube wurde korrekt geplant (blaues Modell). Der Pfriem wurde zu weit lateral angesetzt.
Dies wurde vom Navigationssystem korrekt angezeigt. Zusammen mit dem Winkelfehler von 5° fiihrte

dies zur lateralen Perforation.
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6 Zusammenfassung

Mit dieser Studie konnte erstmalig in einer klinischen Anwendung anhand des
Vergleiches der intraoperativen Darstellung des Navigationssystems mit den
postoperativen CT-Bildern bei Patienten mit lumbalen Stabilisierungsoperationen
gezeigt werden, wie genau ein spinales Navigationssystems, in diesem Fall das VV1
bzw. VV2 von BrainLab intraoperativ die Position des Chirurgischen Instruments
beim Setzen von Pedikelschrauben darstellt. Eine Genauigkeit der Darstellung im
Bereich der Pixelgenauigkeit der Bilddatensatze, d.h. in diesem Fall von 2 mm und
eine gute Winkelgenauigkeit von ca. 3° Abweichung sind erreichbar. Die optimale
Darstellung der Instrumentenposition scheint von der Refferenzierungsgenauigkeit
abzuhangen. Diese muss vom Chirurgen manuell durchgefuhrt werden, und ist
dadurch von der Erfahrung des Operateurs und den anatomischen Gegebenheiten
abhangig. Mit der spinalen Navigation lassen sich bessere Operationsergebnisse
erzielen, als mit der konventionellen Rontgentechnik, es kénnen aber auch bei der
Anwendung der Navigation noch Fehler auftreten, die zu einer falschen

Positionierung der Schraube fiihren.

7 Ausblick

Um die aufwendige manuelle Refferenzierung mittels Surface-Matching zu
vermeiden, wurde ein neues automatisiertes Refferenzierungsverfahren entwickelt,
das eine automatische Registrierung ermdglichen soll. Der erfasste CT Datensatz
wird dabei in die einzelnen Wirbel segmentiert, die danach 3-dimensional
rekonstruiert werden. Intraoperativ werden dann digitale Réntgenbilder in 2 Ebenen
von der aktuellen Position der Wirbel geschossen. Diese Bilder werden durch einen
Aufsatz auf dem Fluoroskop mit der Position des Patienten abgeglichen und im
Raum lokalisiert. Danach werden die segmentierten Wirbelrekonstruktionen des CT-
Datensatzes mit den Roéntgenbildern zur Deckung gebracht. Dieses automatische
digitale Matching ersetzt das manuelle Oberflachen-Matching. Danach kann in einem
3-dimensionalen Bilddatensatz weitergearbeitet werden wie bisher. Neben dem
Ausschalten des ,human errors* beim Refferenzieren hat diese Methode den Vorteil,

dass sie nicht invasiv ablauft. Dadurch bietet sich erstmalig auch die Moéglichkeit der
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perkutanen Navigation. Da dieses Verfahren sich noch in der Testphase befindet,

liegen noch keine Studien bezuglich Genauigkeit und Einsatz vor.
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