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1 Einleitung

1 Einleitung
1.1 Computerassistierte Chirurgie der Wirbelsaule

Die Computerassistierte Chirurgie (Computer Aided Surgery = CAS) hat mit den
Anwendungsgebieten praoperative Planung und Simulation, chirurgische Intervention und
medizinische Robotik in den letzten 20 Jahren eine beachtenswerte Veranderung in den
chirurgischen Fachern bewirkt. Dabei steht diese Entwicklung erst in den Anfangen und wird
mit neuen Entwicklungen und verbesserter Leistungsfahigkeit der einzelnen Komponenten
mehr und mehr die Medizin beeinflussen. Entwicklungen wie die Computertomographie
durch Hounsfield[104] und die Magnetresonanztomographie durch Damadian[38] in den 70
und 80er Jahren fuhrten zum Einzug der Elektrotechnik bzw. Mikroelektronik und damit des
Computers in die Medizin. Streng genommen kann dies bereits als Beginn
computerassistierter Chirurgie angesehen werden. Waren die neuen Maoglichkeiten
moderner Bildgebung vorerst nur praoperativ der Diagnhostik und Operationsplanung
zuganglich, setzten Shalit und Kollegen[226,227] bereits 1979 einen CT-Scanner im
Operationssaal zur Resektionskontrolle von Hirntumoren in der Neurochirurgie ein. Die
hochauflésende intraoperative Bildgebung erleichtert nicht nur die Orientierung in
anatomisch komplexen Situationen, sondern dient auch der Qualitatskontrolle. Noch vor
Wundverschluss kann validiert werden, ob das Operationsziel erreicht wurde, sei es bei der
Bestimmung der Resektionsausmafles eines Hirntumors oder der Kontrolle der
Schraubenlagen nach spinaler Instrumentierung. Erforderliche Nachresektionen oder
Korrekturen kdonnen noch im Operationssaal vorgenommen werden und reduzieren somit
nicht zuletzt die Notwendigkeit von Zweiteingriffen.

Die CAS im eigentlichen Sinne begann vor etwa 20 Jahren parallel in Europa (Schliéndorff,
Aachen[215]; Reinhardt, Basel[198,199]), Japan (Watanabe[246],Tokyo) und den USA (Kelly
,Hanover[120,121]) mit der computerassistierten chirurgischen Intervention. Die CAS zielt
unter Verwendung praoperativer Bilddatensatze auf die Verbesserung des Eingriffes selbst.
So soll die Prazision der flr das Endergebnis entscheidenden Arbeitsschritte gesteigert, die
Indikation von Zugangen erweitert oder Uberhaupt erst ermdglicht werden[240]. Die
Navigation anhand praoperativ generierter Bilder kann jedoch nur bedingt die Dynamik der
Operation erfassen und abbilden. Intraoperative Bildgebung erlaubt es hier, die aktuelle
Anatomie fur Navigationszwecke zu erfassen und diese jederzeit, falls notwendig, zu

aktualisieren.
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In den letzten Jahren wurden zahlreiche Versuche unternommen, verschiedene Bildgebungs-
modalitdten im Operationssaal verfugbar zu machen. Die Bandbreite erhaltlicher Systeme
reicht hierbei von 3D-C-Bogen flur die Navigation am Knochen bis hin zu fest im
Operationssaal installierten Kernspinntomographen fur die kranielle Anwendung.

Mit Fehlplatzierungsraten konventionell eingebrachter Pedikelschrauben von bis zu 40%
zahlt die Wirbelsaulenchirurgie zu einem der Zielgebiete der CAS. Eine Vielzahl von Studien
belegen mittlerweile deren Vorteile einer erhdhten Prazision und reduzierter Komplikationen.
Ziel der vorliegenden Arbeit ist die Evaluierung des klinischen Nutzens eines
neuentwickelten intraoperativen Computertomographen mit integriertem Navigationssystem
in der spinalen Neurochirurgie. Hierzu soll neben der Prazision navigierter Instrumentier-
ungen der Einfluss der intraoperativen Bildgebung auf den Operationsverlauf untersucht
werden. Die Analyse des operativen ,Workflows* soll zudem helfen, den zeitlichen Aufwand
eines solchen Systems zu bewerten. Unter BerUcksichtigung bestehender
Diskussionsansatze Uber Vor- und Nachteile mogen die erhobenen Daten und gewonnenen

Ergebnisse helfen, die noch jungen Technologien und deren Nutzen zu beschreiben.

1.2 Die Wirbelsaule

1.2.1 Aligemeine Anatomie

Die Wirbelsaule reprasentiert das wichtigste Achsenskelett des Menschen und dient neben
der groflen Rumpfbeweglichkeit in nahezu allen Freiheitsgraden dem Schutz des
Rickenmarks und der abgehenden Spinalnerven. Durch das Zusammenspiel von
Ublicherweise 24 Wirbelkdrpern, den Bandscheiben, dem Kreuzbein sowie den umgebenden
Bandern und Muskulatur ermoglicht sie dem Menschen den aufrechten Gang. Von
entscheidender Bedeutung ist neben der Integritat und Stabilitat der Wirbelkérper selbst
auch deren Ausrichtung und Zusammenspiel in einem elastischen Stabsystem. Das
Bewegungssegment nach Junghanns[114] (auch Functional Spinal Unit = FSU) stellt die
kleinste funktionelle Einheit der Wirbelsdule dar. Es setzt sich jeweils zusammen aus zwei
benachbarten Wirbelkdrpern, der Zwischenwirbelscheibe (Discus vertebralis), den paarigen
Wirbelgelenken und den umgebenden Weichteilen (Muskel, Bander, Nerven). Das
Bewegungsausmafl des einzelnen Segmentes ist hierbei aber limitiert, erst das
Zusammenspiel aller Elemente ermoglicht den beachtlichen Bewegungsumfang in allen

Ebenen. Durch den segmentalen Aufbau lasst sich die Wirbelsdule in vier Abschnitte mit
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charakteristischen Eigenschaften und Funktionen unterteilen. So besteht die Halswirbel-
saule aus sieben, die Brustwirbelsaule aus zwoIlf und die Lendenwirbelsdule aus funf
Wirbelkorpern. Die funf Kreuzbeinwirbel sind zum Kreuzbein fusioniert, die drei bis sechs
(meist vier) SteiSwirbel zum SteifSbein verschmolzen. Beim gesunden Erwachsenen zeigt die
Wirbelsdule im Sagittalprofil eine typische Doppel-S-Krimmung. Vom ersten bis zum
sechsten Halswirbel sowie vom neunten Brust- bis zum funften Lendenwirbel ist diese
lordotisch, vom sechsten bis neunten Brustwirbel sowie an Kreuz- und SteiRbein dagegen
Kyphotisch gekrimmt[65,196] (siehe Abb. 1)

Halswirbelsdule |

HWK 1-7 Halslordose

Brustwirbelsaule

BWK 1-12 | Brust-
kyphose
Lendenwirbelsaule Lenden-
LWK1-5 | lordose

Abb. 1: Dorsale, ventrale und sagitale Ansicht der Wirbelsaule sowie deren Unterteilung (modifiziert
nach Netter,H.:“Atlas der Anatomie des Menschen®, ISBN-3131422734)

1.2.2 Anatomie des Wirbelkorpers

Jeder Wirbel besteht aus einem kortikospongidsen Wirbelkérper und einem Wirbelbogen, der
Uber die beiden Bogenwurzeln, die sogenannten Pedikel, mit dem Wirbelkdrper verbunden
ist. Hierbei zeigen die einzelnen Wirbel hinsichtlich ihrer Formgebung und in ihren
Dimensionen je nach betrachtetem Abschnitt eine teilweise grofle Varianz[145,196]. Dies
erklart sich aus den verschiedenen funktionellen Anforderungen und der nach kaudal
zunehmenden, axialen Last. Bei gleicher Festigkeit der Spongiosa wird dies durch eine
stetige Vergroferung der Querschnittflache erreicht, was ihre Tragkraft erhoht[29]. Der
Spinalkanal wird ventral vom Wirbelkdérper und dorsal vom Wirbelbogen kndchern begrenzt

und zeigt einen dreieckigen bis runden Querschnitt. Die Pedikel entspringen im oberen
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Bereich der Wirbelkorperrlickseite und stellen die kranielle Begrenzung des Neuroforamens.
Dorsal daran schlie3t sich der Wirbelbogen (Arcus vertebrae) an. Dieser verflugt Uber die
paarigen oberen und unteren Gelenkfortsatze (Processus articulare superiores et inferiores),
die Querfortsatze (Processus transveri bzw. costales) und den Dornfortsatz (Processus

spinosus) (siehe Abb 2).

- Dornfortsatz
- Wirbelbogen - -
4
- Wirbelgelenk L‘\J 2
- Querfortsatz - - Riackenmark
- Wirbelloch o = \-(\ - Spinalnerv
i’ Bandscheibe mit:

- Wirbelkdrper - Faserring

- Gallertkern

Abb. 2: Anatomie des Wirbelkdrpers am Beispiel der Lendenwirbelsdule (modifiziert nach Harms,J.:

“Bandscheibe®, www.harms-spinesurgery.com

1.3 Pathologische Veranderungen der Wirbelsaule

Eine Vielzahl verschiedener Pathologien kann isoliert oder in Kombination zu Instabilitaten
der Wirbelsaule fuhren. Fir den Patienten macht sich dies je nach Erkrankung durch
zunehmende, belastungsabhangige oder auch in Ruhe auftretende Ruckenschmerzen
bemerkbar. Diese Schmerzen zeigen haufig ausstrahlenden Charakter und kénnen bis zu
Lahmungserscheinungen von Armen und/oder Beinen fuhren. Panjabi[190] und White[252]
definieren die Wirbelsauleninstabilitat als einen Verlust der Fahigkeit der Wirbelsaule, unter
physiologischen Bedingungen ein normales Zusammenspiel der einzelnen Bausteine zu
gewahrleisten. So kommt es kurz oder langfristig zu Schaden am Rickenmark oder den
abgehenden Spinalnerven. Im Folgenden sollen kurz einige haufige Krankheitsbilder der

Wirbelsaule vorgestellt werden.

1.3.1 Degenerative Veranderungen

Die Veranderungen bei degenerativen Bandscheibenerkrankungen sind vielfaltig und
teilweise voneinander abhangig. Als Hauptursache kann aber, neben anlagebedingten

Faktoren, die frihzeitige Alterung von bradythrophem Gewebe, beglnstigt durch statisch-
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mechanische Einflusse ausgemacht werden. Die Degeneration des Discus intervertebralis
fuhrt zur Hohenminderung und damit zu einer Lockerung des entsprechenden Bewegungs-
segmentes[89,133]. Als Folge resultiert eine Instabilitat, die zu typischen Veranderungen am
Knochen und dem zugehdrigen Bandapparat fuahrt. Durch die eingeschrankte
biomechanische Pufferwirkung der Bandscheibe kommt es zu einer gesteigerten Belastung
der angrenzenden Grund- und Deckplatte, was zu deren Sklerosierung fihrt
(Osteosklerose)[102,180]. Im Grof3teil der Falle ist hierbei die Lendenwirbelsaule betroffen.
Durch die geanderte Statik kommt es zu einer deutlichen Mehrbelastung der dorsalen
Elemente. Dies resultiert in einer sekundaren Degeneration der Facettengelenke
(Spondylarthorse) und Ligamente (Flavum-Hypertrophie). Die vom Knochen ausgehende
Abstutzreaktion fuhrt zu appositionellen Knochenanbauten und hyper-trophierten
Facettengelenken, was zur Einengung des Spinalkanals mit Verdrangung des epiduralen
Fettes fuhrt. Kann der dorsale Stutzapparat den gesteigerten, nach ventral gerichteten
Scherkraften nicht mehr standhalten, kommt es zum Abgleiten des kraniellen Wirbelkorpers
nach vorne. Dieses Wirbelgleiten geht oft mit einer Gefugelockerung der Interartikularportion
(Spondylolisthese)[113,179] einher und bedarf in ausgepragten Fallen der dorsalen
Stabilisierung[94,96] (siehe Abb. 3).

Abb. 3: a)b)c) Lumbale Degeneration mit Stenose, Instabiliat und klassischer Abstiutzreaktion (Pat # 58)

1.3.2 Frakturen

Insgesamt kann zwischen traumatischen, osteoporotischen und pathologischen
Wirbelkorperfrakturen unterschieden werden. Traumatische Frakturen der Wirbelsaule

finden sich vor allem im Bereich der unteren Halswirbelsdule (C5/C6) und des
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thorakolumbalen Ubergangs (T12/L1). Dabei kénnen ca. 50% der Falle auf Verkehrunfélle
und 25% der Falle auf Sportverletzungen zurtickgefuhrt werden[22,177]. In einem Verhaltnis
2,5:1 sind Uberwiegend Manner betroffen[177]. Die Spannbreite reicht von einfachen
Kompressionsbriichen bis hin zu komplexen diskoligamentaren Zerreifungen und
Berstungsfrakturen. Das Drei-Saulen-Modell nach Denis[43] dient meist zur klinischen und
radiologischen Einteilung der thorakolumbalen Frakturen. Es ist insbesondere zur
Evaluierung der Stabilitdt einer Fraktur sinnvoll. Bildmorphologisch finden sich
typischerweise Stufenbildung, Konturunterbrechung und Fragmentierung. Auch kann es zu
lebensgefahrlichen Weichteilverletzungen und gefahrlichen intraspinalen Hamatombildung
kommen[102]. Nicht zuletzt aufgrund der gesteigerten Lebenserwartung ist in den letzten
Jahren eine Zunahme der osteoporotischen Wirbelkdrperfrakturen zu verzeichnen. Mit einer
Inzidenz von etwa 15% ist die Osteoporose die haufigste Skeletterkrankung und zahlt laut
Weltgesundheitsorganisation (WHO) zu den haufigsten chronischen Krankheiten. Vor allem
Frauen der 2. Lebenshélfte, insbesondere nach der Menopause, sind sehr viel haufiger
betroffen als das mannliche Geschlecht[168,207]. Durch die Rarefizierung der
Knochenbalkchen und die Ausdinnung der Kompakta kommt es zu einer mechanischen
Uberbeanspruchung unter physiologischen Bedingungen. Folge sind rezidivierende
Mikrofrakturen bis pathologische Wirbelkdrpereinbriche[117]. Vorwiegend im Bereich der
unteren BWS und LWS kommt es zur typischen Ausbildung von Fischwirbeln. Die
Retropulsion von Knochenfragmenten in den Spinalkanal kann aufgrund von neurologischen
Ausfallserscheinungen eine sofortige operative Dekomprimierung und Stabilisierung
erforderlich machen[18] (Siehe Abb. 4).

Abb. 4: a)b)c) Kompressionsfraktur LWK1 mit Hinterkantenbeteiligung (Pat #19)

10
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1.3.3 Entziindliche Veranderugen

Auch entzundliche Prozesse der Wirbelsdule kdnnen zu Instabilitaten fuhren. Hier ist vor
allem die kombinierte Infektion eines Zwischenwirbelraumes und eines oder beider
angrenzender Wirbelkorper haufig (=Spondylodiszitis)[102]. Bei der Genese werden eine
spontane und eine postinterventionelle (z.B. nach Nukleotomie) Atiologie unterschieden. Je
nach Erreger differenziert man die tuberkulése (spezifische) und die nichttuberkuldse
Spondylodiszitis. Allgemeinsymptome bestehen oft schon Wochen vor Diagnosestellung. Das
betroffene Bewegungssegment reagiert meist stark bewegungs- und berUhrungs-
empfindlich[180] (siehe Abb 5).

Abb. 5: a)b)c) Postinterventionelle Spondylodiszitis mit Rezidivprolaps (MRT Bild rechts) (Pat #16)

1.3.4 Rheumatoide Arthritis

Neben progredienten Veranderungen an Hand- und Fufgelenken zeigt der rheumatische
Patient oft pathognomische Veranderungen der Wirbelsaule. Hiervon ist typischerweise die
Halswirbelséule, insbesondere der kraniozerviale Uberhang mit dem Segment C1/C2
betroffen[34,230]. Bei 20-34%[161,229] aller hospitalisierten Rheumapatienten findet sich
eine atlantoaxiale Instabilitat. Die Pannusbildung fuhrt zu einer Destruktion der kleinen
Halswirbelgelenke und einer Gefligelockerung mit anschliefender Instabilitat (siehe Abb. 6).
Im Extremfall kommt es durch die Konsumentation des Dens Axis und des stabilisierenden
Bandapparates zu einer horizontalen Pendelbewegung des Dens mit lebensgefahrlicher
Einengung des Spinalkanals. Die progrediente Myelonkompression indiziert hier eine

operative Stabilisierung mit dem Ziel der knéchernen Fusion der beteiligen Gelenke[81].

11
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Abb. 6: . a)b)c) Atlantoaxiale Instabilitat mit Densarrosion bei rheumatischer Polyarthritis (Pat # 21)

1.3.5 Neoplastische Veranderugen

In der Mehrzahl der Falle handelt es sich bei den ossaren Wirbelsdaulenneubildungen um
Metastasen. Sie treten bei ca. 10% aller Malignompatienten auf und liegen in Gber 90% der
Falle im Bereich des Wirbelkorpers[102]. In der Bildgebung zeigen sie haufig einen multiplen
Befall und reichern Kontrastmittel an. 5-10% aller Malignome werden initial aufgrund der
Myelonkompression entdeckt. Zu den haufigsten Primartumoren zahlt das Prostata-,
Mamma-, Lungen- und Nierencarcinom. Die aus dem meist osteoklastischen Verhalten
resultierende Instabilitat ist oft Ziel paliativer Stabilisationsverfahren[95,102,243] (siehe
Abb. 7).

Abb. 7: .a)b)c) Plasmozytom BWK 6 a) axiale b) 3-D Rekonstruktion c) frontale Ansicht (Pat # 34)

12
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1.4 Instrumentelle Wirbelsaulenstabilisierung

FUr die therapeutischen Maflnahmen ist die Beurteilung der Stabilitdt der zugrunde-
liegenden Wirbelsdulenerkrankung von entscheidender Bedeutung. In den letzten
Jahrzehnten haben sich neben konservativen Verfahren zahlreiche operative Behandlungs-
konzepte als erfolgversprechend herauskristallisiert. Die Indikation fur ein operatives
Vorgehen stellt sich hierbei vor allem bei Instabilitdten mit Fehlstellungen sowie spinaler
oder radikularer Kompressionsympthomatik. Vor allem Patienten mit degenerativen
Erkrankungen und unter konservativer Behandlung therapieresistenten Schmerzen zeigen
hierbei haufig einen langwierigen Krankheitsverlauf[22,95,177,180]. Seit den ersten
Aufzeichnungen (iber traumatische Lasionen und deren Behandlung im alten Agypten vor ca.
1150 v.Chr. sowie der Pionierleistungen von Hydra[107](1891), Albee[5] (1911),
Cloward[35,36](1940) und Roy-Camille[208](1963) haben sich auf dem Gebiet der
operativen Wirbelsaulenchirurgie grundlegende Verbesserungen vollzogen. Das von
Magerl[158,159](1977) und Dick[147](1984) perfektionierte grundlegende Prinzip der
winkelstabilen Verbindung transpedikular eingebrachter Schrauben via stangenférmiger
Langstrager kann hierbei weiterhin als Goldstandard der dorsalen Stabilisierung angesehen

werden.

1.4.1 Technik der dorsalen transpedikularen Verschraubung

Unter den verschiedenen dorsalen Fixationsmethoden bietet die transpedikulare
Instrumentierung die biomechanisch beste Stabilitat[75,88,123,160,235]. Nach Hoéhen-
lokalisation mit Hilfe des Bildwandlers werden in Bauchlage und unter Allgemeinanasthesie
zunachst Cutis und Subcutis Uber den Procc. spinosi durchtrennt. Nach Inzision der Faszia
thoracolumbalis wird anschlieffend die paravertebrale Muskulatur auf beiden Seiten der
Laminae abgelést und bis zum lateralen Rand der Facettengelenke abprapariert. Zur
Identifizierung des optimalen Pedikeleintrittpunktes bedient sich der Operateur
verschiedener Orientierungspunkten, sogenannter anatomischer Landmarken. Dies sind vor
allem die Facettengelenke und die Querfortsatze und bedurfen daher einer sorgfaltigen
intraoperativen Darstellung. Die beiden in der Literatur am haufigsten zitierten Techniken
sollen kurz erlautert werden. Roy-Camille[208] definiert den Eintrittspunkt als Schnittpunkt
der horizontal verlaufenden Mittellinie der Procc. transversi eines Wirbelkorpers und der

vertikal verlaufenden Verbindungslinie durch die Procc. articulares. Die Schraubentrajektorie
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beginnt dann zirca einen Millimeter kaudal der Facette parallel zur Sagittalachse.
Weinstein[249] setzt fur die untere Lendenwirbelsdule zur Schonung der medialen
Gelenkflache hingegen weiter lateral an. Mit Hilfe des C-Bogens kann nun im lateralen
Strahlengang der gewahlte Eintrittspunkt in der Sagittalebene verifiziert werden. In der nicht
einsehbaren Transversalebene kann der Operateur die Schraubenorientierung lediglich
abschatzen. Die Schrauben sollten bandscheibenparallel und im Bereich von 10-20° nach
kaudal eingebracht werden. Um Perforationen der lateralen Wirbelkérperwand zu vermeiden
sollte die Schraubenkonvergenz zur Mittellinie thorakal 7-10°, im thorakolumbalen

Ubergang 5-10° und an der Lendenwirbelséule circa 15° betragen (siehe Abb. 8 & 9).

Abb. 9: a) Dorsaler Eintrittspunkt cervikal b) sagittale Neigung ¢) Lumbal Roy-Camille bzw. Cloward
(Abb 8&9 modifizert nach Aebi,M.:“AO ASIF Principles in Spine Surgery“, ISBN:3540627634)

Die Praparation des Schraubenkanals beginnt mit der Er6ffnung der Pedikelkortikalis mittels
Pfriems, danach folgt die Vertiefung bis zur Wirbelkorpervorderkante mit der Pedikelahle.
Der so praparierte Schraubenkanal wird zur Bestimmung der optimalen Schraubenlange
vermessen und anschlieBend mit einem Hakchen auf eventuelle Pedikelperforationen
Uberpruft. Abschlieflend erfolgt die Insertion der selbstschneidenden Schrauben. Wahrend
und nach der gesamten Insertionsphase erlaubt der Bildwandler in lateralen, anterior-
posteriorem (a.p.) und in schragen (a.p. 5-20°, sog. ,bulls-eye”) Rontgenprojektionen die

Lagebeurteilung[236]. Die oft lange Durchleuchtungszeit bei mehrsegmentalen Stabili-
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sierungen und komplexen Wirbelanatomien fUhrt oft zu nicht unerheblicher Strahlen-

belastung von Patient, Operateur und Op-Personal[236].

1.4.2 Fehler und Probleme der transpedikulédren Verschraubung

Das Einbringen von Pedikelschrauben ist chirurgisch anspruchsvoll und setzt neben
prazisem Arbeiten sehr gute anatomische Kenntnisse voraus[17,184]. FUr die bestmodgliche
biomechanische Fixierung der implantierten Schraube ist neben der Wahl des richtigen
Schraubendurchmessers deren Verlauf im Pedikel und dem angrenzenden Wirbelkorper
ausschlaggebend.

Trotz des intraoperativen Einsatzes des Bildwandlers besteht abhangig von den
anatomischen Verhaltnissen (Pedikeldurchmesser, Skoliose, Osteoporose), dem zu
operierenden Wirbelsaulenabschnitt (HWS, BWS oder LWS) sowie der Technik des
Operateurs zwangslaufig die Gefahr von Fehlplatzierungen. Die Angaben in der Literatur
zeigen hier je nach betrachteter Lokalisation, Erkrankung und Nachuntersuchungsmethode
grofle Schwankungen. Die Spannweite der Fehllagen fur den lumbalen Bereich reicht hierbei
von 0%[40] ohne bzw. bis 64%[170]mit postoperativer CT Evaluation (siehe Tabelle 1&2).
Viele Autoren betonen hierbei die schlechte Beurteilbarkeit der Schraubenlage nur anhand
zweidimensionaler Bildgebung und den damit assoziierten unerkannten Fehllagen
[23,56,138,184,210, 249,253]. In einer Studie von Farber[56] offenbarte die Computer-
tomographie zehnmal mehr mediale und laterale Pedikelperforation als unter
konventioneller Bildwandlerkontrolle.

Die schlechteren Ergebnisse besonders der unteren und mittleren Brustwirbelsdule lassen
sich durch die geringen Pedikeldurchmesser, deren komplexe dreidimensionale
Konfiguration, die schwierige Orientierung und die schlechte radiographische Darstellbarkeit
erklaren. Die Kadaverstudie von Vaccaro[244] zeigte bei 90 implantierten Schrauben im
Bereich von BWK 4-12 eine Perforationsrate von 41,1%. Davon zeigten Uber die Halfte eine
mediale Abweichung (56,5% Vs. 43,2%). Xu[259] fand in einer ahnlichen Studie mit der Roy-
Camille Technik eine Fehllage in 54,7% der Falle. Die postoperative Auswertung von
Belmot[20] fand fir 120 von 279 thorakal gesetzten Schrauben (=43%) eine Fehllage. Als
besonders anspruchsvoll gelten hierbei Korrekturen von Skoliosen [141,169]. Die folgende
Literaturaufstellung soll die uneinheitliche Datenlage verdeutlichen (siehe Tabelle 1&2). Die
Aufstellung berucksichtigt nur Pedikelinstrumentationen mit postoperativer CT- oder MRT-

Kontrolle.
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Tabelle 1: Literaturibersicht Pedikelfehllagen bei transpedikularer thorakaler Verschraubung

Brustwirbelsaule

o) § © o
= = = 0 2
3 & 3 S S
£ 5 T30 S © ©
= cg Lo 2 [} 3]
5 3 8% &= 5 S g
o - [2) = O © = et + + =
E E % £2 28 5% 3 g
< = N XU <o Q< a a =
Hart 2005 Spine e 64 38 X
Schnake 2004 Unfallchirurg K 77 47 X
Carbone 2003 Spine K 126 13 X
Arand 2001 Unfallchirurg k 34 21 X
Belmont 2001 Spine Kk 279 43 X
Amiot 2000 Spine Kk 70 13 X
Laine 2000 Eur Spine J. k 32 28 X
Merloz 1998 Clinical Orthopedics K 20 50 X
Merloz 1998 Computer Aided Surgery Kk 26 38 X
Xu 1998 Spine e 95 55
Liljenqvist 1997 Spine K 120 25 X
Vaccaro 1995 J Bone Joint Surg Am k 90 41 X
Gertzbein 1990 Spine K 71 30 X
Total n=13 1104 35
Tabelle 2: Literaturubersicht Pedikelfehllagen bei transpedikularer lumbaler Verschraubung
Lendenwirbelsdule
o~ & © 3}
<= 3 © 3 2
o © @ = =
g § 3 S © E
£ sE -8 E 2 2
S = 2 23 §= I3 ] S
5 § T S8 £3 39 8 8o
< = N XU <a o< o a =
Arand 2001 Unfallchirurg k 52 17 X
Amiot 2000 Spine k 474 16 X
Laine 2000 Eur Spine J. k 245 11 X
Wiesner 2000 Spine k 408 7 X
Merloz 1998 Clinical Orthopedics k 32 50 X
Merloz 1998 Computer Aided Surgery k 28 64 X
Schulze 1998 Spine k 244 41 X
Haaker 1997 Eur Spine J. k 141 9 X X
Castro 1996 Spine k 131 40 X
Castro 1996 Spine e 42 24 X
Farber 1995 Spine k 74 31 X
Jerosch 1992 Zentrallblatt Orthopadie k 131 40 X
Gertzbein 1990 Spine k 96 28 X
Total n=13 2098 22
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Als klinische Folge einer Schraubenfehllage kann es je nach Ausmafl und Richtung der
Abweichung zu biomechanischer Instabilitdt und neurologischen bzw. vaskuldren Schaden

kommen (siehe 7.4.1).

1.5 Computerassistierte Chirurgie

Angespornt durch die teilweise hohen Fehlplazierungsraten und inspiriert durch die
Fortschritte in der modernen Bildgebung kam es in den letzten Jahren zu zahlenreichen Neu-
und Weiterentwicklungen auf dem Gebiet der computernavigierten Wirbelsdulenchirurgie.

Im Folgenden sollen die Grundprinzipien vorgestellt werden.

1.5.1 Grundprinzipien der Computernavigation

Das Prinzip der Neuronavigation basiert auf der Fusion des physikalischen Raumes
(Operationssitus) mit dem virtuellen Raum der praoperativ angefertigen Bilddatensatze (CT,
MRT, 3D-Réntgen). Dies ermdglicht die Orientierung im Operationsgebiet durch die standige
Positionsbestimmung eines Zeige- oder Arbeitsinstrumentes und dessen Visualisierung im
jeweiligen Bildvolumen. Der Navigator (Computer) stellt hierbei die zentrale Steuereinheit
dar. Er definiert ein globales Koordinatensystem, in dem die Lage und Ausrichtung der
agierenden Instrumente in Beziehung zum therapeutischen Objekt gesetzt werden.
Voraussetzung hierfur ist der vorausgehende Abgleich beider Rdume. Anhand identischer
Punkte im realen und virtuellen Raum werden diese im Arbeitsschritt der Registrierung in
Deckung gebracht (,Matching®). Die raumliche Position eines jeden Punktes kann hierbei
anhand seiner spezifischen, kartesischen Koordinaten x, y und z exakt definiert werden. In
der Regel handelt es sich hierbei um leicht zu identifizierende anatomische Landmarken.
Auch die Nutzung kunstlicher Marker (,Fiducials®) ist méglich. Die Orientierung in Echtzeit
gelingt durch die standige Neuberechnung der Transformationsmatrix, welche Translations-
und Rotationsbewegungen sowie die jeweilige Skalierung von therapeutischem Objekt und
Instrument berlcksichtigt[240].

Je nach Aufgabenbereich und Autonomiegrad unterscheidet man aktive, semiaktive und
passive Navigatoren. Zur Gruppe der aktiven Navigatoren zahlen die medizinischen
Robotersysteme[55,119]. Entsprechend der praoperativen Planung fuhren diese
gewlnschte Arbeitsschritte autonom durch[182]. Dem Operateur kommt hier nur eine

Kontrollfunktion zu. Auf der Grundlage konventioneller Industrieroboter (z.B.
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Automobilindustrie) ermoglichen sie die prazise technische Durchfihrung eines im
Normalfall von Hand durchgeflihrten Arbeitsschrittes.

In die Kategorie der semiaktiven Navigatoren fallen passive Roboter und computerassistierte
Schablonen. Der Navigator schrankt hierbei den arztlichen Bewegungsspielraum ein und

dirigiert ihn in die gewlnschte Position[182].

1.5.2 Passive Navigation

Die passive Navigation erlaubt die Orientierung eines Instrumentes im therapeutischen
Raum ohne den Bewegungsspielraum des Operateurs einzuschranken. Hierzu erfasst ein
Trackingsystem die Bewegungen des Zeige- (Pointer) oder Arbeitsinstruments und bildet sie
als virtuelles Objekt in 2-D oder 3-D Bilddatenséatzen ab. Das Navigationssystem hat nur eine
Visualisierungsfunktion und agiert als Schnittstelle zwischen realer und virtueller Welt.
Waren die ersten passiven Navigationssysteme noch gelenkarmbasiert durch die digitale
Kodierung der Winkeleinstellungen eines Vielgelenkarms[182,246], dominieren heute
berihrungslose Systeme. Hierfir bedient man sich verschiedener physikalischer
Messprinzipien[182]. Nutzten die ersten kommerziellen Systeme noch akustische[203] und
elektromagnetische[6,262] Messverfahren, kommt heute vor allem die optoelektronische
Verfolgung (=Tracking) von Instrumenten zur Anwendung (siehe Abb. 10). Um die Lage eines
rigiden Instrumentes eindeutig im Raum zu bestimmen, genigt die Erfassung von
mindestens drei Punkten, welche nicht auf einer Linie liegen (Triangulierung). Die in der
Medizin verwendeten markerbasierten Verfahren nutzten zum Tracking das flur das
menschliche Auge nicht sichtbare Infrarotlicht. Je nach verwendetem System lassen sich
aktive und passive Verfahren unterscheiden. Aktive Marker erzeugen mit Hilfe von LEDs
(Light Emmiting Diodes) Lichtsignale[263]. Ein Kamerasystem(z.B. NDI Polaris), bestehend
aus mindestens zwei CCD-Detektoren (Charged-Couple Device), empfangt diese Signale und
berechnet durch Analyse der Stereodisparitat die genaue raumliche Position. Da die
Lichtimpulse nicht gleichzeitig, sondern nacheinander abgegeben werden, kann das
Navigationsgerat jedem Instrument die exakte Position zuordnen. Nachteile der
kabelgebundenen aktiven Marker sind die unhandliche Bedienung sowie die
VerschleifRanfalligkeit (Sterilisation). Passive Systeme nutzen Infrarotlicht reflektierende
Kugeln (,rigid-bodies“)[86]. Das Kamerasystem agiert als Sender und Empfanger. Anhand
mehrer Reflexionsbilder gelingt es, die Markersignale mit synchronem Bewegungsmuster
einem Instrument zuzuordnen. Durch das flUr jedes Instrument spezifische
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Anwendungsmuster der reflektierenden Spharen ist eine eindeutige ldentifikation moglich
(Multimarker-Geometrie). Die kabelfreie Bedienung und die Moglichkeit, eine Vielzahl
konventioneller Instrumente mit Markern zu besticken, machen sie sehr
anwenderfreundlich. Demgegenuber steht die leicht reduzierte Gesamt-genauigkeit[69], vor
allem bei verdecktem oder verschmutzdem (Blut) Reflexionszentrum. Da die Kugeln fur den

Einmalgebrauch bestimmt sind, entstehen zudem hdhere Fallkosten[125,182].

Abb. 10: Funktionsprinzip des Passiv Marker Trackings. Abgebildet Kamera, Referenzklemme & Pointer

1.5.3 Virtuelles Objekt

Voraussetzung fur jede Navigation ist ein virtuelles Abbild des therapeutischen Objektes. Wo
die ersten primitiven Navigationssysteme noch auf universelle anatomische Atlanten zur
Orientierung vertrauten, stehen heute eine Vielzahl bildgebender Verfahren zur Auswahl um
die patientenindividuelle Anaromie abzubilden. Zur Darstellung der knéchernen Wirbelsaule
ist besonders die Rontgentechnik mit ihrem hohen Knochen-Weichteil Kontrast geeignet.
Neben der von Rontgen vorgestellten zweidimensionalen Projektionstechnik kommt mit der
Computertomographie seit Ende der siebziger Jahre ein hochauflésendes, dreidimensionales

Schnittbildverfahren zur Anwendung.

1.5.4 CT-Basierte Navigation

Als virtuelles Objekt verwendet die CT-basierte Navigation einen préaopertiv erstellen CT-
Datensatz. Dieser erfasst neben den zu operierenden Segmenten jeweils den kranial und
kaudal davon gelegenen Wirbelkorper. Der Grofdteil der Navigationssysteme bendtigt zur

weiteren Bildsegmentierung und Prozessierung axiale Spiral-CT-Aufnahmen mit einer
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Gantrykippung von O0°. Die Schichtdicke der Bilder richtet sich nach dem
Wirbelsaulenabschnitt und reicht von 3mm im Bereich der Lenden- bis 2mm und teilweise
Imm im Bereich der Hals- und Brustwirbelsdule. Der zeitliche Abstand zwischen
praoperativer Bildgebung und tatsachlichem Eingriff sollte hierbei moglichst kurz gehalten
werden, um den spateren Operationssitus moglichst genau erfassen und darstellen zu
kdnnen[174]. Die Planungssoftware errechnet hieraus axiale, coronare und sagitale
Rekonstruktionen der ROl (Region of interest). Zudem ermdglicht die Anwendung eines
Volume-Rendering-Algorithmus die Anzeige eines flachenbasierten 3D-Modells der
kndchernen Wirbelsaule. Nach Hohenlokalisation mit dem Bildwandler erfolgt in gewohnter
Weise die chirurgische Freilegung der dorsalen Wirbelsaule. Die Schnittfuhrung nach cranial
und kaudal ist hierbei meist grof3zigiger, um gentigend Platz fur die Referenzierungsbasis
und das Matching zu schaffen[124]. Hierzu wird der Prozessus spinosus des zu
instrumentierenden Wirbelkorpers fest mit der Referenzierungsbasis (Dynamic reference
base: DRB) verschraubt. Dies definiert dem Navigationssystem die Region des
Punkteabgleichs und ermoglicht nach erfolgter Referenzierung die Erfassung von
Bewegungen und Lageanderungen des Operationssitus. Fur den Abgleich und somit die
Verbindung von virtuellem Objekt zu Navigator, Instrumenten und therapeutischem Objekt

stehen verschiedene sog. Referenzierungsverfahren zur Auswahl:

Pair-Point Matching: Bei der Paar-Punkte-Registrierung werden im praoperativen CT-
Datensatz pragnante Punkte (Anatomische Landmarken) markiert und anschlieRend
intraoperativ mit Hilfe eines sog. Pointers (Digitalisierungszeiger) definiert. Dies bildet die
Grundlage der vom Computer berechneten Transformationsmatrix. In der Regel handelt es
sich hierbei um insgesamt 3-5 Punkte auf den Dorn-, Gelenk- und Querfortsatzen. Gelingt
die Registrierung der Bilddaten, berechnet die Navigationssoftware einen mittleren
Abweichungsfehler (Root Mean Square =RMS), der als Orientierung fur die Genauigkeit des
Abgleichs herangezogen werden kann. Anschliefend besteht die Moglichkeit. die Prazision
der Referenzierung mit der Durchfihrung eines sog. Surface Matching zu verbessern. Ein
dem Pair-Point Matching verwandetes Registrierungsverfahren stellt die sog. Pin-
Registrierung dar. Hierzu werden statt anatomischer Landmarken praoperativ eingebrachte
Marker (Fiducials) wie Metallpins lokalisiert. Das Verfahren arbeitet sehr prazise, bedeutet

aber einen zusatzlichen operativen Eingriff fur die Implantation.
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Surface Matching/Region Matching: Bei der Oberflachenregistrierung digitalisiert der
Operateur ohne bzw. mit Vorgabe Punkte (je nach System 4-20 Stick) des kndchernen
Oberflachenreliefs (siehe Abb. 11). Hierbei sollten die Punkte madglichst weit auseinander
liegen, um die topographische Gesamtheit des Wirbelkdérpers zu erfassen. Die
Navigationssoftware versucht anschlieBend die durch diese mathematische Punktewolke
beschriebene Oberflachenkontur mit dem 3D-Oberflachenmodell abzugleichen. Durch
manuelles Verschieben und Drehen der Punkte am Bildschirm kann zusatzlich eine
Feinjustierung vorgenommen werden. Auch hier berechnet der Computer einen mittleren
Registrierungsfehler, der als relativer Qualitatsindex zwischen virtuellem Modell und
anatomischer Realitat dient[100](siehe 4.8).

Abb. 11: Punkteverteilung zur Registrierung a) Pair-Point-Matching b) Surface Matching

CT-Fluoro Matching: Beim CT-Fluoro Matching werden zwei Rontgenprojektionen (a.p. &
lateral) eines kalibrierten Bildwandlers zur Registrierung des 3D-CT-Datensatzes genutzt. Die
intraoperativ angefertigten Rontgenprojektionen werden hierzu mit digital rekonstruierten
2D-Projektionen (DRRs= digjtal reconstructed radiographs) des CT-3D-Volumens Uberlagert
und abgeglichen (siehe Abb. 12). Die flir die manuelle Registrierung notwendige grofizlugige
Exposition des Operationsfeldes wird fakultativ. Dies ermdglicht minimalinvasive perkutane

und ventrale Zugange zur Wirbelsaule[10,209].
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Pre-Registration for CT-Fluero Matching Result of CT-Fluoro Matching I

Abb. 12: a) Vorregistrierung zum CT-Fluoro Matching b) Ergebnis und Kontrolle des Matchings

Bei allen Registrierungsmodalitaten sollte das Ergebnis des Matching anhand anatomischer
Landmarken uberprift werden (,verfication“). Dazu markiert der Chirurg mit dem Pointer
leicht zu identifizierende Punkte im Operationsfeld (Spitze Dornfortsatz, Fazettengelenke)
und Uberprift die Kontaktbildung zum  Knochen auf dem Display der
Navigationeinheit[10,70,100]. Ist das Ergebnis unbefriedigend, zum Beispiel durch
schlechte Darstellung der Knochen-Weichteil-Grenze, muss die Registrierung wiederholt
werden. Die Festlegung eines Fixpunktes (,accuracy check®) erleichtert die Erfassung von
intraoperativen Migrationsbewegungen der DRB in Relation zum navigierten Objekt[10,70].

Ist eine sichere Navigation moglich, werden die zur Operation bendtigten Instrumente nach
Anbringen eines Referenzierungssterns in einer Kalibrierungsmatrix (ICM) referenziert.
Hierbei handelt es sich in der Regel um die Pedikelahle und den Pfriem zur Praparation des
Schraubenkanals. Fur die Schraubenimplantation kann der Operateur zwischen einen
»,Quidance“- und einem ,Realtime“-Modus wahlen. Im ,Guidance“-Modus erfolgt die
Praparation entlang einer festgelegten Trajektorie. Die Anzeige des korrekten
Eintrittspunktes (,Entry-Point“) und Eintrittswinkels erleichtert hierbei das Arbeiten. Die
Schraubenplanung kann mit spezieller Software bereits im Vorfeld der OP oder erst
intraopertiv erfolgen. Zudem lasst sich so leicht Lange und Durchmesser der bendtigten
Schraube bestimmen. Im sog. Echtzeitmodus (,Realtime*) verzichtet der Operateur hingegen
auf diese FUhrung. Das finale Eindrehen der Schrauben kann wahlweise mit einem
referenzierten Schraubendrehen ebensfalls auf dem Monitor verfolgt werden. Der Einsatz

eines Bildwandlers ist fakultativ und erhoht die Sicherheit der Instrumentation.

1.5.5 Intraoperative Bildgebung und Navigation

Die Orientierung und Navigation anhand praoperativer dreidimensionaler Bilddaten weist

eine Reihe von Nachteilen auf. So kdnnen intraoperativ eingetretene Lageveranderungen
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des Patienten und des Operationssitus oft nur unzureichend abgeschatzt werden. Die
intraoperative Bildgebung ermoglicht es hier wahrend der Intervention auftretende
Fragestellungen mit Hilfe bildgebender Verfahren zu klaren. Diese Idee wurde bereits 1954
von Diethelm[42] und Rost mit der Entwicklung des ersten mobilen C-Bogens aufgegriffen
und befindet sich seit vielen Jahren in der routinemafiigen Anwendung. Die in Echtzeit
angefertigten, zweidimensionalen Rontgenprojektionen sind jedoch nicht in der Lage die oft
komplexe, dreidimensionale Anatomie zu erfassen. So wird bei der dorsalen
Pedikelschraubenimplantation im seitlichen Strahlengang die zweite Schraube haufig durch
die bereits gesetzte Schraube Uberschattet. Eine Visualisierung in axialer Orientierung ist
systembedingt ausgeschlossen. Ermoéglicht durch die rasanten Fortschritte der
Bilderzeugung und Weiterverarbeitung stehen heute eine Reihe verschiedener 3D-
Modalitaten fur die intraoperative Anwendung bereit (siehe 7.2). Die Operateur erhalt so
eine zusatzliche Visualisierungs- und somit Orientierungshilfe und kann direkt entscheiden,
ob das Operationsziel erreicht wurde. Gerade die Neurochirurgie mit Eingriffen an hoch
sensiblen, neurologischen Strukturen profitiert von dieser Moglichkeit der intraoperativen
Qualitatskontrolle. So lassen sich das Ausmafd der Tumorresektion bei kraniellen Eingriffen
oder die Implantatlage bei Wirbelsdulenstabilisierungen schnell und effizient bestimmen.
Der kombinierte Einsatz mit einer Navigationseinheit ermdglicht die intraoperative
Aktualisierung des Datensatzes und berucksichtigt somit die aktuelle Patientenanatomie.

Die Akquisition des fur die Neuronavigation notwendigen Navigationsdatensatzes erfolgt
weitverbreitet in Ruckenlage, welche meist von der spateren intraoperativen Lagerung der
Patienten in Bauchlage abweicht. Zwischenzeitlich eingetretene, intersegmentale
Verschiebungen benachbarter Wirbelsaulensegmente kénnen so zu relevanten
Ungenauigkeiten der Navigation fuhren. Dies trifft besonders auf spinale Instabilitaten
bedingt durch Trauma, inflammatorische Prozesse oder eine isthmischen Spondylolisthesis
zu. Die Bildgebung in finaler Operationslagerung reduziert potentielle Lageanderungen auf

ein Minimum und tragt somit zur Prazisionssteigerung der Navigation bei[99].

1.6 Probleme und Zielsetzung

Ziel dieser prospektiv und konsekutiv angelegten Anwendungsbeobachtung ist die

Evaluierung eines neuen, intraoperativen Computertomographen mit direkt vernetzter
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Navigationseinheit bei spinalen Stabilisierungsoperationen. Hierzu sollen folgende Fragen

und Problematiken genauer beleuchtet werden:
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Einfluss der intraoperativen Bildgebung auf den Operationsverlauf

Radiologische Auswertung der Schraubenlagen

Komplikationen und Revisionseingriffe unter Navigation und intraoperativer

Bildgebung

Kennzahlen und Dauer der Navigation

Kennzahlen und Dauer der CT-Untersuchungen

Analyse und Bewertung des operativen Workflows bei navigationsgestutzten spinalen

Eingriffen mit intraoperativer Computertomographie

Klinischer Verlauf

Indikationen und Einsatzgebiete des Systems anhand ausgewahlter Beispiele



2 Patienten und Methodik

2 Patienten und Methodik
2.1 Patienten

Alle Patienten die sich im Zeitraum von Februar 2006 bis Juni 2008 (= 28 Monate) in der
Neurochirurgischen Klinik der Ludwig-Maximilians-Universitat Mdunchen, Klinikum
GrofRhadern einer navigierten, dorsalen transpedikularen Instrumentierungen unter
Anwendung eines neuentwickelten, intraoperativen Computertomographen an der
Wirbelsadule unterzogen, wurden erfasst. Zur Charakterisierung des Patientenkollektivs
wurden folgende demographische Daten erhoben: Alter, Geschlecht, Operationsindikation,
Beschwerdedauer bis zur Operation, Voroperationen im zu stabilisierenden
Wirbelsdulenabschnitt, Art und Umfang der Instrumentierung. Die Auswertung erfolgte pra-
als auch postoperativ anhand der konventionellen bzw. elektronischen Patientenakten sowie
weiteren vorliegenden Unterlagen (Hausarztbriefe, Uberweisungsschreiben, Ambulanz-
berichte).

Alle Eingriffe wurden von einem erfahrenen Neurochirurgen durchgefuhrt. Die Patienten
wurden vor der Operation ausfuhrlich Uber den Einsatz der intraoperativen
Computertomographie sowie Uber die Verwendung der spinalen Neuronavigation aufgeklart.

Dies wurde zusatzlich in der Operationsaufklarung zum jeweiligen Eingriff dokumentiert.

2.2 Intraoperativer Computertomograph

Flr die pra- und intraoperativen CT-Untersuchungen kam der von Siemens Medical, Erlangen
neu entwickelter Computertomograph SOMATOM Sensation Open™ zur Anwendung (Tech.
Kenndaten siehe Tabelle 3 & Abb 13). Die Installation erfolgte im Dezember 2005 in einem
praexistierenden Operationssaal der Neurochirugischen Klinik GroShadern. Das Gerat ist auf
einer Schienenkonstruktion im OP fahrbar und wird fir die Untersuchung Uber dem
Patienten positioniert. Anstelle des normalen Tischvorschubes vollzieht das CT-Gerat eine
motorisierte Translationsbewegung und erlaubt so die Akquirierung eines konventionellen
Spiral-CT-Datensatzes. Der 40-zeilige Multi-Slice Detektor ermoglicht die Untersuchung im
Sekundenbereich bei bester Bildqualitdt. Die mit 82 cm Durchmesser grofdzlgige
Gantryoffnung erlaubt einfachen Patientenzugang und gewahrleistet auch bei korpulenten
Patienten eine sichere Untersuchung. Die Bedienung erfolgt in einem dem OP benachbarten
Kontrollraum mit entsprechender Steuerkonsole. Die moderne Bildbearbeitungssoftware

erlaubt neben zahlreichen 2D- und 3D-Rekonstruktionsmodi auch Spezialuntersuchungen
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wie CT-Perfusionsangiographien. Nach jeder Bildgebung erfolgt die automatische

Archivierung der Daten im Krankenhausinformationssystem (PACS).

Tabelle 3: CT Kenndaten SOMATOM Sensation Open

System Hardware System Software
*Gantry: =Software:
Durchmesser 82cm Syngo CT 2006 A-W Viewer
Scanfeld 50 cm 3D SSD
Rotationszeit 1s Real Time MPR
Bewegungsumfang 285 cm Inspace 4D
*Datenakquisition : Bildrekonstruktion
Detektor Typ 40 Zeilen UFC™ Detektor Bildmatrix 1024 x 1024 Px
Detektor Elemente 1344/ Zeile Rekonstruktionsmatrix 512 x 512 Px
Min Kollimationsdicke 0.6 mm CT Werteskala -1024 bis + 3071 HU
CT-Réhre: Rekonstruktionsfeld 5-50cm
Typ STRATON CT X-Ray Tube Rekonstruktionsdicke 0.6,0.75,1.0,1.5,2.0,
Réhrenstromstarke 28 - 400 mA 3.0,4.0,5.0 -10.0mm
Réhrenspannung 80,100, 120,140 kV Rekonstruktionszeit Bis 20 Bilder/s

2.3 Operationstisch

Fur die Operation und die CT-Untersuchungen wurden die Patienten auf einem neu
installierten,  rontgendurchlassigen  Operationstisch  (Jupiter, Trumpf, Puchheim,
Deutschland) in konventioneller Weise gelagert. Die 225,0 cm lange Grundplatte besteht zu
einem Grofdteil aus Carbonfaser-Verbundmaterial und erlaubt die nahezu artefaktfreie
Akquisition der Bilddaten. Nach Bedarf kann fur kranielle und cervicale Eingriffe wahlweise
eine Carbon Mayfield Klemme (OMI Inc., Cincinnati, USA) oder eine halboffene
Ringkopfstutze am Tisch angebracht werden. Durch die adaptiven Abmessungen ist eine
problemlose Positionierung in der CT-Gantry moglich. Die Tischposition lasst sich per
Fernbedienung motorisiert steuern und digital abspeichern. Fur die intraoperative
Bildgebung kann die so zuvor gespeicherte Scanposition schnell und prazise abgerufen

werden.

2.4 Navigationseinheit

In der vorliegenden Arbeit kam ein auf optoelektronischer Passiv-Marker-Basis operierendes
Navigationssystem (VectorVision, BrainLAB, Heimstatten, Deutschland) zur Verwendung. Es
befindet sich seit 1997[86] mit zahlreichen Neu- und Weiterentwicklungen im klinischen

Gebrauch und erlaubt den schnellen Import der mit dem CT generierten Bilddaten. Die

26



2 Patienten und Methodik

Hardware besteht aus einer Workstation und zwei schwenkbaren Gelenkarmen. Diese
tragen den steril abdeckbaren Touchscreenmonitor bzw. die High-Speed-Infrarotkamera
(Polaris, NDI, Kanada). Bis 8/2007 waren die Systemkomponenten in einer fahrbaren
Trolleybasis integriert (VectorVision Compact). Ab 9/2007 wurde die Navigationseinheit in
einer neu installierten, gelenkarmbasierten Deckenkonstruktion untergebracht (VectorVision
Sky) (siehe Abb. 13). Dies erlaubt die Positionierung der beiden Arme unabhangig
voneinander und verbessert die Ergonomie im Operationssaal. Die Navigationseinheit
verfugt Uber eine craniale und die in dieser Arbeit verwendete, spinale Navigationssoftware
(Spine Build 5.5.1).

Abb. 13: a) Operationssaal mit intraoperativem CT und VV Sky Navigationseinheit b) CT Steuerkonsole

2.5 Schraubenimplantate

Der Wirbelsaulenmarkt bietet mittlerweile eine Vielzahl von Implantatsystemen fur die
Instrumentierung an den verschiedenen Wirbelsdulenabschnitten an. Bei den in der
vorliegenden Arbeit zahlenméafig dominierenden Pedikelschrauben wurden Iumbal
grofdtenteils (>95%) selbstschneidende Titanschrauben des Synthes® Click X (@ 6,2mm,
Lange 35- 55mm, polyaxial) bzw. thorakal des Synthes® USS Il (85,2mm bzw. 4,2mm,
Lange 35-55mm, monoaxial) Instrumentariums verwendet. Bei der zervikalen
transpedikularen Spondylodese kamen Schrauben des Synthes® Starlock Instrumentariums
(@ 3,5mm, Lange 32-54mm, polyaxial) zum Einsatz. Zur atlantoaxialen Stabilisierung wurden
kanulierte, transartikulare C1/C2-Schrauben des Ulrich® Neon Systems (@ 4mm, Lange 34-
50mm) verwendet[25,239] (siehe Abb. 14).
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A

Abb. 14:Verwendete Implantate a) lumbal bzw. b) thorakal transpedikular ¢) cervikal transartikular

2.6 Operatives Vorgehen

Alle navigierten Instrumentierungen wurden in Intubationsnarkose (ITN) und unter
Muskelrelaxation durchgefuhrt. Fur die dorsalen Zugange wurden die Patienten in Bauchlage
auf einer Gelmatte mit zusatzlicher Unterstutzung von Brust und Becken gelagert. Bei
Eingriffen an der oberen Halswirbelsaule wurde der Kopf zusatzlich wahlweise in einer
rontgendurchlassigen Carbon-Mayfieldklemme oder einer halboffenen Ringkopfstitze fixiert.
Um Infektionen des Operationssitus vorzubeugen, erhielten alle Patienten praoperativ und
gegebenenfalls zusatzlich intraoperativ eine Antibioseprophylaxe. Die Lagerung in der finalen
Operationsposition erfolgte in Ublicher Art und Weise mit Orientierung des Patientenkopfes
in  Richtung CT-Gantry. Die zur anéasthesiologischen Uberwachung benétigten
Monitoringkabel und Beatmungsschlauche wurden wenn notwendig verlangert und lateral
am Patienten gelagert. Beim anschliefRenden Sicherheits- bzw. Lagerungstest wurde das CT
Uber dem Patienten positioniert. Hierbei wurde sichergestellt, dass die Bildgebung sicher
und ohne Kontakt zwischen Patient und CT durchgefuhrt werden kann. Die jeweils
individuelle Tischposition wurde gespeichert und konnte wahrend der Operation zu jedem
Zeitpunkt abgerufen werden.

Bei allen Eingriffen erfolgte nun die Akquisation des CT-Datensatzes zur spinalen Navigation.
Dieser CT-Scan ersetzte die bisher in der Radiologie durchgefihrte CT-Untersuchung zur
Generierung des Navigationsdatensatzes. Die Aufnahme erfolgte anhand eines
standardisierten Protokolls ohne Gantrykipping mit einer kollimierten Schichtdicke von 1,2
mm in Spiraltechnik (Pitch 0.9). Das mit Hilfe des CT angefertigte Ubersichtstopogramm

erleichterte die Bestimmung des fur die Navigation bendtigen Scanausschnittes. Dieser
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sollte ausreichend weit nach cranial und caudal reichen, um die gesamten Wirbelkorper und
die fur die spatere Referenzierung wichtigen Dorn- und Gelenkfortsatze zu erfassen. Die
Rohdaten wurden mit der CT Betriebssoftware Syngo-CT prasegmentiert und in einem fur die
Navigationssoftware lesbaren Format (Fenster: Spine; Kern B40s; rekonstruierte
Schichtdicke 2mm, DICOM Format) via Netzwerkverbindung an die Navigationseinheit
versandt. Nach erfolgreichem Import kbénnten die Bilddaten anhand multiplanarer
Rekonstruktionen und einem schwellenwertbasierten 3D-Modells (,intensity-treshhold“) am

Touchscreen betrachtet werden (siehe Abb. 15).

Abb. 15: a) Préoperatives CT b) Ansicht der importierten Bilddaten im Navigationssystem

Die nun folgenden Arbeitsschritte unterschieden sich nicht vom konventionellen Vorgehen.
Nach der Hohenlokalisation mit dem Bildwandler erfolgte nach vorausgegangener
Hautdesinfektion die chirurgische Exposition der Operationssitus. Die sorgfaltige und
grofRzligige Darstellung der dorsalen Wirbelsaulenelemente, besonders der Wirbelbégen und
-gelenke, erleichterte die spatere Identifikation der anatomischen Landmarken und
ermoglichte dem Pointer den guten Knochenkontakt. Vor der Registrierung der Bilddaten
wurde die sog. Dynamische Referenzierungsbasis (DRB) montiert. Sie dient der
Navigationseinheit wahrend der gesamten Navigationsphase als wichtigster Referenz- und
Anhaltspunkt. In der Regel erfolgte die Montage am Processus spinosus des kranialsten der
instrumentierten Wirbel, bzw. des nachst héher gelegenen Wirbelkorpers, um nicht mit der
Instrumentierung zu interferieren. Auf den festen Sitz ist zu achten, da intraoperativ
eingetretene Lageveranderungen der spinalen Referenzierungsklemme die

Navigationsgenauigkeit stark einschranken konnen. Die reflektierenden Markerspharen
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sollten flur die Infrarotkamera gut sichtbar plaziert werden, um wahrend des
Navigationsvorgangs  kontinuierlich erfasst werden zu konnen. Waren diese
Voraussetzungen erfullt, konnte mit dem sog. Regionmatching die Registrierung der
Bilddaten begonnen werden. Hierzu bestimmte der Operateur am Monitor das zu
registrierende Wirbelsegment (siehe Abb 16a) und definierte einen sog. Starting Point.
Dieser liegt idealerweise auf der Spitze des Proc. spinosus des Wirbelkdrpers. Nach Vorgabe
am Computerbildschirm miussen anschlieflend insgesamt 20 verschiedene anatomische
Regionen mit dem Pointer aufgesucht werden. Der Chirurg setzt hierzu die Pointerspitze auf
die jeweilige kndcherne Landmarke und bestatigt seine Wahl durch eine kegelformige
Kreisbewegung seines Zeigeinstrumentes (siehe Abb. 16b). Die Software gleicht an-
schliefend die so beschriebene Punktewolke mit der Oberflachenkontur des 3D-CT-Modells
ab. Gelingt dies, gibt der Computer als Maf der Ubereinstimmung beider Realitéten eine
Genauigkeitsangabe in mm an. Dieser Wert stellt jedoch keine reale Fehlerabweichung,
sondern einen mittleren Datenfehler (Root Mean Square = RMS) aller verwendeten
Datenpunkte dar. Erreicht diese Angabe eine vordefinierte Schwelle nicht (i.d.R. 2mm), muss
das Matching wiederholt werden. Grinde hierfir kdonnen die ungenaue Anwahl der
definierten Landmarke oder die Referenzierung eines falschen Wirbels sein. Bevor
schliefllich mit der Schraubenimplantation begonnen werden kann, Gberpruft der Operateur
im sog. Verification Modus die Genauigkeit der Referenzierung am Monitor (siehe Abb. 17 &
1.5.4).

Select Vertebra ° Region Matching

Selected Vertebra: L4

L 5w

Please acquire a pointin the highlighted Gg.!)
region on the selected vertebra. A )

Abb. 16: a) Wirbeldefinition flir die Registrierung b) Region Matching anhand vorgegebener Regionen

a)
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Abb. 17: Kontrolle des Registrierungsergebnisses a) Op Situs mit Pointer b) Monitoransicht

Ist dieser Operationsschritt erfolgreich beendet, werden die optisch getrackten Instrumente
(Pedikelahle) nach Befestigung eines Referenzierungssterns in einer Kalibrierungsmatrix
(ICM) im Navigationssystem kalibriert. Dies dauert pro Instrument 15-20 Sekunden. Somit
besteht ein komplettes virtuelles Abbild des Operationssitus im Navigationssystem (siehe
Abb. 18).

Instrument Calibration

Abb. 18: Kalibrierung der Pedikelahle a) Op b) Monitoransicht ¢) Uberpriifung der Kalibrierung

Alle Schraubenkanale werden im sog. Guidance Modus prapariert. Hierzu setzt der
Operateur die Pedikelale am gewlnschten Schraubeneintrittspunkt an und kontrolliert am
Monitor mit Hilfe der drei angezeigten Ebenen die verlangerte Langsachse des Instrumentes.
Ist das Ergebnis zufrieden stellend, wird die Trajektorie gespeichert. Zusatzlich kann die
adaquate Schraubenlange und -dicke am Bildschirm bestimmt werden. Nach Eréffnung der

Kortikalis mit dem Pfriem wird die Ahle unter standiger Beobachtung am Monitor in die
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Pedikelspongiosa vorgeschoben (siehe Abb.19). Die Position der Instrumente wird am
Monitor mehrmals pro Sekunde aktualisiert und erlaubt ein Arbeiten in nahezu Echtzeit. Ein
in seitlicher Projektion positionierter Bildwandler hilft, die korrekte Eindringtiefe zu
verifizieren. Nach Austasten des so praparierten Schraubenlagers mit dem Dissektor kann
die gewahlte Schraube eingedreht werden. Die kontralaterale Schraube wird in analoger

Technik implantiert.

Abb. 19: a) Navigierte Pedikelahle b) Monitoransicht rot: geplante Schraube griin: Pedikelale in Echtzeit

Dieses Vorgehen ist fur alle weiteren zu bestickenden Wirbelsaulenabschnitte und
Wirbelkorper gleich. Bei anatomisch stabilen Verhaltnissen besteht die Mdéglichkeit, die
benachbarten Wirbel mit der gleichen Registrierung, also die des bzw. der benachbarten
Wirbel, zu instrumentieren. Zuvor muss jedoch die Genauigkeit der Navigation am Bildschirm
Uberprift werden. Hierzu steuert der Operateur anatomisch gut definierbare Strukturen mit
dem Pointer an und kontrolliert dies am Bildschirm. So ist eine Verkurzung der
Operationszeit und ein flussigerer Ablauf der einzelnen Arbeitsschritte madglich. Ist das
Ergebnis unbefriedigend, muss in beschriebener Weise neu referenziert werden.

Nach der Implantation aller Schrauben werden die Schraubenlagen unter Verwendung der
intraoperativer Computertomographie umgehend verifiziert. Hierzu werden alle zwischen
Patient und CT-Gantry befindlichen Instrumententische entfernt, der Operationssitus
grofizuigig steril abgedeckt und die fir den CT-Scan notwendige Tischposition abgerufen
(siehe Abb. 20&21).
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Abb. 20: Intraoperatives OP-Setup a) navigierter Eingriff b) intraoperativer CT-Scan

Dieser intraoperative Scan ersetzt die bisher bei konventioneller und navigierter
Vorgehensweise Ubliche, postoperative CT-Untersuchung. Das sonst Ubliche, zeitaufwendige

Einstellen der einzelnen Pedikel in a.p. und lateraler Projektion mit dem Bildwandler entfallt.

Abb. 21: a) Patient steril abgedeckt b) intraoperative CT-Kontrolle nach dorsaler Instrumentierung

Nach Wiederaufnahme des Eingriffes werden die weiteren Operationsschritte in
konventioneller, nicht navigierter Technik ausgefuhrt. Diese beinhalten in der Regel u.a. die

mikrochirurgische Dekompression und abschlieRende Montage des winkelstabilen Fixateurs.
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Abb. 22: Intraoperatives Setup bei navigierter spinaler Intervention

2.7 Intraoperative Detektion von Schraubenfehllagen

Alle Patienten erhielten intraoperativ ein axiales Computertomogramm mit 2 mm
Rekonstruktionsschichtdicke. Anhand multiplanarer Rekonstruktionen wurden alle
Schrauben auf revisionsbedurftige Fehllagen hin untersucht. Diese wurden gegebenenfalls
in der anschlieBend fortgesetzten Operation umgehend korrigiert und mit Hilfe eines zweiten
Scans verifiziert. Neben dem von der Fehllage betroffenen Wirbelkérper wurde die
Referenzierungsgenauigkeit der verwendeten Navigation, Richtung und Ausmaf der

Pedikelfehllage sowie die abschlieRende Schraubenlage dokumentiert und ausgewertet.

2.8 Radiologische Auswertung der Schraubenlagen

Postoperativ erfolgte die Auswertung aller implantierter Schrauben unter Verwendung der
intraoperativ erhobenen Bilddaten. Jede Schraube wurde mit der CT-Auswertungssoftware
Syngo 3D und/oder Syngo InSpace 4D in der axialen, coronaren und sagittalen Ebene
dargestellt und radiologisch evaluiert und vermessen (siehe Abb. 23). Die Auswertung erfolgte
global als auch nach Wirbelsaulenabschnitt getrennt um segmentale Unterschiede erfassen

zu kdnnen.
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Abb. 23: CT Auswertung der Schraublage a) sagittale b) axiale ¢) coronare Schnittebene

2.8.1 Lumbale und thorakale Pedikelschrauben

Die zahlenméafig dominierenden thorakalen und lumbalen Pedikelschrauben wurden
anhand des international am haufigsten zitierten Bewertungsschemas nach Gertzbein und
Robbins kategorisiert[76](siehe Tabelle 4). Die in der klinischen Routine gelaufige IN/OUT
Einteilung[59,141] mit lediglich der groben Unterscheidung von Lage im Pedikel (= IN) und
Perforation (=0UT) erscheint flr eine Prazisionsanalyse ungeeignet und kam daher nicht zur
Anwendung. FUr jede fehlplatzierte Schraube erfolgte jeweils die Dokumentation der
Pedikelperforationsrichtung (medial, lateral, inferior oder superior) sowie bei Abweichungen
grofler als Gewindetiefe (1mm<) eine Distanzmessung zur Beschreibung der maximalen
Fehldistanz zum Pedikelkortex (sieche Abb. 24&25). Anteriore Perforationen des
Wirbelkorpers wurden ebenfalls erfasst. Im Vergleich der WirbelkérpermafRe gibt es
interindividuell und intraindividuell teilweise erhebliche Schwankungen. So finden sich die
schmalsten Pedikel zwischen T4 und T8. Um die jeweilige Schraubendicke in Relation zum
Pedikeldurchmesser setzen zu kénnen, erfolgte bei allen thorakalen und lumbalen Pedikelen
die morphometrische Vermessung des queren Pedikeldurchmessers (QPD)[241]. Dies
entspricht der Breite des Pedikels an seinem Isthmus von der medialen zur lateralen
auBeren Kortikalis. Sjostrom[232] und Misenheimer[173] beschreiben ab einem Verhaltnis
von 80% zwischen Schrauben zu Pedikeldurchmesser die theoretische Gefahr einer
Pedikelberstung bzw. Sprengung. Als Ausgangsmaterial dienten die praoperativ zur
Navigation akquirierten CT-Datensatze. Mit Pedikelweiten im thorakalen Bereich von
teilweise unter 5mm lassen sich bei Schraubenaufiendurchmessern von 5,2 bzw. 4,2 mm
Pedikelperforationen zwangslaufig nicht vermeiden. Hingegen kann die Pedikelhdhe meist

nicht als limitierende Grofle angesehen werden. Diese betragt zwischen T1 und T9 zirka
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12mm, steigt dann bis T12 auf etwa 17mm um gegen L5 wieder auf etwa 14mm abzufallen
[173,222,232,241,265].

Tabelle 4: Einteilung der Schraubenlage nach Gertzbein [76] mit 2 mm Inkrement

Kategorie Definition

Gruppe 1: Zentrale, streng intrapedikulare Schraubenlage ohne Perforation

Gruppe 2: laterale, mediale, kaudale und/oder craniale Pedikelperforation unter < 2mm
Gruppe 3. Laterale, mediale, kaudale und/oder craniale Pedikelperforation 2mm - < 4mm
Gruppe 4: laterale, mediale, kaudale und/oder craniale Pedikelperforation 4mm - < 6mm
Gruppe 5: laterale, mediale, kaudale und/oder craniale Pedikelperforation 6 mm -

Abb. 25: BWS a) Gruppe 1 b) 2, li. mediale Perforation unter Gewindetiefe ¢) 2 rechts medial (1,7mm)

2.8.2 Zervikale Instrumentierung

An der Halswirbelsaule wurden sowohl transpedikulare als auch transartikulare, navigierte
Schraubeninstrumentierungen in die Auswertung mit aufgenommen. Die im Vergleich zur
thorakalen und lumbalen Wirbelsdule reduzierten Dimensionen sowie die hohe Variabilitat
der anatomischen Strukturen (z.B. Verlauf A.vertebralis) machen die Instrumentierung an der

Halswirbelsaule besonders anspruchsvoll und sind mit einem hohen, potentiellen Risiko fur
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neurovaskulare Verletzungen behaftet[151,200,258]. Bei atlantoaxialer Instabilitat kam die
transartikulare C1/C2 Verschraubung nach Magerl und Seeman[157] zur Anwendung (siehe
Abb. 26). In Kombination mit einer Atlasbogenklammer oder der Interponation eines
Knochenspans ist sie biomechanisch den alleinigen Cerclagetechniken von z.B. Brooks und
Galli Uberlegen[80,257].

Bei subaxialen Instabilitdten erfolgte ab Anfang 2008 teilweise auch die zervikale
transpedikulare Instrumentierung. Wie unter anderem Jones[112] zeigen konnte, haben
zervikale Pedikelschrauben eine signifikant hdohere Ausrissfestigkeit als sog. Massa laterales
Schrauben. Diese wurden aufgrund der verhaltnismafig einfachen Instrumentierung bei
computertomographisch rein intraossarer Lage aller Massae laterales Schrauben (12/12), in
der Auswertung nicht berlcksichtigt. Die radiologsiche Auswertung erfolgte nach dem oben
bereits vorgestellten 2mm Inkrement Schema (siehe Tabelle 4). Bei den transartikularen
C1/C2 Schrauben wurden zusatzlich von Madawi[155,248] vorgeschlagene Lagekriterien
berucksichtigt. Die korrekte Schraube zeigt hierbei neben suffizientem ossarem Halt keine
Perforationen speziell ins Foramen vertebrale und transversarium. Zusatzlich greift sie uber
5 mm in C1 und penetriert dessen ventralen Kortex nicht Uber 5 mm. Als weiteres
Lagekriterium gilt die Schraubenpenetration im mittleren Drittel des C1/C2

Gelenkkomplexes in der coronaren Rekonstruktion (MPR).

Abb. 26: Einbringung des Flihrungsdrahtes bei transartikularer Verschraubung a) Monitoransicht b) Op
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2.9 Komplikationen und Revisionseingriffe

Bei der Beurteilung eines neuen Prozessablaufes liegt auch ein Augenmerk auf direkten und
indirekten operativen Komplikationen. Hierzu wurden alle intra- bzw. direkt postoperativ
aufgetretenen Komplikationen erfasst. Zusatzlich wurden die elektronischen Patientenakten
auf Revisionseingriffe hin untersucht und mit einem historischen, ebenfalls navigiert
operierten Referenzkollektiv der Neurochirurgischen Klinik, Grohadern verglichen. Die CT-
gestltzte, navigierte Schraubenimplantation an der Wirbelsdule ist bereits seit Mitte 1998
fester Bestandteil des operativen Spektrums. Wurde die Navigation vorerst hauptsachlich
zur transpedikularen Schraubenimplantation der Lendenwirbelsaule eingesetzt, vergroferte
sich im Laufe der Jahre das Einsatzspektrum. Trotz aktualisierter Software- und
Hardwareupdates sind die grundlegenden Arbeitsschritte mit heutigen Techniken gut
vergleichbar. Von den bis zur Installation des intraoperativen Computertomographen
insgesamt knapp 200 navigierten Wirbelsauleneingriffen konnten 182 Falle mit
thorakolumbaler, transpedikularer Instrumentierung eingeschlossen werden (1/1999-
1/2006), wobei in dem historischen Kollektiv lumbale Stabilisierungen anteilig gegenuber
der aktuellen prospektiven Serie Uberwogen. Die Ergebnisse wurden dem 79 Patienten
umfassenden Patientenkollektiv dieser Arbeit gegenubergestellt. Von besonderem Interesse

waren hierbei durch Schraubenfehllagen bedingte Reoperationen.

2.10 Navigation

Zur jeder Operation wurden die Werte der im Matching erreichten Referenzierungs-
genauigkeit, die Anzahl der Referenzierungsversuche sowie die jeweilige Dauer pro Versuch
dokumentiert. Kamen mehrere Referenzierungen zur Anwendung, zum Bespiel bei
multisegmentalen  Spondylodesen, wurde ein  fur die  Operation  gultiger
Referenzierungsmittelwert gebildet. Die Auswertung erfolgte global als auch nach

zugehorigem Wirbelsaulenabschnitt.

2.11 Intraoperative Computertomographie

Zu jedem Patienten wurden die Anzahl und Dauer der pra- und intraoperativen CT-
Untersuchungen dokumentiert. In der Regel erhielt jeder Patient zwei Scans, einen

praoperativ  fir Navigationszwecke und einen intraoperativ zur Kontrolle der
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Instrumentierung. Fur alle weiteren CT-Scans wurde zusatzlich die Indikation (z.B.

Lagekontrolle nach Lagekorrektur) dokumentiert.

2.12 Operativer Workflow

Um die Integration des neu installierten, intraoperativen Computertomographen in die
klinische Routine zu ermdéglichen, mussten teilweise standardisierte Arbeitsablaufe
modifiziert bzw. aus der pra- und postoperativen Routine Ubernommen werden (siehe Abb.
27). Als Teilaspekt der vorliegenden Arbeit soll im Sinne einer Workflowanalyse dieser neue
Prozessablauf genauer untersucht werden. Die Verlagerung von ehemals pra- als auch
postoperativen Arbeitsschritten direkt in den Operationssaal fluhrte zu einem vergréferten
Aufgabenspektrum der beteiligen Personen (Operateur, Pfleger, Anasthesie) und somit nicht
zuletzt zu einer Verlangerung der Narkosezeit des Patienten und des Eingriffes selbst. Um
den zeitlichen Mehraufwand der einzelnen unter CT zusatzlichen Arbeitsschritte (z.B.
praoperatives CT, Safety Check-up, etc.) quantifizieren zu kdnnen, wurden zu jeder Operation
fest definierte Zeitabschnitte gemessen und mit dem historischen, 182 starken und
ebenfalls navigiert operierten Patientenkollektiv der Neurochirurgischen Klinik, GroShadern
verglichen (siehe 2.9). Um die Vergleichbarkeit zu gewahrleisten, basierten die erhobenen
Zeitintervalle auf standardisierten Lagerungs- und Anasthesieprotokollen. Die Auswertung
der Vergleichsgruppe erfolgte hierbei retrospektiv. Jeder Eingriff konnte hierbei in drei
zeitliche Abschnitte unterteilt werden. Der Anasthesievorbereitungsphase (Verkabelung,
Intubation, etc.) von Beginn der Anasthesie bis Einfahrt in den Op, der Lagerung beginnend
von der Einfahrt in den Op bis Hautschnitt, sowie dem eigentlichen operativen Eingriff selbst
von Schnitt bis Ende der Hautnaht. Bei insgesamt 15 Patienten mit zervikalen bzw.
hochthorakalen Eingriffen erfolgte die Kopffixation mit Hilfe einer Mayfieldklemme. Die
Auswertung der Lagerungsphase erfolgte daher separat. Die Zeit von praoperativem CT bis
zur intraoperativen Lagekontrolle spiegelt die komplette fur die zur Schraubenimplantation
bendtigte Zeit wieder und wurde ebenfalls fur alle Eingriffe erfasst.

Zusatzlich wurden spezielle Parameter der Navigation sowie der intraoperativen
Computertomographie in die Erfassung mit aufgenommen. Um die fir den intraoperativen
CT-Scan bendtigte Zeit und somit die Operationsunterbrechung erfassen zu kénnen, erfolgte
die Zeitnahme vom Abtreten bis wieder Antreten des Operateurs. Einer des aus zwei Arzten

bestehenden Operationsteams blieb hierfur i.d.R. steril eingekleidet und konnte nach
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Abschluss des Scans umgehend mit dem Eingriff fortfahren. Die Zeit vom Hautschnitt bis zur
intraoperativen Lagekontrolle spiegelt die komplette fUr die zur Schraubenimplantation

bendtigte Zeit wieder und wurde ebenfalls fur alle Eingriffe erfafit.
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Abb. 27: Ubersicht Uiber den veranderten Behandlungsablauf mit iCT a) ohne iCT b) mit iCT

2.13 Klinischer Verlauf

Zur Evaluation des klinischen Outcome wurde das Gesamtergebnis der Operation mit dem
nach Odom[185] benannten Kriterium beurteilt. Anhand der subjektiven Einschatzung wurde
das klinische Outcome jedes Patienten in eine der vier ordinal skalierten Gruppierungen:
hervorragend (=1), gut (=2), befriedigend (=3), mangelhaft (=4) eingeteilt (siehe Tabelle 5).
Die Beurteilung erfolgte hierbei am siebten postoperativen Tag als auch bei der

Nachkontrolle nach drei Monaten.

Tabelle 5: Ubersicht tiber die 4-teilige Graduierung des klinischen Verlaufes nach Odom[185]

Odom Grad Erlduterung

hervorragend (= Grad 1)  Alle praoperativen Symptome haben sich gelindert, abnormale
Befunde haben sich verbessert

gut (= Grad 2) Kaum noch praoperative Symptome, abnormale Befunde
unverandert
oder verbessert

befriedigend (= Grad 3) Erleichterung von einigen praoperativen Symptomen, andere
Symptome unverandert oder geringfugig verbessert

mangelhaft (= Grad 4) Symptome und Anzeichen unverandert oder verschlechtert
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2.14 Indikationen und Einsatzgebiete

Anhand ausgewahlter Beispiele sollen Nutzungs- und Einsatzgebiete dieses neuen OP-
Settings bei spinalen und craniellen Eingriffen dargestellt werden. Die Moglichkeit zu jedem
Zeitpunkt der Operation, mit oder ohne Navigation, auf aktuelle CT-Daten in hochauflésender
diagnostischer Qualitat zurlckgreifen zu koénnen, erweitert das Einsatzspektrum vieler
chirurgischer Disziplinen. So lasst sich nicht zuletzt die Auslastung und somit die Kosten-

Nutzenrelation einer solchen Einheit wesentlich verbessern.

2.15 Statistische Auswertung

Die statistische Datenauswertung und graphische Darstellung erfolgte unter Verwendung der
Statistikprogramme Microsoft Excel 2002 (Microsoft Corporation USA) und SPSS 11.5
(Statistical Product&Service Solution, USA). Um signifikante Unterschiede zwischen den
dokumentierten Zeiten beider Behandlungsgruppen (mit bzw. ohne iCT) und deren
resultierenden Mittelwerten zu berechnen, wurde der ,two sample t-test” fir unabhangige,
nicht gepaarte Variablen zweier zu untersuchender Gruppen verwendet. Die Annahme der
Norminalverteilung wurde mit dem Kolmogorov-Smirnov-Test gepruft. Der Einfluss der
operativen Stabilisierung auf den weiteren klinschen Verlauf wurde mit den Kriterien nach
Odem untersucht (siehe 2.13). Die Ergebnisse wurden mit Hilfe des Wilcoxon-
Rangsummentests fur abhangige Stichproben verglichen. Als nichtparametrisches
Testverfahren ist er geeignet, aus einer Grundgesamtheit ein Merkmal zu betrachten,
dessen Verteilung durch die stetige und symmetrische Verteilungsfunktion beschrieben wird,
jedoch aber keine Normalverteilung zu sein braucht[98]. Fur die statistische Auswertung
bezlglich kategoriell skalierter Daten unabhéangiger Stichproben erfolgte der Signifikanztest
auf Unabhangigkeit in der Kontingenztafel (Vierfeldertest). Hierzu diente der Chi-Quadrat-
Test nach Pearson bzw. bei einem Erwartungswert <5 pro Zelle (= fehlende Xz-Verteilung)
der exakte Fisher-Test.

Ein p-Wert von p< 0.05 wurde als statistisch signifikant, ein Wert von p< 0.001 als statistisch
hoch signifikant (Koinfidenzintervall 95%) gewertet um die Nullhypothese verwerfen zu

konnen.
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3 Ergebnisse
3.1 Patienten
3.1.1 Patientencharakteristika

Insgesamt 79 Patienten wurden operativ versorgt. Das Patientendurchschnittsalter betrug
62,1 Jahre (£13). Die Spannweite vom jungstem bis altesten Patienten betrug 66 Jahre (19-
851J.). Das Verhaltnis von Frauen zu Manner betrug von 2,4 : 1 (siehe Tabelle 6 & Abb. 28)

Tabelle 6: Ubersicht iber das Patientenkollektiv

Total Manner Frauen

Anzahl n= 79 23 (= 29%) 56 (= 71%)
Durchschnittsalter @ 62,1 (+ 12,6 SD) 63,7 (£ 9,1 SD) 61,4 (+ 13,8 SD)
Min/Max 19/85 38/77 19/85
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Abb. 28: Alters- und Geschlechtsverteilung in 5-Jahres-Inkrementgruppen weiblich bzw. mannlich

3.1.2 Operationsindikation

Die praoperativ gestellten Operationsindikationen wurden insgesamt 5 verschiedenen
Gruppen zugeteilt. Degenerative Pathologien dominierten in Uber der Halfte der Falle (=
58%), gefolgt von neoplastischen (= 18%) und traumatischen (= 15%) Geschehen (siehe
Abb. 29). Die degenerativen Grundleiden fanden sich grofitenteils im Bereich der unteren
Lendenwirbelsaule. Als Hauptindikation fand sich in 29 Fallen eine Spondylolisthesis, in 13
eine Spinalkanalstenose und in 4 Fallen andere Ursachen. Der neoplastische Befall des
Achsenskeletts betraf groftenteils die Brustwirbelsaule, darunter 7 Metastasen, 5

Plasmozytome und jeweils ein Lymphom sowie eine Neubildung unklaren Ursprungs (CUP).
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Infektios 3%

Polyarthritis 6 %

Traumatisch [15 %

Neoplastisch

Degenerativ

Abb. 29: Relative Haufigkeitsverteilung der Operationsverteilungen nach Pathologie

3.1.3 Beschwerdedauer bis Operation

Die durchschnittliche Beschwerdedauer bis zur operativen Stabilisierung betrug 34,5
Monate (min O/max 180 Monate). Vor allem die Patienten mit degenerativen Pathologien
zeigten mit knapp 55 Monaten eine Uberdurchschnittliche Leidensdauer (siehe Abb.30). Im
Vorfeld der Operation wurden 23 (=29%) Patienten in zu instrumentierenden
Wirbelsdulensegmenten mit durchschnittlich 1,7 (max = 4) Eingriffen voroperiert.

Vorausgegangen waren grofitenteils Dekompressionen bei Spinalkanalstenosen.

Monate *Beschwerdedauer der Grunderkrankung
60 -
50 -
40 -
30 -
20 +
10
2,8
0 4 [ |
Degenerativ Polyarthritis Infektios Neoplastisch Traumatisch

Abb. 30: Gesamtbeschwerdedauer in Monaten bis zur operativen Stabilisierung anhand Pathologie

3.1.4 Dorsale Instrumentierungen

Bei den 79 Patienten wurden insgesamt 350 transpedikulare bzw. transartikulare
Schrauben navigationsgestutzt implantiert. Hierunter waren 21 TLIF (Transforaminal Lumbar

Interbody Fusion) Operationen. 17 (= 81,0%) erfolgten monosegmental: 7 (=41,2%) in L4-L5,

43



3 Ergebnisse

6 (=35,3%) in L3-L4, 3 (=17,6%) in L5-S1 und 1 (=5,9%) in L2-L3. Vier Patienten (=19,0%)
hatten eine bisegmentale Instrumentierung: 3 (=75%) in L4-S1 und 1 (=25%) in L3-L5. 21
unterzogen sich einem PLIF (Posterolateral Interbody Fusion) Eingriff. 17 waren hierbei
monosegmental (=81,0%): 10 (=58,8%) in L4-L5, 4 (=23,5%) in L5-S1, 2 (=11,8) in L3-L4
und 1 (=5,9) in L1-L2. Bei zwei dieser Patienten erfolgte bei vorbestehender Spondylodese
eine Verlangerung nach kranial bei Anschlussinstabilitat. Drei Operationen erfolgten
bisegmental jeweils von L3-L5. Bei einer Patientin erfolgte eine trisegmentale
Instrumentierung von L3-S1. 22 Patienten erhielten eine rein dorsale transpedikulare
Spondylodese (=DTS): 8 (=36,4%) lumbal (4 monosegmental, 4 bisegmental), 5 (=22,7%)
thorakolumbal (4 bisegmental, 1 polysegmental), 8 (=36,4%) thorakal (1 monosegmental, 2
bisegmental, 5 polysegmental), 1 (=4,5%) zerikothoral monosegmental. Bei zwei Patienten
erfolgte zusatzlich zur dorsalen transpedikularen Instrumentierung eine ventrale Abstutzung
in Form eines dorsal eingebrachten Wirbelkorperersatzes. Zwei Patienten mit
zervikothorakaler Instabilitat wurden mit einer Hybridkonstruktion aus thorakal Pedikel- und
zervikal sog. Massa laterales Schrauben versorgt. Davon unterzog sich ein Patient einem
zweizeitigen Eingriff mit vorangegangenem ventralem Eingriff. Bei zehn Patienten erfolgte

eine atlantoaxiale transartikulare Instrumentierung (siehe Tabelle 7).

Tabelle 7: Zusammenfassung der navigierten dorsalen Stabilisierungen

Eingriff Lokalisation Patienten Schrauben
TLIF monosegmental L4-L5 n=7 n=28
L3-L4 6 24
L5-S1 3 12
L2-L.3 1 4
TLIF bisegmental L4-L5,L5-S1 3 18
L3-L4,L4-L5 1 6
PLIF monosegmental L4-L5 10 40
L5-S1 4 16
L3-L4 2 6
L1-L2 1 2
PLIF bisegmental L3-L4,L4-L5 3 18
PLIF trisegmental L3-L4,L4-L5,L5-S1 1 8
DTS lumbal monosegmental L5-S1 2 8
L4-L5 1 4
L3-L4 1 4
DTS lumbal bisegmental L2-L3,L3-L4 2 11
L2-14 1 4
L1-L3 1 4
DTS thorakolumbal bisegmental T12-L1,L1-L.2 1 6
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T12-L.2 3 12
DTS thorakolumbal polysegmental T10-T11,L2-L3 1 8
DTS thorakal monosegmental T4-T5 1 4
DTS thorakal polysegmental T3-T5 1 4
T8T10 1 4
DTS thorakal polysegmental T1-T2,T4-T5 2 15
T1-T2,T5-T6 1 8
T2-T3,T5-T6 1 7
T4-T5,T7-T8 1 8
DTS zervikothorakal C7-T1 1 4
DTS thorakal + WK-Ersatz T2-T3,T5-T6 1 8
DTS thorakal + Zementplombe T6-T7,T10-T11 1 8
DTS zervikothorakal + WK-Ersatz C5-C6,C6-C7,B4-B5,B5-B6,B6-B7 1 13
DTS/Massa laterales Hybrid T1 2 4
Transartikular C1/C2 Cc1/C2 10 20
Total 79 350

Insgesamt wurden bei den 79 Eingriffen 186 Wirbelkorper navigiert instrumentiert. Davon
entfielen 62,4% auf die lumbale, 25,3% auf die thorakale und 12,4% auf die zervikale
Wirbelsaule. Am haufigsten wurden hierbei die Wirbelkorper L4 (= 19,9%) und L5 (=18,8%)
versorgt. Total wurden 130 Bewegungssegmente stabilisiert. Das entspricht einer
durchschnittlichen Fusionsstrecke von 1,7 Segmenten pro Patient, wobei die
monosegmentalen transpedikularen Spondylodesen der Lendenwirbelsdule (n=41)
Uberwogen. Die langste Fusionsstrecke umfasste 9 Bewegungssegmente bei einer
zervikothorakalen Stabilisierung von HWK 5 bis BWK 7 (siehe Abb. 31).

Abb. 31: Haufigkeitsverteilung der instrumentierten Wirbelkdrper
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3.2 Intraoperativ revidierte Schrauben

Insgesamt 350 Schrauben wurden navigationsgestitzt implantiert. Bei 4 Schrauben musste
aufgrund insuffizienten ossaren Haltes, meist durch Tumordestruktion, auf die bilaterale
Instrumentierung verzichtet werden, bzw. Uberbrickend verschraubt werden. Das
unmittelbar im Anschluss an die Schraubenplatzierung durchgeflhrte intraoperative
Kontroll-CT zeigte bei 8 der 79 Patienten insgesamt 10 Schrauben (= 2,9%) mit
revisionbedurftiger Fehllage. Hierbei handelte es sich um 6 von insgesamt 231 (=2,6%)
lumbalen, 3 von 91 thorakalen (=3,3%) Pedikelschrauben. Bei den transartikularen C1/C2
Schrauben musste 1 von 20 (=5,0%) neu plaziert werden. Alle zeigen ein
Perforationsausmafd > 2mm (siehe Tabelle 8). Nach Entfernung der jeweiligen Schraube und
Neupraparation des Schraubenkanals konnten alle revidierten Schrauben mit gutem Halt
ohne Perforation reimplantiert werden. Somit ergaben sich bei 10,1 % der Patienten
aufgrund der intraoperativen  Schraubenrevision unmittelbar Anderungen im
Operationsverlauf. Das zur Verifizierung der Lagekorrektur erneut durchgefihrte CT
bestatigte abschlieRend bei allen Schrauben den suffizienten Schraubenverlauf. Neben der
potenziellen Gefahrdung neurologischer (n=6) oder vaskularer (n=1) Strukturen konnten aus
insuffizientem Implantatsitz resultierende potentiell persistierende Instabilitaten (n=3) fur
die intraoperative Revision verantwortlich gemacht werden. Ein direkter Zusammenhang
zwischen dem zur Navigation verwendetem Referenzierungswert und einer intraoperativ
revisionsbedurftigen Fehllage konnte statistisch nicht nachgewiesen werden (p>0,05). Von
den revidierten Schrauben zeigten 6 eine mediale, 3 eine caudale und 1 Schraube eine

laterale Abweichung zur geplanten Trajektorie.

Tabelle 8: Ubersicht (iber die 10 intraoperativ revidierten Schrauben nach iCT Kontrolle

Patient Wirbelkorper Seite Fehllage RMS Fehllage  Korrekte Lage nach
N° [mm] [mm] Revision
N°5 BWK 1 links caudal 1,1 3,6 ja
N°5 BWK 1 rechts caudal 1,1 3,5 ja
N°14 LWK 5 rechts medial 0,8 9,5 ja
N°22 LWK 4 links lateral 1,9 3,2 ja
N°22 LWK 4 rechts medial 1,9 9,0 ja
N°23 LWK 4 rechts medial 1,6 49 ja
N°35 LWK 4 links medial 1,1 2,6 ja
N°38 HWK1/2 links caudal 0,8 2,0 ja
N°45 LWK 5 rechts medial 0,9 6,1 ja
N°63 BWK 6 rechts medial 1,2 2,4 ja
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]
Navigation + iCT

Abb. 32: a) Navigations-CT b) mediale Fehllage (9,5 mm)L5 rechts ¢) intraoperativ revidierte Schraube

3.3 Radiologische Auswertung der Schraubenlagen
3.3.1 Lumbale Pedikelschrauben

Von den 231 navigiert implantierten lumbalen Pedikelschrauben konnten initial 189
(=81,8%) zentral und streng intrapedikuléar (=Gruppel) implantiert werden. Bei 42 (=18,2%)
Schrauben zeigten sich in der intraoperativen Computertomographie Pedikelperforationen
(siehe Tabelle 9). Davon wichen 28 (=66,7%) nach medial und 14 (=33,3%) der Schrauben
nach lateral ab. Kraniale und caudale Fehllagen wurden nicht beobachtet. 30 (=71,4%) der
fehlplazierten Schrauben zeigten eine Aufweichung von unter 2mm (=Gruppe 2). Davon lag
bei 63,0% die Abweichung unter Gewindetiefe (< 2mm). In Gruppe 3 (2 - <4mm) entfielen 8,
in Gruppe 4 (4- <6mm) 1 und in Gruppe 5 (6mm<) 3 Schrauben. Bei 6 Schrauben wurde
aufgrund der intraoperativen Bildgebung die Indikation zur Revision gestellt(siehe Tabelle 8).
Die revidierten Schrauben zeigten abschlieflend einen rein zentralen Verlauf und konnten
somit der Gruppe 1 zugeordnet werden. Somit ergab sich eine abschlieRende Verteilung von
195 (= 84,4%) der Schrauben in Gruppe 1, 30 (=12,9%) in Gruppe 2, 6 (=2,6%) in Gruppe 3
und jeweils null Schrauben in Gruppe 4 bzw. 5. Insgesamt funf (=2,2%) Schrauben
penetrierten den anterioren Wirbelkdrperkortex (<5mm). Da bei allen Schrauben ein
kausaler Zusammenhang mit einer lateralen Pedikelfehllage hergestellt werden konnte,

erfolgte hierbei keine separate Darstellung.
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Tabelle 9: Radiologisches Rating der navigierten lumbalen Pedikelschrauben vor bzw. nach Revision

Gruppe Abweichung Initiale Lage nach iCT Nach Revision und 2.iCT
Gruppe 1 n= 189 (= 81,8%) n= 195 (= 84,4%)
Gruppe 2 (<2 mm ) 30 (= 13,0%) 30 (= 13,0%)
Gruppe 3 (2- 4Amm<) 8 (= 3,5%) 6 (= 2,6%)
Gruppe 4 (4- Bmmx<) 1 (= 0,4%) - -

Gruppe 5 (6- mm ) 3 (=1,3%) - -

Total 231 (= 100%) 231 (= 100%)

Die radiologische Vermessung der lumbalen queren Pedikeldurchmesser (QPD) zeigte
erwartungsgeman die groiten Werte fur S1 mit durchschnittlich 21,0 mm gefolgt von L5 mit
15,2mm und L4 mit 11,6mm. Die schmalsten Pedikel waren in L2 mit 7,9 mm zu finden. Der
Schrauben-zu-Pedikeldurchmesser-quotient (SPQ) betrug lumbal durchschnittlich 0,51 (+
0,15SD). Die niedrigsten Werte fanden sich bei S1 mit 0,30, die hdéchsten bei L2 mit
durchschnittlich 0,75. Bei 10 Schrauben (= 4,3%) war der SPQ grofier als 80%. In keinen Fall
war der Schraubendurchmesser jedoch grofler als die Pedikelweite (SPQ=1) (siehe Tabelle
10). Alle Pedikel zeigten radiologisch keinen Anhalt flr eine Sprengung der Kortikalis.
Statistisch fand sich kein Anhalt fir eine Abhangigkeit zwischen Perforation und
Pedikeldurchmesser bzw. SPQ (p>0,05).

Tabelle 10: Radiologische Auswertung der navigierten lumbalen Pedikelschrauben sowie Pedikelwerte

WK n= G1 G2 G3 @ QPD  QPD min/Max @ SPQ SPQ
(Omm) (2mm<) (Z2mm) (mm) (mm) (mm) min/Max
L1 6 6 0 0 8,7 7,2/10,5 0,65 0,50/0,83
L2 18 14 4 0 8,8 5,6/10,2 0,75 0,51/0,93
L3 37 30 6 1 10,3 7,4/15,7 0,61 0,39/0,84
L4 74 60 7 7 11,6 7,4/17,5 0,54 0,35/0,84
L5 70 56 10 4 15,2 8,7/21,2 0,42 0,29/0,71
S1 26 23 3 0 21,0 16,6/25,1 0,30 0,25/0,37
Total 231 189 30 12 13,3 5,6/25,1 0,51 0,25/0,93

3.3.2 Thorakale Pedikelschrauben

Die Brustwirbelsdule konnte mit zusammen 91 Pedikelschrauben versorgt werden. Davon
zeigten 64 (=70,3%) Schrauben initial eine zentrale Pedikellage. Bei 27 (=29,7%) Schrauben
zeigten sich Pedikelperforationen(siehe Tabelle 11). Davon differgierten 13 nach lateral, 9

nach medial und 5 zu weit nach kaudal. Insgesamt 12 Schrauben aus Gruppe 2 zeigten ein
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Perforationsausmaf unter Gewindetiefe (<1mm). Bei zwei Schrauben, welche nach kaudal in
die Bandscheibe perforierten, sowie einer medialen Fehllage wurde die Indikation zur
intraoperativen Revision gestellt (siehe Tabelle 8). Nach Entfernung und problemloser
Reimplantation konnte abschlieBend deren suffizienter, rein intraossarer Verlauf

dokumentiert werden. Ventrale Perforationen wurden nicht beobachtet.

Tabelle 11: Radiologisches Rating der navigierten thorakalen Pedikelschrauben vor bzw. nach Revision

Gruppe Abweichung Initiale Lage nach iCT Nach Revision und 2.iCT
Gruppe 1 n= 64 (= 70,3%) n= 67 (=73,6%)
Gruppe 2 (<2 mm ) 21 (= 23,0%) 21 (= 23,0%)
Gruppe 3 (2- Ammx<) 6 (= 6,6%) 3 (= 3,3%)
Gruppe 4 (4- 6mm<) - - - -

Gruppe 5 (6- mm ) - - - -

Total 91 (= 100%) 91 (= 100%)

Der horizontale Pedikeldurchmesser thorakal betrug durchschnittlich 6,7 mm und war somit
knapp halb so grof als lumbal. Die schmalsten Pedikel fanden sich in BWK 3 mit 4,5 mm.
Bei insgesamt 29 Schrauben betrug der SPQ mehr als 0,8 (=80%)(siehe Tabelle 12). Davon
war in 7 Fallen der Schrauben-Pedikel-Quotient > 1, was somit zwangslaufig zu einer
Pedikelverletzung fuhrte. Es bestand eine statistisch signifikante Abhangigkeit (p=0,003) der
Schraubenfehllagen zum Schrauben-Pedikel-Quotienten (SPQ). So wiesen die fehlplazierten
Schrauben einen durchschnittlich um 0,12 hdéheren SPQ als die korrekt, rein intraossar

implantierten Schrauben (0,8 vs. 0,68) auf.

Tabelle 12: Radiologische Auswertung der navigierten thorakalen Pedikelschrauben sowie Pedikelwerte

WK n= G1 G2 G3 @QPD  QPD min/Max @ SPQ SPQ
(Omm) (2mm<) (=2mm) (mm) (mm) (mm) min/Max
T1 12 10 0 2 7,7 5,2/9,4 0,56 0,45/0,81
T2 9 6 3 0 6,2 4,4/7,4 0,70 0,57/0,95
T3 5 3 2 0 45 3,4/6,2 0,98 0,68/1,24
T4 10 5 5 0 6,1 4,4/8,2 0,72 0,51/0,95
5 15 7 6 2 5,8 3,4/7,8 0,77 0,54/1,24
T6 12 9 1 2 59 4,7/7,1 0,74 0,59/0,89
T7 6 5 1 0 6,2 5,1/7,7 0,74 0,68/0,82
T8 4 4 0 0 5,9 5,7/6,0 0,89 0,87/0,91
T9 -
T10 6 4 2 0 7,9 7,0/8,8 0,67 0,59/0,74
T11 4 4 0 0 10,9 9,0/12,7 0,49 0,41/0,58
T12 8 7 1 0 8,5 5,2/11,4 0,75 0,54/1,00
Total 91 64 21 6 6,7 3,4/12,7 0,72 0,41/1,24
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3.3.3 Zervikale transartikulare/transpedikulare Schrauben

Insgesamt 28 Schrauben konnten navigiert und intraoperativ CT-kontrolliert an der
Halswirbelsaule implantiert werden, davon 20 transartikular und 8 Schrauben
transpedikular (C2-C7). Von den atlantoaxialen Schrauben entfielen 15 Schrauben (=75%)
auf Gruppe 1 (siehe Abb. 33), 3 Schrauben (=15%) auf Gruppe 2 und 2 Schrauben (=10%)
auf Gruppe 3 (siehe Tabelle 13). Dabei zeigten sich 3 Schrauben zu lang sowie eine zu lang
und zu weit medial plaziert. Bei einer Schraube mit tangentialer Perforation von lateral des
Foramen transversariums musste anhand der CT-Kontrolle die Indikation zur intraoperativen
Korrektur gestellt werden (siehe Tabelle 8 & 3.4.2). Abschliefend konnte die
Schraubentrajektorie Gruppe 1 zugeordnet werden. Von C2-C7 konnten zusammen 8
zervikale Pedikelschrauben implantiert werden. Alle Schrauben (= 100%) zeigten im
intraoperativen CT einen rein intrapedikularen Verlauf ohne Gefahrdung vaskularer oder

neurologischer Strukturen.

Tabelle 13: Radiologisches Rating der zervikalen transpedikularen und transartikuldren Schrauben

Gruppe Abweichung Initiale Lage nach iCT Nach Revision und 2.iCT
Gruppe 1 n=23 (=82,1,0%) n=24 (= 85,7%)
Gruppe 2 (<2 mm ) 3 (= 10,7%) 3 (= 10,7%)
Gruppe 3 (2- Ammx<) 2 (= 7,1%) 1 (= 3,6%)
Gruppe 4 (4- 6Bmm<) - - - _

Gruppe 5 (6- mm ) - - - -

Total 28 (= 100%) 28 (= 100%)

Abb. 33: Transartikulare atlantoaxiale Spondylodese bei Dens Pseudoarthrose und Instabilitat
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3.3.4 Zusammenfassung der Schraubenlagen

Die abschliessende Rate rein intraossar platzierter Schrauben betrug zervikal 85,7%,
thorakal 73,6% und lumbal 84,4% (siehe Tabelle 14 & Abb 34). Die Gesamtperforationsrate
zwischen lumbal und thorakal war im exakten Test nach Fisher mit p=0,038 signifikant
verschieden. Zwischen lumbal und zervikal als auch zervikal und thorakal konnte jedoch
kein signifikanter Unterschied nachgewiesen werden (p>0,05). Funfzehn Prozent der
Schrauben zeigten eine geringflgige Perforation unter 2mm, 10 Schrauben (=2,9%) mit
einer Fehllage zwischen 2 und 4< mm wurden in Hinblick auf Stabilitat und Gefahrdung

neurologischer bzw. vaskularer Strukturen als suffizient gewertet und in situ belassen.

Tabelle 14: Prozentuale Zusammenfassung der finalen Schraubenlagen Perforation vs. rein intraossar

WS Abschnitt n= Intraossar Perforation <2mm Perforation 22mm
HWS 28 24 (= 85,7%) 3 (=10,7%) 1 (= 3,6%)
BWS 91 67 (= 73,6%) 21 (= 23,0%) 3 (= 3,3%)
LWS 231 195 (= 84,4%) 30 (= 13,0%) 6 (= 2,6%)
Total 350 286 (=81,7%) 54 (= 15,4%) 10 (= 2,9%)
O2-<4mm
HWS
E0- <2mm
BWS

M zentral

LWS

Total

0 50 100 150 200 250 300
Abb. 34: Abschliessende Verteilung der Schrauben nach WS-Abschnitt
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3.4 Komplikationen und Revisionseingriffe

3.4.1 Probleme und Besonderheiten wahrend der Navigation

Alle geplanten Eingriffe konnten mit Hilfe der Navigation sicher durchgefihrt werden.
Dennoch kam es bei 12 der 79 Patienten (=15,2%) zu zeitlichen Verzdgerungen im

Operationsablauf. Dies hatte folgende Grinde:

[ Bei 5 Patienten kam es zu Problemen beim Transfer der CT-Daten zur Navigations-
einheit, so dass die Operation verspatet begann bzw. startete, bevor die Navigation

verflgbar war.

° Zweimal wurde die Referenzierungsbasis (DRB) am falschen Prozessus spinosus
montiert, was durch entsprechend schlechte Werte in der Registrierung auffiel und

mit Hilfe des Bildwandlers verifiziert werden konnte.

° In zwei Fallen sturzte die Navigationssoftware unvermittelt und ohne identifizierbaren
Grund ab. Dies machte eine komplette Wiederholung der zur Navigation notwendigen

Registrierungs- und Referenzierungsschritte notwendig.

° Bei zwei Eingriffen wurde das Verrutschen der Referenzierungsbasis beobachtet und
das Problem mit Hilfe einer erneuten Referenzierung behoben. Grunde hierfUr waren

die insuffiziente Montage bzw. inadaquater Druck auf die DRB.

° Bei einer Patientin mit vorbestehender Spondylodese war nach Entfernung des
Spondylodesematerials eine Referenzierung unmaglich. Mit Hilfe eines zweiten CT-
Scans konnte anschlieBend intraoperativ ein registrierungsfahiger Datensatz

generiert werden.

3.4.2 Intraoperative/direkt postoperative klinische Komplikationen

Bei zwei Patienten kam es intraoperativ bzw. direkt postoperativ zu durch den Eingriff
begrindeten Komplikationen. Bei einer Patientin mit Rheuma und auferst zierlichem
Isthmus von C2 mit transartikuldrer C1/C2 Spondylodese zeigte die intraoperative
Computertomographie eine Verletzung des Foramen transversariums mit Bedrangung der A.
vertebralis von lateral bei zu flach eingebrachter Schraube. Nach unblutiger Entfernung der
Schraube und suffizienter Neupositionierung enthullte die wiederholte Bildgebung unter

Kontrastmittelapplikation eine Dissektion der Gefafwand. Postoperativ litt die Patientin
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unter einer Dysarthrie und Dysmetrie, am ehesten bedingt durch eine temporare ipsilaterale
Kleinhirnischamie, welche sich im weiteren postoperativen Verlauf jedoch deutlich besserte.
Ein anderer Patient erlitt eine vollreversible L5 Wurzelaffektion mit temporarer Muskelparese

und Sensibilitadtsstorungen nach anspruchsvoller Cage Implantation.

3.4.3 Reoperationen gesamt

In 6 (=7,6 %) Fallen stellten sich postoperativ Komplikationen ein, welche einer invasiven
Intervention zugeflihrt werden mussten (siehe Tabelle 15). Als Grinde konnte dreimal eine
Wundrevision, zweimal eine Liquorfistel bei Duraverletzung und einmal die Ausraumung
eines intraspinalen Hamatoms angefihrt werden. Im gesamten Patientengut konnten im
postoperativen Zeitraum (@ 12,2 Monate) keine durch Schraubenfehllagen oder

Schraubenmigration bedingten Reoperationen beobachtet werden.

Tabelle 15: Ubersicht tiber die operativen Revisionen

Patient N° Operation Alter Revisionsgrund
N° 6 Transpedikulare Spondylodese BWK 1-5 69 Wundrevision
N°37 TLIF L4/L5 72 Liquorfistel

N°44 PLIF L5/S1 54 Wundrevision
N°45 PLIF L3/L4 84 Hamatomrevision
N°69 Transpedikulare Spondylodese C7/T1 50 Wundrevision
N°70 TLIF L3/L4 54 Liquorfistel

3.4.4 Reoperationsrate im Vergleich mit historischem Patientenkollektiv mit
navigierter Verschraubung ohne intraoperatives CT

Den 79 Patienten, welche mit zusammen 350 transpedikularen Schrauben versorgt wurden,
konnten 182 Patienten des historischen navigierten Referenzkollektives mit insgesamt 781
transpedikularen thorakolumbalen Schrauben gegenubergestellt werden. Dies entspricht
durchschnittlich 4,4 vs. 4,3 Pedikelschrauben pro Patient. Kam es bei den mit
intraoperativem CT operierten Patienten in 7,6% der Falle zu Reoperationen, zeigte sich im
Referenzkollektiv eine Rate von 10,4%. In den beiden Kollektiven zeigte sich eine durch
Schraubenfehllage bedingte Revisionsrate von O bzw. 4,4%. Insgesamt mussten 8 von 781
Schrauben (=1,0%) revidiert werden (siehe Tabelle 16 & Abb. 35). Dies bedeutet, dass sich
jeder 23. Patient der Referenzgruppe aufgrund insuffizienter Implantatlage einer

Reoperation unterziehen musste. Der exakte Test nach Fisher zeigte mit p>0.05 sowohl fur
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die Gesamtrevisionsrate als auch die operative Schraubenrevision kein statistisch
signifikantes Ergebnis an. Bis zur Schraubenrevision der Vergleichsgruppe vergingen ab
Implantation durchschnittlich 52,6 Tage (min. 1/max. 225 Tage). In vier (=44,4%) Fallen
befand sich die Fehllage im Pedikel L4 links, in drei (=33,3%) in L5 rechts. Jeweils einmal
(=11,1%) in L4 rechts bzw. L5 links. Als Grunde fur die Revision zeigte sich bei 4 Schrauben
(=44,4 %) eine mediale, in zwei (=22,2%) eine laterale und in einem (=11,1%) Fall eine
caudale Abweichung. Bei zwei Patienten konnte wegen nicht auffindbaren postoperativen
CT-Bildern sowie fehlender Angabe im Operationsbericht keine Angabe zur

Pedikelperforationsrichtung gemacht werden.

Tabelle 16: Ubersicht der operativen Revisionen unter CT-Navigation ohne bzw. mit iCT

CT-Navigation ohne iCT CT-Navigation mit iCT

(1/1999 - 1/2006) (2/2006 - 6/2008)
Patienten/Falle [n=] 182 (=100%) 79 (=100%)
Anzahl Schrauben [n=] 781 (4,3/Pat) 350 (4,4/Pat)
Schraubenrevision [n=] 8 (= 4,4%) 0 (= 0,0%)
Wundrevision [n=] 3 (= 1,6%) 3 (= 3,8%)
Hamatomrevision [n=] 3 (= 1,6%) 1 (= 1,3%)
Liquorfistel [n=] 2 (= 1,1%) 2 (= 2,6%)
Andere [n=] 3 (= 1,6%) 0 (= 0,0%)
Total [n=] 19 (= 10,4%) 6 (= 7,6%)

Abb. 35: a) b) Fehllage L5 li mit intraforaminaler Wurzelkompression ¢) postop CT nach Revionseingriff

3.5 Navigation

Die vom Navigationssystem berechnete Referenzierungsgenauigkeit (RMS) betrug durch-
schnittlich 0,97 mm (+/- 0,31 SD) und varierte zwischen 0,4 und 1,9 mm. In zwei Fallen

wurde mit der sog. CT-Fluoro-Methode referenziert, bei der keine Genauigkeitsangabe
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generiert wurde. Fur die durchschnittlichen Referenzierungsmittelwerte ergaben sich zervikal
mit 0,8 leicht bessere Werte als thorakal mit 0,89 bzw. lumbal mit 1,04 mm (siehe Tabelle
17). Es fand sich kein statischer Zusammenhang zwischen verwendetem Referenzierungs-
wert und Pedikellage (p>0,05).

Tabelle 17: Berechnete Referenzierungsgenauigkeit (RMS) in mm

WS Abschnitt Anzahl n= Mittelwert SD (+/-) min/Max
HWS 12 0,80 0,19 0,4/1,1
BWS 26 0,89 0,24 0,5/1,2
LWS 56 1,04 0,29 0,5/1,9
Total 94 0,97 0,28 0,4/1,9

Die durchschnittliche Dauer der Oberflachenanpassung des Region bzw. Surface Matching
betrug 2,18 min (x 0,25min). Die Spannweite betrug 1,45 bis 3,51 min pro Versuch.
Durchschnittlich waren 1,7 Versuche (£ 1,1 SD) zur Registrierung notwendig. Maximal waren
7 Versuche erforderlich, bis ein zufriedenstellendes Ergebnis im “verification Modus*

erreicht werden konnte.

3.6 Intraoperative Computertomographie

Insgesamt 184 CT-Untersuchungen wurden mit Hilfe des intraoperativen Computer-
tomographen durchgefuhrt. Davon erfolgten 86 praoperativ und 98 intraoperativ. Dies
entspricht durchschnittlich 2,3 CT-Scans pro Patient, 1,1 Scans praoperativ und 1,2
intraoperativ. Bei 6 Patienten wurde der zu Navigationszwecken gedachte Scan wegen
unzureichend groflem Field-of-view erneut durchgefuhrt. Bei einer Patientin musste nach
Entfernung von Spondylodesematerial der Scan intraoperativ wiederholt werden (siehe
1.2.1). Neben den routinemagig durchgefliihrten 79 intraoperativen CT-Untersuchungen zur
Verifizierung der Schraubenlage nach Navigation waren weitere 19 Scans notig, 7 zur
Beurteilung der korrigierten Schraubenlage nach intraoperativer Revision bei Fehllage bzw.
12 zur Lagebestimmung von weiterem Instrumentarium (Interkorporelle Cages,
Wirbelkorperersatz, Spondylodesematerial) bzw. zur Kontrolle einer suffizienten
Dekompression (Knochen,Tumor). Die durchschnittliche Scanzeit belief sich auf 6,92s (+
2,13s SD) pro CT-Untersuchung. Zur Validierung der Schraubenposition konnte der

intraoperative Scanausschnitt meist leicht reduziert werden. So war der durchschnittliche
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intraoperative Scan mit 6,71s geringfugig klrzer und somit das ,field of view“ schmaler als
die praoperativen Untersuchungen mit 7,16s. Die Spannbreite variierte von 4,11s
(transartikulare C1/2 Verschraubung) bis 12,42s (transpedikulare Spondylodese C5-T7). Ein
Beatmungsstopp des intubierten Patienten wegen Artefaktbildung war in keinem Fall

notwendig.

3.7 Operativer Workflow

3.7.1 Anasthesievorbereitung

Die durchschnittliche Anasthesievorbereitungszeit in der konventionell navigierten Gruppe
betrug 48,6 min (+ 16,8 SD). Im mit intraoperativem CT operiertem Kollektiv verlangerte sich
diese Zeitspanne um 2,1 min auf durchschnittlich 50,7 min (+ 20,9 SD). Der Unterschied

zwischen beiden Gruppen war mit einem p-Wert von p=0.391 nicht statistisch signifikant.

3.7.2 Lagerung

Von der Einfahrt in den Operationssaal bis zum Hautschnitt vergingen im Referenzkollektiv
im Mittel 35,9 min (x 11,3 SD). Bedingt durch den notwendingen Sicherheitscheck sowie
Akquisition des Navigationsdatensatzes verlangerte sich die Lagerungsphase im iCT
Kollektiv um 14,4 min auf durchschnittlich 50,3 min (+ 12,4 SD). Der Mittelwertevergleich
beider Gruppen war mit einem p-Wert von p < 0.001 statistisch hoch signifikant. In der
Gruppe mit Mayfieldkopffixation betrug das Intervall 64,3 min (+ 19,7 SD). Dies entspricht
einem Plus von 28,4 min zur navigierten Referenz bzw. 14,0 min zur iCT Gruppe, respektive

einem p-Wert von p < 0.001 bzw. p < 0.01.

3.7.3 Operativer Eingriff

Die durchschnittliche Operationsdauer der ohne iCT operierten Vergleichsgruppe betrug
247,5 min (x 73,1 SD). Der kurzeste Eingriff dauerte hierbei 100 min, der langste 470 min.
Fur das mit intraoperativem CT operierte Kollektiv betrug die Schnitt-Naht-Zeit 262,1 min (+
78,8 SD) und war somit 23,2 min langer. Die Spannweite betrug von 125 bis 580 min. Der
Unterschied beider Gruppen war mit einem p-Wert von p = 0.031 statistisch signifikant. Es
sei an dieser Stelle erneut erwahnt, dass sowohl die jeweiligen Indikationen als auch die

instrumentierten Wirbelkérperhdhen und der Umfang der Eingriffe (Frequenz Cage
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Interponation, etc.) in beiden Gruppen nicht gleich verteilt waren. Ab Hautschnitt vergingen
durchschnittlich 99,3 min (+ 45,5 SD) bis zum ersten Kontroll-iCT, was letztendlich der
kompletten Dauer zum navigierten Einbringen der Schrauben entspricht (siehe Tabelle 18).
Vergleichswerte aus der konventionell navigierten Referenzgruppe diesbezlglich konnten

nicht retrospektiv erhoben werden.

Tabelle 18: Ubersicht Giber die Operationsdauer bzw. Zeit zur navigierten Instrumentierung mit iCT

Instrumentation Screws  Falle Schnitt-iCT [min] Schnitt-Naht[min]

n= n= @ +SD Range @ +SD Range
TAC1/2 2 10 90 32 66-146 189 43 135-250
Thorakal TP 8 7 140 64 79-264 313 88 190-422
Lumbal TP 4 38 78 24 49-143 PLIF 281 47 230-370

TLIF 259 48 168-342
DTS 219 53 125-285

Total 99 46 49-264 262 79 125-580

3.7.4 Intraoperativer CT-Scan

Die durchschnittliche Operationsunterbrechung vom Ab- bis Wiederantritt des Operateurs
zum Operationstisch betrug 9 min (+ 2,5 min SD, min/Max 4,15/14,4min). Dieses zeitliche
Intervall beinhaltete neben dem sterilen Abdecken des Patienten und dem Tischtransfer in
die finale Scanposition auch den CT-Scan selbst sowie die radiologische Auswertung der

erhobenen Bilddaten.

3.7.5 Modellrechnung

Unter der Annahme sowohl eines pra- als auch eines intraoperativen CT-Scans lasst sich
zusammenfassend rechnerich eine Operationsverlangerung pro Eingriff von ca. 26,6 min
(2,4 + 15,5 + 9 min) ermitteln. Durch den Wegfall der sonst obligaten, intraoperativen
Lagekontrolle mittels Bildwandler (ca. 5 min) im a.p. und lateralen Strahlengang kann
insgesamt mit einer Operationsverlangerung von 20 min im Vergleich zur bisherigen

Standardroutine gerechnet werden.

3.8 Klinischer Verlauf

Nach den Odom-Kriterien zeigten am 7. postoperativen Tag 36 (= 45,5%) Patienten ein
gutes, 40 (= 50,6%) ein befriedigendes und 3 (= 3,8%) ein mangelhaftes Ergebnis. Der
durchschnittliche Wert von 2,6 (= 0,6SD) am 7.Tag verbesserte sich im weiteren

o7



3 Ergebnisse

nachstationaren Verlauf auf 1,9 (= 0,7SD) zum Zeitpunkt der Nachkontrolle nach drei
Monaten. Hier erreichten 17 (= 28,3%) der Patienten ein hervorragendes (Odom Grad 1), 36
(= 60,0%) ein gutes, 6 (= 10%) ein befriedigendes und 1 (= 1,7%) Patient ein mangelhaftes
Ergebnis (siehe Abb. 36). Insgesamt 19 (= 24,0%) Patienten gingen wahrend der
Verlaufsbewertung verloren. Hierbei handelte es sich grofitenteils um Patienten mit
neoplastischen Grundleiden, welche postoperativ wieder in die zuweisende Klinik
zuruckverlegt und dort nachbehandelt bzw. weiter therapiert wurden. Der Unterschied

zwischen beiden Erfassungszeitpunkten war mit p < 0.001 statistisch hoch signifikant.

%

70 -
60 - 60 l 1.Woche
50,6 B 3.Monat
50
40 A
30
20
10 - -
0 .
0 .
hervorragend gut befriedigend mangelhaft

Abb. 36: Relative Haufigkeitsverteilung des klinischen Verlaufes nach den Odom-Kriterien 1 Woche und

3 Monate postoperativ

3.9 Indikationen und Einsatzgebiete

Die folgenden drei Beispiele sollen exemplarisch mogliche Einsatzindikationen fur die
intraoperative Computertomographie sowie die Neuronavigation bei Stabilisierungs-
operationen aufzeigen. Bei den Fallbeispielen 1 und 2 handelt es sich um Patienten des im
Rahmen dieser Arbeit beobachteten Kollektivs. Bei Fallbespiel 3 erfolgte zwar die navigierte
Schraubeninsertion, da es sich jedoch ausnahmslos um sog. Massa lateralis Schrauben

handelte, erfolgte kein Einschluss in die vorliegende Serie.
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Fallbeispiel 1: Stabilisierung und WK Ersatz bei metastatischen WS-Befall

Patient weiblich, 58 Jahre

Diagnose/ Metastatischer (Mamma-Ca) Komplettbefall des Achsenskeletts mit

Beurteilung Hauptbefund BWK 1-4. Dort Kyphotische Instabilitdt mit Blasenl@hmung
und beginnender Querschnittssymptomatik

Operation 1. Navigierte dorsale transpedikulare Instrumentierung HWK5 - BWKS8

Uber insgesamt 9 Bewegungssegmente
2. Komplette dorsale und ventrale Dekompression BWK 1-4 mit
Ausraumung der Wirbelkorper
3.Wirbelkdrperersatz expandierbar 8.5¢m via Costotransversektomie
Operationsdauer 9:40 h
Nachbehandlung Postoperative Radiatio und parenterale Bisphosphonatgabe

Bild 37: a) praoperativ massive thorakale Kyphose mit Instabilitat b) iCT Kontrolle nach Verschraubung

= 2, Tl

Bild 38: a)b)c) Abschlussbilder nach finaler Montage bzw. Cage Plazierung d) intraoperativer OP-Situs
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Fallbeispiel 2: Stabilisierung bei Wirbelkorperfraktur

Patient
Diagnose/
Beurteilung
Operation

Operationsdauer
Nachbehandlung

weiblich, 59 Jahre

Traumatisch LWK1 Fraktur mit Hinterkantenbeteilung und Einengung des
Foramen interspinales

1. Transpedikuldre Spondylodese BWK 12 und LWK 2 mit zementierten
Pedikelschrauben Tango RS Synthes

2. Dekompression

3:48 h

b

e

Bild 39: a) praoperative Situation b) Navigation bzw. Zementeinbringung Schrauben c¢) iCT Kontrolle

Fallbeispiel 3. Craniozervikale Stabilisierung

Patient
Diagnose/
Beurteilung

Operation

Operationsdauer
Nachbehandlung

mannlich, 42 Jahre

Craniozervikale Instabilitat bei osteolytischer Destruktion des linken
Condylus und partiell HWK 1 bei St.n. zweimaliger Meningeom-

resektion im Foramen jugulare links

1.Trepanation und Tumorresektion navigiert craniozervikal

2. Dorsale Spondylodese HWK 1-5 navigiert mit Massa laterales Schrauben
(Synthes Starlock) und occipitaler Abstitzplatte

9:05h

Postoperative Radiatio
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Bild 40: a) préoperativ b) craniozervikale Abstitzung Hardware intraoperativ ¢) postOp Rontgen lateral
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4 Diskussion
4.1 Zielsetzung

Ziel dieser prospektiv und konsekutiv angelegten Anwendungsbeobachtung war die
Evaluation eines neu entwickelten, intraoperativen Computertomographen mit direkt
vernetzter Navigationseinheit in der spinalen Neurochirurgie. In einem Zeitraum von knapp
28 Monaten (2/2006-6/2008) kam das System bei insgesamt 79 Eingriffen zu
transpedikularen bzw. transartikularen dorsalen Instrumentierungen zum Einsatz. Bisher
liegen nur wenige Studien und Erfahrungsberichte Uber die kombinierte, intraoperative
Nutzung von Computertomographie und Navigation im Bereich der Wirbelsdule vor
[45,46,47,90,91,92,228]. Ziel der Datenerhebung und Auswertung war neben der
Beschreibung des klinischen Nutzens und der Praktikabilitat auch der Vergleich mit einem
historischen Patientenkollektiv mit navigierter Schraubenplatzierung ohne Einsatz der

intraoperativen Computertomographie.

4.2 Stand der Technik

In diesem Kapitel sollen zunachst alternative, kommerziell verfugbare Systeme zur
intraoperativen, dreidimensionalen Bildgebungssysteme mit angeschlossener Navigation
dargestellt werden. Im Rahmen der technischen Entwicklung der verfligbaren
Bildgebungsmodalitaten und weiterverarbeitenden Computersysteme wurden im Laufe der
letzten Jahre weite Teilbereiche stark verbessert bzw. sind neu eingefihrt worden. Die

folgende Ubersicht soll kurz den aktuellen Stand der Technik wiedergeben.

4.2.1 Intraoperative Computertomographie

Haberland[90,91,92] und Ebmeier [45,46,47] waren die ersten, die einen intraoperativen
Computertomographen mit vernetzter Navigationseinheit an der Wirbelsaule einsetzten. Als
Basis fur sowohl die pra- als auch intraoperativen CT-Untersuchungen diente der von
Philipps Imaging ab 1997 vertriebene mobile Tomoscan M/EG CT-Scanner[266] (siehe Abb
43a). Durch seine kompakten Abmessungen und das geringe Gewicht kann das Gerat
wahlweise im Op oder der Intensivstation[31] eingesetzt werden. Viele Arbeiten belegen
mittlerweile den groflen Nutzen sowie die vielfaltigen, multidisziplindren Einsatzgebiete

[64,82,106,129, 165]. Die Gantry des Einzeilen-Tomographen vollzieht zur Bildgebung eine
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automatische translatorische Bewegung auf seiner fahrbahren Basis. Die Auflésung
(512x512 Pixel) sowie die Bildqualitat entsprechen dem eines konventionellen CT. Nach der
finalen Operationslagerung erfolgte die offene Implantation von 3 kleinen
Titanschraubenmarkern je zu instrumentierendem WirbelkOrper. Erst im Anschluss daran
erfolgte das Navigations-CT. Die intraoperative Registrierung erfoglte im Anschluss per Pair-

Point-Matching Uber die Titanmarker.

4.2.2 Cone-Beam CT (0O-Arm)

Der portable 3D-Tomograph[99,183] ist mit einer aus der Computertomographie
abgeleiteten  Hochleistungsrontgenrohre sowie einem digitalen Flachbilddetektor
(400x300mm?2) ausgestattet. Wahrend einer 360°-Rotation erfolgt anhand von 390
Projektionsbildern die Akquisition eines CT-ahnlichen Volumendatensatzes, welcher mit Hilfe
MPR aus beliebigen Projektionswinkeln betrachtet werden kann. Durch die motorisch
offnende Gantry lasst sich der O-Arm schnell im Operationsgebiet installieren bzw. wieder
entfernen. Das unter dem Namen O-Arm von Medtronic vertriebene Gerat befindet sich seit
2005 in klinischer Anwendung (siehe Abb 43b). Die Auflosung des Bildvolumens betragt
2563 Voxel pro Scan. Der zusatzliche 2D-Fluoroskopiemodus ersetzt den bisherigen
intraoperativen C-Bogen. Nach vorausgegangener HKalibrierung erlaubt der O-Arm die
automatische Registrierung der Bilddaten zu Navigationszwecken. Seit der Markteinfihrung

liegen bisher wenige Fallberichte vor[171,186].

4.2.3 Isozentrischer 3D-C-Bogen (Arcadis Orbic 3D)

Eine weitere Moglichkeit zur intraoperativen Erstellung eines dreidimensionalen
Volumenscans bietet der von Siemens Imaging entwickelte isozentrische C-Bogen Siremobil
Iso-C30 bzw. dessen Nachfolger Arcadis Orbic3P(sieche Abb 43c). Im Vergleich zum
herkdmmlichen Bildwandler verfugen beide Uber eine grofRere C-Achse. Der Zentralstrahl des
Rontgenkegels liegt so immer im Rotationszentrum des Bildwandlers und erlaubt eine starre
Isozentrik der Aufnahme. Die wahrend einer motorisierten 190 °-Orbitalbewegung erzeugten,
zweidimensionalen Rontgenprojektionen kdnnen verzerrungsfrei zu einem 3D-Volumen in
CT-ahnlicher Darstellung verrechnet werden[132]. Je nach Scanmodus handelt es sich um
50 bzw. 100 Einzelprojektionen in fest definierten Winkelabstanden. Der mit Hilfe des

Feldklamp-Algorithmus[58] generierte Datenkubus hat ein Volumen von 12x12x12 cm?3 und
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kann wahlweise anhand multiplanarer Rekonstruktionsbilder (MPR) oder eines 3D-
Oberflachenmodels betrachtet werden. Die Auflosung der 2D-Rekonstruktionen betragt in
allen Ebenen 256x256 Pixel mit einer Voxelgrole von 0,46mm3[144]. Der mit dem 3D-
Bildwandler generierte Datensatz lasst sich nach entsprechender Prakalibrierung
registrierungsfrei  flir  Navigationszwecke verwenden. Seit der kommerziellen
Markteinfuhrung 2002 wird das System von vielen chirurgischen Disziplinen fur vielfaltige
Instrumentationen an  Wirbelsaule, Becken, Gesichtsschadel und Extremitaten
genutzt[4,51,53,73,84,97,99,100,101,144,154,204,250].

Abb. 43: Intraoperative Bildgebung a) Tomoscan M CT(©Philips b) O-Arm (©Medtronic)c) Arcadis Orbic
3D-Bildwandler (©Siemens)

4.2.4 Intraoperative 2D Fluoro-Navigation

Die virtuelle Fluoro-Navigation beruht auf intraoperativ angefertigten Projektionsbildern
eines prakalibrierten Bildwandlers. Hierzu wird die Detektorseite eines Standard-C-Bogens
mit einem speziellen Markerring nachgerustet. So ist es dem Navigationssystem maglich, die
folgenden RoOntgenbilder raumlich zuzuordnen und somit mathematisch die Position des
Operationssitus zu bestimmen. Der Operateur wahlt die fur den Eingriff notwendigen 2D-
Projektionen aus. Nach dem Transfer zur Workstation entzerrt die Software die
Rontgenbilder anhand eines in den Strahlengang eingeflgten Punktegitters. Die
Registrierung der Bilddaten erfolgt hierbei voll automatisch. In gewohnter Weise kbnnen nun
navigierte Instrumente auf dem Display zweidimensional visualisiert werden. Die Navigation
erfolgt anhand mehrer simultan dargestellter Einzelbilder. Wahrend der Operation
eingetretene Anderungen der Anatomie kdnnen jederzeit durch ein Update der Bilddaten

erfasst werden[62,73,85]. Das Verfahren erlaubt eine meist problemlose Navigation der
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rontgentechnisch gut darstellbaren Lendenwirbelsaule. Eine sichere Anwendung an der Hals-

und Brustwirbelsaule ist aber meist nur eingeschrankt moglich[69].

4.3 Einfluss und Wertigkeit der intraoperativen 3D-Bildgebung

Alle dargestellten, auf Rontgenstrahlen basierenden Bildmodalitdten ermdglichen die
intraoperative, dreidimensionale Darstellung des Operationsgebietes. Sie stellen somit eine
Erganzung bzw. einen Ersatz der bisher im Operationssaal praktizierten, fluoroskopischen,
zweidimensionalen Bildgebung mit ,konventionellen“ C-Bdgen dar. Daraus ergeben sich
verschiedene Maoglichkeiten und Erweiterungen der intraoperativen diagnostischen und
therapeutischen Mdéglichkeiten. Im Bereich der Wirbelsaulenchirurgie steht hierbei vor allem
die adaquate Darstellung ossarer Strukturen sowie die Visualisierung von eingebrachtem
Implantatmaterial im Zentrum des Interesses. Eine weitere Mdglichkeit bietet zudem die
Vernetzung mit einer Navigationseinheit mit den oben aufgeflhrten, theoretischen und
praktischen Vorteilen. In der vorliegenden Arbeit lag ein Hauptaugenmerk darauf, inwieweit
sich aus der intraoperativen Bildgebung Konsequenzen im weiteren Operationsverlauf
ergeben. Die prazise, transpedikulare bzw. transartikulare Schraubenimplantation gilt als
einer der Schlisselschritte jeder dorsalen Stabilisierung. Die intraoperative CT-Kontrolle
erfolgte daher standardmassig unmittelbar nach erfolgter navigierter Schrauben-
implantation. Bei 20 Schrauben (=5,7%) zeigte sich eine relevante Pedikelabweichung
>2mm. Davon wurden 10 (=50%) dieser ,Problemschrauben direkt intraoperativ revidiert.
Sechzig Prozent dieser Schrauben perforierten in kritisch medialer Richtung. Nach
Entfernung und grofitenteils nicht navigierter Neupraparation des Schraubenkanals gelang
jeweils die suffiziente Neupositionierung. Ein abschliefender zweiter CT-Scan validierte
jeweils die nun regelrechte, rein intraossare Lage. Falls notwendig, konnte zudem bereits
intraoperativ die adaquate, ossare Dekompression bzw. Tumorentfernung verifiziert werden.
Andere Arbeitsgruppen berichten Uber vergleichbare Ergebnisse. In einem dem unserem
verwandten Operationssetup revidierte Shariat[228] 10 von 190 (=5,3%) Schrauben nach
intraoperativer CT-Kontrolle. Ebmeier[47] berichtet bei 263 navigierten und iCT-
kontrollierten, dorsalen, transpedikularen Stabilisierungen, 38 Schrauben bei 32 Patienten
neu plaziert zu haben. Dies entspricht einer Anderungquote im Operationsverlauf von 12,2%.
Wir konnten mit 10,1% vergleichbare Ergebnisse erzielen. Bei Haberland [109] zeigten 2 von
216 (=0,9%) von HWK 6 bis SWK 1 implantierte Schrauben ein Perforationsausmaf} von 4-6
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mm und wurden daraufhin neu positioniert. Nach Patienten aufgeschllsselt ergaben sich
somit intraoperativ bei 4,0% der Patienten (2/51) unmittelbare, therapeutische
Konsequenzen. Insgesamt finden sich in der Literatur nur wenige Angaben zu intraoperativ
mittels Bildwandler, 3D-C-Bogen oder CT erkannten und korrigierten Fehllagen. Gritzner[83]
revidierte 3 von 302 (= 1%) unter Iso-C3d navigierter und kontrollierter Pedikelschrauben.
Baldauf[16] revidierte insgesamt 17 von 185 (=9,2%) konventionell eingebrachter
Schrauben nach intraoperativer 3D-Bildwandler-Kontrolle. Bei Jutte[115] fanden sich trotz
2,4% intraoperativ mittels Bildwandler erkannter und revidierter, fehlplazierter Schrauben,
postoperativ noch 6,5% Fehllagen. Allgemein kann wie von Grutzner [83] beschrieben von
einer nicht unerheblichen Dunkelziffer intraoperativ revidierter Schrauben ausgegangen
werden. Die Aussagekraft konventioneller Rontgenaufnahmen fur eine préazise
Schraubenevaluation ist wie bereits oben beschrieben meist jedoch nicht ausreichend
[23,56,138,184,210,249,253]. Auch die Grenzen des intraoperativen 3D-Bildwandlers
mussen in diesem Zusammenhang kritisch betrachtet werden. Mehrere Studien beschreiben
die im Vergleich zum CT nur eingeschrankte diagnostische Bildqualitat[127,204,255].
Artefaktbedingt lassen sich nach Schraubeneinbringung meist nur unprazise Aussagen zur
Abgrenzung der Kortikalis sowie der Weichteile machen, was gerade die Beurteilbarkeit fur
geringe Perforationen im 2 mm-Bereich einschrankt[204]. Mehrere Autoren beschrieben,
dass Schraubenfehllagen intraoperativ unentdeckt blieben und sich erst postoperativ im CT
darstellten[16,83]. Mit der im Vegleich zum CT niedrigeren Réhrenspannung sind dem
Einsatz bei adipésen und osteopenen Patienten zudem Grenzen gesetzt[103]. Viele Autoren
nutzen daher trotz intraoperativer 3D-Bildwandlerkontrolle weiterhin die postoperative CT-
Diagnostik zur prazisen Lagevermessung [83,140,250].

Eine weitere, sinnvolle Anwendungsmaglichkeit der intraoperativen 3D-Bildgebung bietet die
Beurteilung des Dekompressionsausmafes sowie die Lagebeurteilung von eingebrachten
Cages oder sonstigem Implantatmaterial (z.B. Bandscheibenarthroplastie[234]). Freidberg
[64] fand im intraoperativen CT bei 17 von 31 (=55%) mittels zervikaler, ventraler
Dekompression operierter Patieten die Notwendigkeit zur weiteren ossaren Entlastung. Bei
Baldauf[15] traf dies auf 12,5% seiner Patienten nach Iso-C-3D-Kontrolle zu. Mauer[166]
und Patel[193] untersuchten das lumbale Dekompressionsausmaf® nach intraspinaler
Kontrastmittelinjektion mittels 3D-Bildwandler. Hierbei offenbarte sich in 20% bzw. 30% der

Falle eine insuffiziente neurale Entlastung. Shariat[228] dokumentierte bei jedem seiner 39
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Patienten die korrekte Dekompression. DarUber hinaus ergibt sich eine Vielzahl weiterer
Anwendungen auf dem Gebiet der Wirbelsdulenchirurgie. So bietet sich das CT
beispielsweise zum Ausschluss unklarer intraoperativer Blutungen oder maoglich
Gefassverletzungen an[47]. In unserem HKollektiv konnte bereits intraoperativ nach
Kontrastmittelgabe der Verdacht einer Dissektion der A. vertebralis nach transartikularer
Schraubenimplantation HWK1/HWK2 bestéatigt und die verursachende Schraube neu
positioniert werden(siehe 3.2 & 3.4.2).

4.4 Prazision der Instrumentierung
4.4.1 Definition und Folgen der Pedikelfehllage

Ein Problem bei der Beurteilung und Bewertung der Schraubenlagen nach transpedikularer
Implantation ist die in der Literatur nicht einheitliche Definition der Fehllage. So fand die
Metaanalyse von Kosmopoulus [130] insgesamt 35 verschiedene Bewertungsschemata. Die
groRe Spannweite reicht hierbei von der recht allgemeinen IN/OUT Einteilung[59,141] bis zu
der in dieser Arbeit verwendeten, prazisen 2 mm-Inkrement-Klassifikation zur Beschreibung
der maximalen Pedikelperforation[76]. Wie von Grutzner[83] gefordert sollte jede
Prazisionsanalyse nur durch CT-Diagnostik erfolgen. Schulze[220] beschreibt, dass sowohl
der Peforationsumfang als auch die jeweiligen Pedikeldurchmesser mittels CT bis auf unter
1mm genau bestimmt werden kdnnen. Yoo[260] und Learch[138] kamen in ihren Arbeiten
zur CT-Prazisionsanalyse auf jeweils 87% Genauigkeit. Dartber hinaus kamen beide Autoren
zu dem Schluss, dass die klinische Erfahrung des Auswerters nicht mit dessen Prazision bei
der Lagebeurteilung korreliert. Austin[13] konnte in einer experimentellen Kadaverstudie
tendenziell héhere Perforationsraten im CT als tatsachlich am anatomischen Praparat
nachweisen. Mit ihrer hohen Sensitivitdt und Spezifitdt kann die CT-Diagnostik dennoch nach
wie vor als Goldstandard in der radiologischen Schraubenauswertung angesehen
werden[30].

Unter rein anatomischen Gesichtspunkten kann nur die streng zentral im Pedikel liegende
Schraube als korrekt plaziert bezeichnet werden. Bei den durch Pedikelperforationen
bedingten Komplikationen ist prinzipiell zwischen neurogenen und vaskularen Schaden
sowie Auswirkungen auf die Biomechanik zu unterscheiden[220]. Unter klinischen
Gesichtspunkten muss dies jedoch relativiert werden[83]. Insgesamt kann nur bei einem

Bruchteil der Schraubenfehllagen mit klinischen Symptomen gerechnet werden[39,87,137,
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169,184,221,231,232,251,256]. In Abhangigkeit des betrachteten Wirbelsdulenabschnitts
mit der jeweiligen spezifischen Wirbelkdrperkonfiguration ergeben sich anatomische
Besonderheiten. So definieren Jerosch[109] und Gertzbein[76] im Inneren des Spinalkanals
von Th10 bis L4 eine sog. ,safe-zone”“ von 0-4mm ab innerer Pedikelbegrenzung in Relation
zum intraduralen Inhalt. Sie stitzen sich dabei auf Wirbelkdrperdissektionen gesunder
Erwachener, welche die neurologischen Strukturen durch eine zirka 2 mm dicke Fettschicht
geschutzt zeigen. Der Subarachnoidalraum betragt in der Regel zusatzlich weitere 2 mm, so
dass mediale Kortexperforation, welche die kritische 4mm-Grenze nicht Uberschreiten, noch
als relativ sicher bezeichnet werden kénnen. Castro[33] spricht gar von 6mm Sicherheits-
abstand. Bei Perforationen in den lateralen Rezessus des Wirbelkdrpers scheinen lumbal
nach Haaker[89] vergleichbare Werte zu gelten. Im Gegensatz dazu zeigte die Cadaverstudie
von Ebraheim[49] im thorakalen Abschnitt einen durchschnittlichen Abstand von lediglich
1,7mm zur benachbarten Wurzel. Belmont[20] sehen eine akzeptable Grenze bei 2mm
medial und 6 mm lateral zur Pedikelwand. Besonders anspruchsvoll wird die Beurteilung bei
spinalen Skoliosen, wo der Duralsack zur konkaven Seite mobilisiert ist[142]. Als Folge einer
medialen Fehllage kann es zu Verletzungen der Dura (Liquorleck/fistel) sowie der
Spinalwurzel bzw. des Myelons kommen (siehe Abb. 44a). In Folge dessen besteht die
Gefahr von persistierenden Schmerzzustanden sowie motorischen und/oder sensiblen,
neurologischen Stérungen. In der Literatur bewegt sich die Inzidenz zwischen O und 10%
[33,39,50,55,105,109,146]. Bei Amiot[7] mussten immerhin 7 von 70 Patienten nach
konventioneller transpedikularer Instrumentierung aufgrund neurologischer Komplikationen
revidiert werden. Gertzbein[76] berichtet bei acht Patienten mit medialen Perforationen
zwischen 4,1-8mm Uber zwei neu aufgetretene neurologische Symptome. Ebenfalls haufig
sind laterale Pedikelperforationen. Ein Grund daflr ist die Tendenz des Operateurs in
unubersichtlichen und anatomisch schwierigen Situationen tendenziell nach lateral
auszuweichen um mediale Perforationen zu vermeiden[131]. Als Folge kann es neben eher
seltenen Nerven- und GefaRverletzungen lumbal zu chronischen Schmerzen im Bereich der
M. iliopsoas kommen. Thorakal konnen zudem Affektionen der Costotransversalgelenke
auftreten. Besonders heikel zeigen sich inferiore Pedikelperforationen (siehe Abb. 44b). Die
abgehende Spinalwurzel wird hierbei nur von einer zirka 1mm starken bindegewebigen
Schicht geschutzt. Bei Lohnstein[146] waren 10 von 11 Schrauben mit Irritation der

Nervenwurzel medial oder inferior fehlplaziert. Sagittale Pedikelabweichungen sind hingegen
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durch die in der Regel gute Darstellbarkeit in der lateralen Bildwandlerprojektion selten. Eine
Ausnahme hiervon stellen die hohen thorakalen Wirbelkdérper dar. Ventrale
Wirbelkorperuberschreitungen werden ebenfalls selten beschrieben. In der CT-Kontrolle von
Belmont[20] fand sich thorakal eine Rate von 6,0%. Lohnstein[146] konnte 134 von 4790
Schrauben (=2,8%) als ventral perforierend identifizieren. Je nach betroffenem
Wirbelsaulenabschnitt sind Verletzungen von Gefaflen (Aorta, Vena cava, Vena azygos, etc.)
(siehe Abb 44c), Perforationen von Hohlorganen, Hamatothorax, Pneumothorax, Trachea und
Osophagusverletzungen méglich [20,27,50,105,146,244]. Die spinale Navigation erlaubt
wie oben geschildert die adaquate Bestimmung der geeigneten Schraubenlange. Im
Navigationszeitalter haben ventrale Perforationen daher eher Seltenheitswert.

Zervikale transpedikulare bzw. transartikulare C1/C2 Instrumentierungen erfreuen sich auch
Dank der Navigationsunterstitzung immer gréferer Beliebtheit mit vielversprechenden
klinischen Resultaten[150,174]. Dennoch darf aufgrund der schmalen Pedikeldurchmesser
das Risiko von neurovaskularen Verletzungen nicht unterschatzt werden. Besonders
gefahrdet ist hierbei die A. vertebralis mit oft variablen Verlauf [151,174,200,258].
Anatomische Studien fanden bei 30 - 87,5% zervikaler Pedikelschrauben
Kortikalisverletzungen[8,48,108,172]. Dies kann zu Schaden des Ruckenmarkes, der
Spinalwurzeln, der Facettengelenke sowie Einengungen des Foramen transversariums
fuhren[1]. Bislang existieren nur wenige klinische Studien, welche die Inzidenz derartiger
Komplikationen thematisiert. Kast[118] berichtete bei 2 von 26 Patienten (=7,7%) Gber neu
aufgetretene, neurologische Stérungen wegen Schraubenfehllage. Bei einem Patienten
(=3,8) erfolgte daraufhin die operative Revision. In der bislang grofiten Studie mit 180
Patienten und 712 zervikalen Pedikelschrauben verzeichnete Abumi [2] eine
Gesamtkomplikationsrate von lediglich 2,7%. Darunter waren zwei Nervenwurzel-
verletzungen sowie eine Verletzung der A. vertebralis. Eine Sonderform der zervikalen
Stabilisierung stellt die atlantoaxiale Fixierung nach Magerl[157] mit transartikularer
Schraubeneinbringung in C1 und C2 dar. Den sehr guten biomechanischen Ergebnissen mit
Fusionsraten von bis zu 95- 100% [41,60,78,176] steht die Gefahrdung der direkt unter
dem C1/C2 Gelenk oft variabel verlaufenden Vertebralarterie gegenlUber[178]. Die
Literaturangaben schwanken dabei zwischen O - 11,1%[37,78]. In einer groflen, retro-
spektiven Multizenterstudie kam Wright [258] auf eine Rate von 2,4% dokumentierter und

1,7% verdachtiger Gefaflverletzungen. In unserem Patientenkollektiv mit 20 implantierten
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C1/C2 Schrauben trat bei einem Patienten (1/20 =5%) eine derartige Komplikation auf
(siehe 3.4.2). Insgesamt gibt es eine hohe Variabilitat der klinischen Manifestation nach
Verletzungen der Vertebralarterie durch Schrauben-fehllage. Diese reichen von
asymptomatischen Patienten nach bilateralem Verschluss durch zu lange Massa lateralis
Schrauben bei Stoffel [19,239] bis zu tédlichen Verlaufen [78,194].

Die Frage, inwieweit die intraoperative Revision von insgesamt 10 Schrauben bei 8
Patienten ernsthafte neurologische oder vaskulare Schaden mit einer Notwendigkeit zur
operativen Revision verhindert hat, lasst sich abschlieend nicht exakt beantworten. Mit
einer durchschnittlichen Pedikelabweichung von 4,7mm (max. 9,5mm) dieser Schrauben
kann jedoch von einem nicht unerheblichen Anteil ausgegangen werden.

Im thorakalen und zervikalen Bereich lassen sich Einschneidungen des Schraubengewindes
in die Pedikelwand bei schmalen Pedikeln oftmals nicht vermeiden[49,142,242]. Bei den 91
thorakalen Schrauben zeigten 12 (=13%) eine Perforation < 1mm, was der Gewindetiefe der
Pedikelschrauben entspricht. Bei 7 dieser Schrauben(=8%) betrug der SPQ > 1. Die
Pedikelperforation war somit unausweichlich. Ein Wechsel zu geringeren Schrauben-
durchmessern wurde aus biomechanischen Uberlegungen hierbei meist abgelehnt. Wie die
Arbeit von Hahn[93] nachweisen konnte, scheinen geringe Perforationen positiv mit der
Verankerungs- und somit Ausrissfestigkeit der Schrauben aus dem Pedikel zu korrelieren.
Dies scheint in besonderem Mafde auf geringe mediale Fehllagen zuzutreffen. Reichle[197]
zeigte anhand von Kadaveruntersuchungen, dass eine seitliche Kortikalisperforation bei
gleichzeitiger Einbeziehung der Gegenkortikalis durch die Schraube keine
Stabilitatsnachteile mit sich bringt. Zusammenfassend ist bei weitem nicht jede
Pedikelabweichung als klinisch oder biomechanisch relevant zu bewerten. In Ubereinkunft
mit den meisten Referenzstudien soll im nachfolgenden Literaturvergleich von einer
Pedikelfehllage ab 2>2mm Perforationsausmafd gesprochen werden [47,83,92,213,
221,250].
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a)

Abb 44: Mogliche Pedikelabweichungen a) medial b) inferior ¢) ventral mit Gefassverletzung
(modifiziert nach Pinto,M.R.,Spine:State of the Art Reviews 6:45. 1992).

4.4.2 Radiologische Schraubenauswertung und Fehllagen

Nach navigierter Implantation aller 350 Schrauben fanden sich zum Zeitpunkt der ersten
intraoperativen CT-Kontrolle bei 20 Schrauben(=5,7%) Pedikelperforationen > 2mm. Bei
15,4% lag eine suboptimale Schraubenlage mit geringflugiger Pedikelverletzung unter 2mm
vor. Die hochste Fehllagenquote zeigte sich zervikal mit 7,1%. Nach kaudal nahm die Rate
mit thorakal 6,6% bzw. lumbal 5,2% der Schrauben leicht ab. Signifikante Unterschiede
bestanden hinsichtlich der Rate an Fehllagen zwischen den einzelnen Wirbelsaulen-
abschnitten. Der hdchste Anteil fehlplatzierter Schrauben fand sich im Bereich der mittleren
Brustwirbelsaule(Th5-Th8) mit 10,8% Fehllagen, die niedrigste in der unteren Brust- (Th9O-
Th12) sowie der oberen Lendenwirbelsaule(L1-L3) mit 0% bzw. 1,6%. Insgesamt 52,6% der
Schrauben wiesen eine mediale, 35,5% eine laterale, 7,9% eine kaudale und 3,9% der
Schrauben eine ventrale Abweichung auf. Nach intraoperativer Revision von 10 (=50%)
dieser ,Problemschrauben“ und erneuter CT-Kontrolle betrug die Fehllagenrate
abschlieend 2,9%. Viele Arbeiten beschéaftigen sich mit der Prazision der dorsalen
Schraubeninstrumentierung, wobei diese meist mit der Rate fehlplatzierter Schrauben
gleichgesetzt wird. Die aktuell umfassendste Metaanalyse von Kosmopoulos[130] zur
Genauigkeit der transpedikuldren Schraubeneinbringung mit total 12299 in vivo platzierter
Pedikelschrauben, ergab mit 93,7% unter Navigatonsunterstutzung leichte Vorteile
gegenluber dem konventionellen, nicht navigierten Vorgehen mit 86,6%. Wie die Autoren
betonen, umfassen nur 50% der ausgewerteten Studien eine genaue Beschreibung der
Auswertungsmethode. Unter dieser Berlcksichtigung reduziert sich die Gesamtgenauigkeit
auf total 86,7%. Zudem ermittelten sie insgesamt 35 verschiedene Auswertungsschemata.
Trotz der somit eingeschrankten Beurteil- und Vergleichbarkeit beider Gruppen lasst sich aus
den Ergebnissen eine klare Tendenz zu Gunsten der Navigation schlussfolgern. Die bislang
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einzige prospektiv randomisierte Studie von Laine[136] zeigte eine signifikante
Verbesserung der Fehlplatzierungsrate von 13,4% auf 4,6% unter CT-basierter Navigation
(p=0.006). Der folgende Literaturvergleich zur navigierten Pedikelinstrumentierung
berlcksichtigt daher nur Arbeiten mit im CT ausgewerteten Schraubenlagen sowie der
Angabe der genauen Pedikelabweichung.

Fir die CT-basierte Navigation ergeben sich Fehlplazierungsraten zwischen O und 13,7%.
Die Angaben schwanken lumbal zwischen O und 9,4%[7,9,11,92,136,170,221,225,250].
Thorakal liegen die Raten mit 3,6 bis 13,7% erwartungsgemafd leicht hoéher[9,11,26,92,
218,261]. Amiot[7] konnte bei 278 groftenteils lumbal implantierten Pedikelschrauben
keine Fehllage Uber 2mm finden. In der Arbeit von Schnake[217,218] wurde der Anteil
thorakal fehlplatzierter Schrauben(=2mm) von 14,1% konventionell auf 4,3% unter CT-
Navigation gesenkt. Trotz CT-Navigation berichten mehrere Arbeiten von nicht
unerheblichen, erst postoperativ mittels CT detektierten Fehllagen. Bei Arand[9,11] zeigten
sich lumbal Fehllagen bis maximal 7mm, thorakal gar von bis 12mm. Bei Schnake[217,218]
lagen zwei thorakale Schrauben (= 1%) in der 6-8 mm Gruppe. Im zervikalen Bereich liegen
bislang nur wenige Studien zur CT-Navigation vor[116,118,149,150,201]. Richter[201] fand
lediglich 3% fehlplatzierter zervikaler Pedikelschrauben, welche jedoch alle als nicht
revisionsindiziert gewertet wurden. In der Arbeit von Kast [118] fanden sich 22% kleine und
10% grofle Pedikelperforationen. Studien und Berichte zur navigierten C1/C2
Instrumentierung sind selten[3,61,223]. Acosta[3] ermittelte 8,3% nicht zufriedenstellende
Schraubenlagen. In der vorliegenden Arbeit traf dies auf 2 von 20 Schrauben(10%) zu, wobei
eine Schraube letztendlich intraoperativ revidiert werden musste (siehe 3.2). Bei
Weidner[248] fanden sich bei 72 atlantoaxialen Schrauben keine kndchernen Perforationen
oder Fehllagen. Trotz der teilweise sehr guten Ergebnisse unter Navigation kann wie von
Seichi[223] angefuhrt keine hundertprozentige Schraubengenauigkeit garantiert werden. Die
intraoperative Lagekontrolle mittels iCT oder 3D-Bildwandler scheint daher additiv einen
auflerst wertvollen Beitrag zur Risikominimierung neuer neurologischer Defizite nach
Instrumentierung liefern zu kdnnen.

In Einklang mit unseren Ergebnissen fand sich bei Youkilies[261] mit 16,7% und
Ebmeier[46] mit 20,5% die prozentual hochste Fehllagenquote im Bereich der mittleren
BWS.
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Arbeiten Uber die Nutzung eines intraoperativen Computertomographen zur Akquisition des
CT-Navigationsdatensatzs in finaler Operationslagerung konnten lumbal mit O bis 3,7%
[46,90,92] und thorakal mit O bis 6,3% [45,90,92] insgesamt geringfligig weniger Fehllagen
eruieren. Ebmeier[46] ermittelte bei 1145 thorakolumbal implantierten Pedikelschrauben
insgesamt 48 Fehllagen(=5,1%). Die Rate fehlplatzierter Schrauben bewegte sich in
unserem Kollektiv mit lumbal 5,2% und thorakal 6,6% auf vergleichbarem Niveau. Durch die
intraoperative Lagekorrektur von 9 thoracolumbalen Schrauben betrug der Anteil an
Fehllagen abschlieBend 2,6 bzw. 3,3%. Die Registrierung der CT-Bilddaten via separat
implantierter Titanmarker scheint insgesamt im Vergleich zum Matching anhand
anatomischer Landmarken (Surface/Regionmatching) mit einer etwas hoheren Gesamt-
genauigkeit(siehe 7.9) behaftet zu sein[90,92].

Die bisherigen Ergebnisse zur Navigation mit dem 3D-Bildwandler lassen eine weitere
Senkung der Fehllagen vermuten. Geerling[74] konnte in einem experimentellen Setup am
kunstlichen Wirbelsdulenmodell tendenziell bessere Werte der Bild-zu-Realitat-Genauigkeit
far den 3D-Bildwander im Vergleich zu CT-Navigation nachweisen. Dies lasst sich
grofdtenteils mit der automatischen Registrierung der Bilddaten, welche das fehleranfallige
L-anatomical matching“ umgeht, erklaren. Klinische Studien zur Haufigkeit von
thorakolumbalen Fehllagen bewegen sich zwischen 0% und 9,6% [83,101,140,245,250].
Grutzner[83] fand bei 302 navigationsgestitzt implantierten Pedikelschrauben lediglich 5
Fehllagen(= 1,7%). In der Arbeit von Holly kam es zu einer Fehllagenrate von 3,2%. Alle
Fehllagen waren thorakal lokalisiert, was 4,7% aller thorakalen Schrauben entsprach. Die
vorlaufigen Ergebnisse zum O-Arm Systems bewegen sich auf 3D-Bildwandlerniveau[186].
Die oben vorgestellte, fluoroskopische Navigation basiert auf intraoperativ akquirierten,
konventionellen 2D-Réntgenaufnahmen. Die Ergebnisse nach postoperativer CT Schrauben-
evaluation schneiden mit lumbal zwischen 2,8 und 11,1% [11,12,66,68,250] Fehllagen
bzw. thorakal mit zwischen 9 und 26,3%[11,12,66] tendenziell schlechter ab als die 3D-

Navigationsverfahren.

4.5 Operationskomplikationen und Revisionseingriffe

Jeder 13. Patient musste sich im Erfassungszeitraum einer im Eingriff begriundeten,
operativen Revision unterziehen. Dies entspricht 7,6% aller Patienten. Dabei handelte es

sich in 3 Fallen um Wundrevisionen bei oberflachlichem bzw. tiefem Wundinfekt, zwei
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Liguorfisteln sowie einer Hamatomrevision. Die retrospektive Analyse von 182
thorakolumbalen navigierten Stabilisierungen aus einem siebenjahrigen Vergleichszeitraum
ergab eine Gesamtrevisionsrate von 10,4%. Nach dorsaler Instrumentierung schwankt diese
in der Literatur zwischen O und 31,0 % [7,32,40,79,110,115,116,148,164,187,205,267].
Hiervon ausgeschlossen sind planmafiige Schraubenentfernungen, die von manchen
Autoren durchgefihrt werden. Eine der haufigsten Komplikationen mit Angaben zwischen O-
7,3 % [32,40,77,79,110,115,116,126,148,164,187,239,267]stellt hierbei die operative
Revision bei oberflachlichen bzw. tiefen Wundinfekten dar. Ein erweiterter Fusionsumfang
und damit eine verlangerte Operationszeit sind neben dem Hauptrisikofaktor des Diabetes
mellitus als Risikofaktoren beschrieben[77]. Mit einer Rate von 3,8% bewegt sich unser Wert
im Normbereich. Durch die grofzigige, sterile Abdeckung des Patienten kann eine
Kontamination des Operationssitus wahrend des iCT-Scans vermieden werden. Bei zeitlich
verlangerten Eingriffen erfolgte zur Infektprophylaxe zusatzlich zur préoperativen auch eine
intraoperative Antibiotikagabe. Durch ein eher aggressives Vorgehen bei Wundinfektion mit
einer frihzeitigen chirurgischen Wiederer6ffnung mit Spulung und ggf. Debridement konnte
im Vergleich zu anderen Autoren[267] die sonst u.U. notwendige Hardwareentfernung
verhindert werden. Bei 1680 PLIF-Operationen verzeichneten Greiner-Perth[79] in 1,5% der
Falle Reoperationen aufgrund von Wundinfekten. Glasmann kam auf eine Gesamtrate von
4,2% mit 1,6% oberflachlichen und 2,6% tiefen Wundinfekten[77]. Bei Masferrer betrug der
Anteil 5,3% bei einer Gesamtreoperationsrate von 8,6%[164]. Mit einem Anteil von 1,6%
bewegen sich die Werte in unserem navigierten, retrospektiven Referenzkollektiv ebenfalls
auf niedrigem Niveau.

Die Werte zu revisionsbedurftigen, postoperativen Hamatomen bzw. persistierenden
Liguorfisten liegen in der Literatur ebenfalls im niedrigen einstelligen Prozentbereich
[126,164,187]. Trotz der mikrochirurgischen Versorgung intraoperativ aufgetretener
Duraverletzungen mittels Naht und ggf. Fibrinpatch bzw. Kleber kam es bei 2 Patienten
(=2,6%) zu persistierenden Liquoraustritt. In keinem der Falle konnte eine
Schraubenfehllage bzw. deren vorausgehende, intraoperative Revision (z.B. durch
Duraverletzung) als Revisionsgrund eruiert werden. Andere Revisionsursachen wie
explorative Eingriffe bei neu aufgetreten, neurologischen Beschwerden [187], Rezidivvorfalle
bei verbliebenen, intradiscalem Material [110] oder Cage Dislokationen [189] sind selten

und wurden in der vorliegenden Arbeit nicht beobachtet. Ebenfalls kam es zu keiner
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Schrauben- bzw. Materialentfernung bedingt durch Schraubenfehllage oder Material-
versagen. Im historischen Vergleichkollektiv kam es in 4,4% der Patienten zur operativen
Schraubenkorrektur. Mit einem p-Wert von 0.059 verfehlte er das geforderte
Signifikanzniveau von 0.05 knapp, lasst aber trotz des begrenzten Patientenkollektivs einen
deutlichen Trend nachweisen. Die genauen Grinde zur relativ hohen Revisionsrate im
navigierten Vergleichskollektiv konnten retrospektiv nicht eruriert werden. Nur wenige
Autoren berichten Uber Schraubenrevisionen wegen Fehllagen, wobei die Spannweite hierbei
von 0 - 9,3 % reicht [27,79,126,148,202,239]. Bei Stoffel [19,239] wurden insgesamt 9
von 314 zervikalen Schrauben als suboptimal bzw. revisionsbedurftig gewertet.
Letztenendlich mussten 5 Schrauben operativ revidiert werden. Bei Ludwig [148] kam es bei
6 von 91 Patienten (=6,6%) wegen Schraubenfehllage nach thorakolumbaler Stabilisierung
bei Wirbelkorperfrakturen zur operativen Korrektur. Berichte Uber notwendige, operative
Lagekorrekturen nach navigierter Schraubenimplantation liegen bislang nur aus einer Arbeit
vor. Bei Schnake[218] musste bei einem Patienten (= 2,3%) eine thorakal Uber 6 mm medial
fehlplazierte Schraube revidiert werden. Literaturquellen zur Haufigkeit von Reoperationen
aufgrund von Implantversagen durch Schraubenbruch bzw. Lockerung der Schrauben-Stab-
Verbindung schwanken zwischen O und 16,9% [40,79,205,239,267].

Inwieweit sich aus den in unserer Arbeit insgesamt zehn intraoperativ revidierten Schrauben,
davon vier Schrauben mit Fehllage > 4mm, Reoperationen haben vermeiden lassen, lasst
sich abschliefend nur hypothetisch beantworten. Der zusatzliche Informationsgewinn durch

die hochauflésende CT-Bildgebung bleibt in diesem Zusammenhang jedoch unbestritten.

4.6 Praktikabilitat und Workflow

In der vorliegenden Arbeit sollte auch die Frage geklart werden, inwieweit sich die
intraoperative Computertomographie mit integrierter Navigation in einem zeitlich und
logistisch vertretbaren Rahmen bzw. Aufwand in die klinische Routine eingliedern lasst. Im
Sinne einer Workflow-Analyse erfolgte die intraoperative Erfassung definierter Zeitintervalle
basierend auf bestehenden Lagerungs- und Anasthesieprotokollen. In einer Modellrechnung,
ausgehend von einem pra- als auch intraoperativen Scan verlangert sich die OP-Zeit um ca.
20 Minuten. Als Grinde hierfur kdnnen z.B. die notwendige Kalibrierung des CT-Scanners vor
bzw. wahrend der Anasthesieeinleitungsphase sowie der notwendige Sicherheitscheck und

die Navigationsbildgebung wahrend der Lagerungsphase angefuhrt werden. Jeder
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zusatzliche Scan bedeutete additiv weitere 9 min. Der Vergleich der Schnitt-Naht-Zeit bei
nicht gleich verteilten Indikationen, Wirbelkdrperhdhen und Operationsumfangen
(Dekompression, Cages, Wirbelkdrperersatz) in beiden Gruppen zeigte sich nicht als
sinnvoller Ansatz und wurde daher nicht weiter verfolgt. Die Literaturangaben zeigen mit
unseren Erfahrungen vergleichbare Ergebnisse. Matula[165] beziffern die Operations-
verlangerung durch die intraoperative CT-Nutzung bei kraniellen Eingriffen auf etwa dreifdig
Minuten. Wie Koos[128] betonen sie die Vorteile eines solchen ,geschlossenen Systems*.
Im Vergleich zum gangigen ,offenen System“ mit sowohl der pra- als auch der
postoperativen Bildgebung in einer Ortlich getrennten radiologischen Abteilung erfolgen hier
alle einzelnen Arbeitsschritte in einem Raum. Neben der verbesserten Logistik mit der
Minimierung von Patiententransporten betonen beide den positiven Einfluss auf die
Gesamtdokonomie im Behandlungsablauf. Im Literaturvergleich muss pro intraoperativer CT-
Untersuchung mit zusatzlichen 5-20 Minuten [46,64,82,135,238] gerechtet werden. Die
Dauer ist hierbei fur alle chirurgischen Subdisziplinen in etwa gleich. So berichtet
Stieve[238] von einer Gesamtdauer von 20 min bei HNO Interventionen. Grunert[82] spricht
bei kraniellen Eingriffen von einer Operationsunterbrechung von 15 min. Ebmeier[46] gibt
bei vergleichbaren spinalen Instrumentierungen eine Spannweite von 5-12min pro Scan an.
Im Sinne einer Lernkurve konnten in der vorliegenden Anwendungsbeobachtung die
Scanzeiten konsekutiv gesenkt werden. Betrugen diese anfangs noch bis zu 14 Minuten,
konnten wir eine Reduzierung auf teilweise knapp 4 Minuten erreichen (@ 9min). Eine
moglichst kurze Operationsunterbrechung darf jedoch nicht auf Kosten einer gewissenhaften
Beurteilung der erhobenen Bilddaten gehen. Unser Konzept - d.h. ein Operateur bleibt steril
eingekleidet, wahrend der andere die Bedienung und Auswertung der Bilddaten Gbernimmt -
scheint hierfir ein geeigneter Losungsansatz zu sein, um unmittelbar nach CT-Untersuchung
mit dem Eingriff fortfahren zu kénnen. Die Workflow-Analyse von Matula[165] kommt zum
Schluss, dass sich mit Neuronavigation und intraoperativer CT-Bildgebung etwa 20% der
Gesamtliegezeit des Patienten im Vergleich zum konventionellen Behandlungsablauf
einsparen lassen. In einer Hochrechnung berechnen sie eine Gesamtzeitersparnis eines
derart ausgerlsteten Operationssaals trotz Operationsverlangerung von knapp 55 Stunden
pro 6 Monate. Sie fuhren dies vor allem auf die reduzierte Inzidenz von Revisions bzw.
Sekundareingriffen zuruck. Weitere zeitliche Einsparungen ergeben sich durch den Wegfall

der sonst Ublichen praoperativen Schraubenplanung sowie des Datentransfers. Die
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Literaturangaben hierfur bewegen sich durchschnittlich zwischen 35 und 45min[9,136,218],
was gerade bei Notfallpatienten eine gewissse Vorlaufzeit voraussetzt.

Bei 12 der 79 Patienten traten wahrend der Navigation bzw. der Bedienung des
Computertomographen Probleme auf, welche zeitliche Verzogerungen bedingten. Dennoch
konnten alle Schrauben navigationsgestutzt implantiert werden. Andere Studien berichten
Uber héhere Problemraten. So berichtet Schnake[218] Uber praoperative Probleme bei 40%
der Patienten mit CT-basierter Navigation. Dies machte bei 21,4% der Patienten nur die
partielle Navigationsunterstitzung der geplanten Schrauben maglich. Bei einem Patienten
musste komplett konventionell operiert werden. Laine[137] berichten Uber eine mit 18%
leicht geringe Ausfallrate. In anderen Studien bewegt sich diese Quote zwischen 10 und 15%
[9,11,71,136,221]. Die Grunde hierfur lagen meist in zu schmalen Datensatzen, welche
nicht die Gesamtheit der zu instrumentierenden Wirbelkdrper erfassten, bzw. technischen

Problemen wie Formatierungsfehler oder unzulassigen Aufnahmeparametern.

4.7 Strahlenbelastung

Bei der Beurteilung und Bewertung der unter Computernavigation bzw. konvenzioneller C-
Arm-Bildgebung verursachen Strahlenbelastung, muss neben der Nutzstrahlung am
Patienten auch die Einwirkung der Streustrahlung auf den Chirurgen und das OP-Personal
berlcksichtigt werden. Gerade die beiden letztgenannten Personengruppen sind im
Gegensatz zum Patienten der Belastung beinahe taglich ausgesetzt[72]. Nur wenige
Arbeiten und Studien beschéaften sich bisweilen mit dieser Fragestellung, wobei meist jedoch
die einzelnen Bildgebungsmodalitaten streng miteinander verglichen werden. In der Realitat
kommen jedoch meist mehrere Strahlenquellen pro Fall zum Einsatz, was die Berechnung
einer kumulativen Strahlenbelastung deutlich erschwert. Wie in unserem Fall nutzen auch
andere Arbeitgruppen[72,83,250] intraoperativ neben der Computernavigation weiterhin
den Bildwandler, bei welchen die Nutzungsdauer jedoch deutlich reduziert wurde. Bei sonst
Ublichen C-Bogen-Nutzungszeiten von 3 - 6,3 Minuten [72,195,233,250] betrug diese in
unserem Kollektiv durchschnittlich nur noch 1,8 Minuten (+ 1,2 SD), was eine deutliche
Reduktion der Strahlenbelastung fuUr das medizinische Personal bedeutet. Unabhangig
davon fielen pro Patient durchschnittlich 2,3 CT-Untersuchungen an. Hierbei 1,1 CTs pra-
und 1,2 CTs intraoperativ. Das Plus von 0,3 CT-Scans pro Fall im Vergleich zur Routine unter

konventioneller CT Navigation, mit einem standardisierten pra- als auch einem
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postoperativen Scan, lasst sich aus unserer Sicht durch den diagnostischen Zugewinn und
die potenzielle Reduktion von Revisionseingriffen durch insuffiziente Implantatlage
rechtfertigen. Da der Grofdteil der Patienten bei erstmaliger Vorstellung in unserer Klinik
bereits ein diagnostisches CT bzw. MRT auswartig erhalten hatten, konnte in der Regel auf
weitere praoperative CT-Diagnostik verzichtet werden.

Die vorlaufigen Ergebnisse zur Strahlenbelastung der einzelnen Navigationsmodalidten im
Vergleich zur konventionellen, bildwandlergestutzen Instrumentierung zeigen die kumulativ
niedrigsten Werte fur die fluoroskopische Navigation[122,143]. In der Arbeit von Kim[122]
konnte die Gesamtnutzung des Bildwandler um insgesamt 61,2% gesenkt werden.
Schaeren[212] errechnete fur die CT-Navigation eine um den Faktor 15 erhdhte, effektive
Strahlendosis gegenuber der Anwendung des C-Bogens (7,27 vs. 0,48mSv). In der
Phantommessreihe von Slomczykowski[233] unter Verwendung eines Spiral-CT war die
Dosis um den Faktor 3 erhoht (1,0 vs 3,0 mSv). Wie die Arbeit von Schmidhuber[216] zeigen
konnte, liegen die Dosiswerte fur den intraoperativen 3D-Bildwandler (Siremobil IsoC3d) beim
Standard-LWS-Protokoll (100 Projektionen/Automatikmodus) auf dem Niveau eines
vergleichbaren LWS-CT (2,55 vs 2,19mSv). Aufgrund der hdheren Streustrahlung zeigte sich
jedoch eine um den Faktor 1,7 hohere Gonadendosis im 3D-Bildwandler. Arbeiten zur
Strahlenbelastung des O-Arm liegen bislang nicht vor. Im Sinne eines aktiven
Strahlenschutzes sind Ansatze wie von Ebmeier[45] und Haberland[92] mit
dosisreduzierten, intraoperativen  iCT-Untersuchungen  zur  Lagekontrolle  nach

Instrumentierung (3 statt 2 mm iCT-Schichtdicke) in Zukunft weiter zu verfolgen.

4.8 Stand der spinalen Navigation und Zukunftsausblick

Knapp 15 Jahre nach den ersten Berichten Uber die navigierte Schraubeninsertion[181,211]
an der Wirbelsaule scheint trotz zahlreicher, klinischer und experimenteller Studien noch
kein Konsens uber deren endgultige Wertigkeit und Nutzen gefunden zu sein. In einer 2006
von Schroder[219] publizierten Umfrage der deutschen Gesellschaft fir Neurochirurgie sind
53% der Kliniken mit einer zur spinalen Navigation fahigen Navigationseinheit ausgestattet,
11% konnen ein Gerat einer anderen Abteilung nutzen und 36% haben keine Navigation zur
Verfugung. Immerhin 58% der ohne Navigation ausgerusteten Institute wlirden gerne mit
Navigation arbeiten. Auf der anderen Seite glauben insgesamt 37% aller Befragten nicht,

dass durch die spinale Navigation die Sicherheit der transpedikularen Schraubeneinbringung
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verbessert wird. Die Hauptanforderung an die Navigation besteht in der Steigerung der
Prazision der Intervention. Die Prazision ist hierbei mafRgeblich abhangig von der
Gesamtgenauigkeit der optoelektronischen Navigationssysteme, welche aktuell bei zirka
1-2mm liegt[63,74,90,181]. Marciunas[154] versteht darunter die Summe aller klinisch
relevanten Messabweichungen, welche durch die verschiedenen Prozess- bzw.
Arbeitsschritte hervorgerufen werden. Diese beinhalten u.a. Ungenauigkeiten in der
Bildgebung, der Registrierung sowie der technischen Genauigkeit des Navigationssystems. In
diesem Zusammenhang spricht Schlenzka[214] von einer Grenzgréfle des zu navigierenden
Objektes von 3,5mm. Damit erfahren die heute gangigen Navigationssysteme trotz
konsequenter Verbesserungen gerade in anatomisch anspruchsvollen Regionen wie der
Hals- und Brustwirbelsdule weiterhin gewisse Grenzen. Bei thorakalen Pedikelweiten von
teilweise unter 5 mm sind geringfugige Pedikelperforationen (< 2mm) somit
vorprogrammiert [218]. Die Computernavigation dient daher als Hilfs- bzw. Zusatzinstrument
und nicht als Ersatz fur chirurgische Anatomiekenntnisse. Der Chirurg muss jederzeit
wachsam sein fur mégliche ,Fehler und Ungenauigkeiten der Navigation, um im Ernstfall
ganzlich seinen eigenen anatomischen Kenntnissen zu vertrauen, anstatt blind der
Technologie zu folgen. Die anfanglich unausweichliche Lernkurve setzt daher vom Operateur
nach wie vor ein hohes Maf} an Fach- und Sachkenntnissen voraus[10,69,70]. Unabhangig
von der verwendeten Navigations- bzw. Bildgebungsmodaliat ist die Qualitat der Patient-zu-
Bild-Registrierung zum Operationszeitpunkt der die Genauigkeit der Navigation am meisten
beeinflussende Arbeitschritt[{167,237]. Die von vielen Herstellern propagierten
Prazisionsangaben im Submillimeterbereich mégen unter Laborbedingungen machbar sein,
scheitern jedoch in der klinischen Anwendung[44,162,163,175]. Die Aussagekraft der vom
Navigationssystem berechneten Genauigkeit (RMS) als Fehler der Matrixtransformation
zwischen Punkten des virtuellen Bildraumes und der chirurgischen Realitdt muss daher in
diesem Zusammenhang kritisch hinterfagt werden, da die wahre Prazision der Registrierung
teilweise nicht richtig abgebildet wird und somit eine Gefahrenquelle darstellt[21,237]. Eine
ausgiebige Uberpriifung des Registrierungsergebnisses ist somit in jedem Fall obligat[162].
Die durch die Navigationsbildgebung in finaler Operationslagerung gewonnene
Prazisionssteigerung lief sich in der vorliegenden Arbeit rechnerisch nicht quantifizieren,
erlaubte aber nach entsprechender ,Verifikation“ teilweise die sichere Navigation bis 5

Wirbelkorper unterhalb des initial registrierten Wirbelkorpers. Andere Arbeiten konnten
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unsere Erfahrungen diesbezlglich bestatigen[24,191]. Mit einer abschlieRenden
Gesamtfehllagenquote von 2,9% konnte eine deutliche Prazisionssteigerung im Vergleich zu
konventionellen Instrumentierungen gezeigt werden. Auf dem Navigationssektor scheint
unser Setup auch mit den aktuellen intraoperativen 3D-Bildwandlersystemen mit vernetzter
Navigation (Arcadis Orbic, O-Arm) konkurrieren zu kdénnen.

Der verwendete ,High-Tech“-Operationssaal kann sicherlich als Maximal- bzw. Luxusvariante
der gegenwertig erhaltlichen Systeme angesehen werden. Aufgrund der hohen
Anschaffungs- und Investitionskosten bleibt die Installation somit grofen Kliniken der
Maximalversorgung vorbehalten. Durch ein multidisziplinares Nutzungskonzept aus
Neurochirurgie (Kopf und Wirbelsaule), Unfallchirurgie bzw. Orthopadie, Hals-Nasen-
Ohrenheilkunde sowie weiteren chirurgischen Subdisziplinen kann eine wesentliche
Verbesserung der Auslastung und damit der Kosten-Nutzen-Relation einer solchen Einheit
erreicht werden. Die in die kranielle Navigationssoftware bereits implementierte,
automatische Registrierung der CT-Daten wird in Kirze auch fur die Wirbelsaule verfugbar
sein (siehe Abb. 45). Die bislang notwendige chirurgische Exposition zur oberflachen-
basierten Registrierung wird somit obsolet. Insgesamt kann neben einer weiter gesteigerten
Prazision der Instrumentierung eine Ausweitung des Anwendungsspektrums far
minimalinvasive perkutane, ventrale und thorakoskopische Zugange in naher Zukunft

erwartet werden.

Sensation

Abb. 45: Prinzip der automatischen Registrierung: Tracking der CT-Gantry und des navigierten Objektes
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Die stabilisierende Wirbelsdulenchirurgie erfordert ein Hochstmafd an Prazision um potentiell
schwerwiegende Komplikationen zu vermeiden und um den langfristigen suffizienten
Implantatsitz  zu gewahrleisten. In den letzten Jahren wurden verschiedene
computergestutzte Navigationssysteme eingefuhrt, alle mit dem Ziel der exakteren
intraoperativen Umsetzung operativer Schllsselschritte. Im Zentrum des Interesses steht
hierbei vor allem die Genauigkeit der Schraubenplatzierung. An Hand der in der Regel
praoperativ gewonnenen Bilddaten kann der Operateur die Position der Instrumente exakt
am Monitor Uberwachen und diese im jeweiligen Bildvolumen zwei- oder dreidimensional in
Echtzeit navigieren. Eine Vielzahl von Studien belegt mittlerweile den wertvollen additiven
Nutzen derartiger Technologien. Dennoch bestehen weiterhin Restrisiken fur relevante
Schraubenfehllagen. Diese  ergeben sich aus  maoglichen intersegmentalen
Lageveranderungen zwischen der praoperativen Bildgebung und der spater im
Operationssaal tatsachlichen Patientenlagerung, sowie aus Ungenauigkeiten der
Bilddatenregistrierung. Eine weitere Problematik zeigt sich in der teilweise nur insuffizient
durchfuhrbaren intraoperativen fluoroskopischen Kontrolle zur Lagebeurteilung der
eingebrachten Schrauben. Ziel dieser prospektiven und konsekutiven Anwendungs-
beobachtung war daher die Evaluation navigierter transpedikularer bzw. transartikularer
spinaler Spondylodesen mit Hilfe der unmittelbar praoperativen Datenakquirierung in finaler

Operationslagerung und anschlieRender intraoperativer CT-Kontrolle (iCT).

Im Zeitraum von 2/2006 bis 6/2008 wurden bei insgesamt 79 Patienten [lumbale (n=42),
thorakale (n=15) und zervikale (n=10) Pathologien] eine navigierte transpedikulare bzw.
transartikulare Spondylodese unter Einsatz eines fest im Operationssaal installierten
Computertomographen durchgefuhrt. Der 40-Zeilen-CT-Scanner (Siemens Somatom Open®)
ist auf einer im Boden installierten Schienenkonstruktion fahrbar und kann jederzeit Uber
dem fest positionierten, rontgendurchlassigen Operationstisch (Trumpf Jupiter®) zur CT-
Untersuchung plaziert werden. Die praoperativ in der endglltigen Operationsposition des
Patienten gewonnen Daten wurden in ein rahmenloses Infrarot basiertes
Neuronavigationssystem (VectorVision Sky, BrainLAB®) importiert, mit dessen Hilfe die
Schraubenplatzierung durchgefihrt wurde. Nach der Instrumentierung wurde die korrekte

Schraubenlage sofort durch ein ein intraoperatives CT (iCT) kontrolliert. Neben dem Einfluss
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der intraoperativen CT-Kontrolle auf den Operationsverlauf sowie auf notwendige
Reoperationen, sollte die Prazision der navigierten Schraubeninstrumentierungen untersucht
werden. Zur Analyse und Bewertung des veranderten, operativen ,Workflows* erfolgte die
Gegenuberstellung mit einem historischen, ebenfalls navigierten Referenzkollektives. Fur die
Evaluation des klinischen Verlaufes wurde das Gesamtergebnis des Eingriffes jeweils eine

Woche sowie drei Monate postoperativ mit den Kriterien nach Odom bewertet.

Der automatisierte Datenimport der CT-Daten fur die Navigation gelang in allen Fallen. Die
vom System errechnete Systemgenauigkeit der intraoperativen, regionenbasierten
Registrierung betrug 1,0mm (+x 0,3mm), wahrend die anatomische und fluoroskopische
Kontrolle der Landmarken die suffiziente Registrierungsgenauigkeit bis zu 5 Wirbelkdrper
unterhalb des initial registrierten Wirbelkorpers anzeigte. Anhand der intraoperativen CT-
Kontrolle wurde bei 10/350 (=2,9%) Schrauben die Indikation zur Revision gestellt. Somit
ergaben sich bei 10,1% der Patienten unmittelbar Anderungen im Operationsverlauf. Betrug
die durch Schraubenfehllage bedingte Reoperationsrate im navigierten Vergleichskollektiv
noch 4,4%, konnte diese in der vorliegenden Serie auf 0% gesenkt werden (p>0.05). Die
radiologische Auswertung der Schraubenlagen zeigte bei 10/350 Schrauben (= 2,9%)
Pedikelabweichungen >2mm bzw. unzufriedenstellende Schraubenverlaufe. Eine
geringfugige Pedikelverletzung (<2mm) wurde in 15,4% der Schrauben gemessen. Die
zusatzlichen, praoperativen Arbeitsschritte (Sicherheits-Check, Navigations-CT und
Datentransfer) bedeuteten einen zeitlichen Mehraufwand von 14,4 min (x 6 min). Die zur
intraoperativen CT-Kontrolle notwendige Operationsunterbrechung betrug durchschnittlich 9
min (x 2.5 min). Im postoperativen Verlauf zeigte sich eine statitisch hochsignifikante
Verbesserung (p<0.001, Odom nach 1.Woche 2,6 + 0,6 zu 1,9 + 0,7 nach 3 Monaten) des

Gesamtergebnisses nach Stabilisierung.

Die intraoperative Computertomographie mit direkt vernetzter Neuronavigation liefert ein
hohes Mafl an Prazision der Schraubenplazierung und erhdht somit nicht zuletzt die
Sicherheit fur Patient und Operateur. Schraubenfehllagen kénnen sicher erkannt und noch
wahrend des Eingriffes korrigiert werden. Die Notwendigkeit von aus insuffizientem
Implantatsitz resultierenden Revisionseingriffen kann somit minimiert werden. Falls
notwendig konnte zudem bereits intraoperativ die adaquate ossare Dekompression bzw.
Tumorentfernung verifiziert werden. Das System lasst sich ohne Einschrankungen fur alle

Wirbelsaulenabschnitte nutzen, ohne relevant den zeitlichen Workflow und die Ergonomie im
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5 Zusammenfassung

Operationssaal zu tangieren. Die hochauflosende Bildgebung mit der Moglichkeit eines
Updates der Neuronavigation ist durch den intraoperativen Einsatz zu jedem Zeitpunkt
moglich. Eine zusatzliche Strahlenbelastung des Patienten wird durch den Ersatz der sonst
Ublichen pra- und postoperativen CT-Bildgebung vermieden. Die multidisziplindre Nutzung
erhdht die Auslastung des Systems und hilft die Kosten-Nutzen-Relation einer solchen

Einheit wesentlich zu verbessern.
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