Aus der Abteilung fiir Unfall- und Wiederherstellungschirurgie
des Stadtischen Krankenhaus Miinchen/Harlaching

Chefarzt: Prof. Dr. med. H.HERTLEIN

CT-basierte Computernavigation von
Pedikelschrauben an der Brust- und
Lendenwirbelsaule

Eine Alternative zur konventionellen Technik ?

Dissertation
zum Erwerb des Doktorgrades der Medizin
an der Medizinischen Fakultit der
Ludwig-Maximilians-Universitidt zu Miinchen

vorgelegt von
Ulrich A. Pfleghar
aus
Augsburg
2005



Mit Genehmigung der Medizinischen Fakultt

Berichterstatter:

Mitberichterstatter:

Mitbetreuung durch den
promovierten Mitarbeiter:

Dekan:

Tag der miindlichen Priifung:

der Universitidt Miinchen

Herr Prof. Dr. med. H. Hertlein

Herr Prof. Dr. med. V. Jansson

Herr Dr. med. A. Huber

Herr Prof. Dr. med. D. Reinhardt

14.07.2005



In Dankbarkeit meinem Vater zum wohlverdienten Ruhestand gewidmet



Es gibt zwei Dinge, auf denen das Wohlgelingen in fast allen Verhiltnissen beruht. Das
eine ist, dass Zweck und Ziel der Téatigkeit richtig bestimmt sind, das andere aber besteht

darin, die zu diesem Endziel fithrenden Handlungen zu finden.

(ARISTOTELES, griechischer Philosoph, 384 - 322 v. Chr.)
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Vorwort

Unter dem Begriff der computerassistierten Chirurgie (CAS: computer assisted surgery)
wird die Gesamtheit an rechnerunterstiitzten Operationsmethoden und Verfahren
verstanden und geeint, die derzeit im medizinischen Bereich zum Einsatz kommen.

Dies ist schon an der Vielzahl und dem Verwendungszweck der bestehenden Systeme
erkennbar: die Spanne erstreckt sich von der intraoperativen Computernavigation
(SurgiGATE©®, Medivision (68) oder Vector-Vision®©) iiber roboterassistierte Verfahren

(CASPAR® (6,71), RoboDoc®© (26)) bei Implantation von Knie- und Hiiftgelenks-

endoprothesen bis hin zur Herzchirurgie (Anastomosennéhte durch Zeus© (13)).

Die erste Anwendung einer solch neuen Technologie in der Disziplin der Unfallchirurgie
und operativen Orthopidie fand zunédchst auf dem Gebiet der Wirbelsidulenchirurgie statt
(68).

Viele Studien, Untersuchungen und Ergebnisse wurden bisher zu diesem Thema
priasentiert, auch die vorliegende Arbeit soll einen Beitrag leisten, diese noch
verhiltnismédBig junge Technologie zu analysieren, bereits vorhandene Kenntnisse zu
erkldren, neue Daten und Erkenntnisse zu gewinnen und bestehende Diskussionsansitze

zu bestédrken oder kritisch in Frage zu stellen.

Wenn sich eine Tiir schlieBt, dann 6ffnet sich eine andere; aber wir schauen meist so
lange und so bedauernd auf die geschlossene Tiir, dass wir die, die sich fiir uns 6ffnet,

nicht sehen.

(ALEXANDER GRAHAM BELL, schottischer Physiologe und Erfinder, 1847 - 1922)




1. Einleitung

Der Einsatz von Pedikelschrauben in der Behandlung von Wirbelsdulenverletzungen,
threr angeborenen, degenerativen und entziindlichen Deformititen oder tumords
bedingter Instabilitiit ist im klinisch operativen Alltag unverzichtbar und aus diesem
nicht mehr wegzudenken.

Eine Vielzahl an klinischen Untersuchungen belegt inzwischen den Vorteil der
transpedikuldren Stabilisierung im Vergleich zu anderen Fusionsmethoden. Diesen
Arbeiten stehen jedoch ebenso viele gegeniiber, die das vorrangigste Problem der
transpedikulidren Schraubeneinbringung, ndmlich der Fehlplatzierung von Pedikel-
schrauben, aufzeigen.

Eine Senkung der Fehlplatzierungsrate durch Senkung der Implantatzahlen zu erreichen,
wie es Autoren solcher Arbeiten fordern (80), ist indiskutabel, da die Anzahl an
stabilisierenden Operationen an der Wirbelsdule gerade wegen ihrer statischen Vorteile
immer mehr zunimmt und die Weiterentwicklung der vorhandenen Fixateur-interne
Systeme progressiv voranlduft. Dies zeigt eine Arbeit von MENDENHALL, die eine
Zunahme operativer Eingriffe an der Wirbelsdule um 200% im Zeitraum 1985 bis 1996
in den USA beschreibt (63).

Eine Losung des Problems der Fehlplatzierung wird sich also nicht in der Analyse des
verwendeten Materials oder der verschiedenen Implantatsysteme finden, sondern in der
Entwicklung einer sichereren und genaueren Methode der Pedikelbesetzung mit
Schraubenimplantaten.

Eine Alternative zur konventionellen Pedikelbohrung per intraoperativer C-Arm-
Bildwandlerkontrolle oder anatomischer Pedikelaufpfriemung nach anatomischen
Landmarken stellt seit einigen Jahren die Computernavigation, das computerassistierte
Einbringen der Schraubenimplantate, dar.

Navigationssysteme haben inzwischen ldngst Einzug in unser alltigliches Leben

gefunden, so z.B. in der zivilen und militdrischen Luftfahrt bzw. Schifffahrt oder der



Automobilindustrie. Wegweisend fiir die Funktion solcher Navigationssysteme war die
Entwicklung und der Aufbau des den Globus umspannenden Netzes des GPS (Global
Positioning System), welches vom US-Verteidigungsministerium zur Steuerung von
Waffensystemen installiert wurde. Voraussetzung fiir die Bereitstellung der durch den
US-Kongress zu bewilligenden Gelder war jedoch, dieses GPS auch der zivilen Nutzung
zur Verfiigung zu stellen, welche im Dezember 1993 freigestellt wurde. Binnen
Sekunden kann der Besitzer eines mittlerweile bequem in die Hosentasche passendes
GPS-Geriits seine Position, Richtung, Hohe und Entfernung zum Ziel abfragen. Dies
wird momentan durch mindestens 24 Satelliten ermdglicht, die auf sechs verschiedenen

Umlaufbahnen um die Erde kreisen.

Durch stindige Weiterentwicklung der Computerhard- und software und Verbesserung
der Rechnerkapazitit auf gleichem oder gar kleinerem Raum hat die Computernavi-

gation auch Zugang zur Medizin gefunden.

Ziel dieser vorliegenden Arbeit ist es zu untersuchen, ob die computerassistierte
Platzierung von Pedikelschrauben exakter und genauer vorgenommen werden kann, und
zudem eine Einsparung an Rontgenstrahlung im Sinne einer intraoperativen Durch-
leuchtung mittels C-Arm-Bildwandler erreicht wird.

Unter Beriicksichtigung der Diskussion iiber die Vor- und Nachteile der Computer-
navigation einschlieBlich der Auswertung der erhobenen Daten ist zu priifen, ob sie
tatsdchlich eine Alternative zur konventionellen Pedikelaufbohrung per C-Arm-
Bildwandlerkontrolle darstellt und sich in der tédglichen, routinemifligen klinischen

Anwendung behaupten kann.



2. Die konventionelle transpedikulire Instrumentierung

2.1 Historischer Riickblick

Berichte iiber Erkrankungen der Wirbelsiule reichen bis ins alte Agypten zuriick, wie

durch Papyrusrollen (Papyrus Smith) aus der Zeit um 1150 v.Chr. tberliefert (73).

Bereits HIPPOKRATES (460-377 v. Chr.) beschreibt Unter-
schiede zwischen Wirbelbriichen mit und ohne Lahmungs-
erscheinungen nach Unfillen bzw. Buckelbildung auf
Grund des Alters oder Erkrankung der Patienten. Er
entwickelte erste Vorrichtungen, die eine Distraktion der
Wirbelsdule ermoglichten und so bei Wirbelkorperfrak-

turen zum Einsatz kamen (62).

PAULUS VON AEGINATA (625-690) nahm im 7. Jh. n. Chr.
erstmals an einem Patienten eine Laminektomie vor mit  Apb. 1: Reposition bei Hippo-
dem Ziel, neurologische Defizite durch Druckentlastung Krates

des Riickenmarks riickgiingig zu machen (73). Wegen fehlender technischer Moglich-
keiten und noch unzureichender Asepsis bei operativen Eingriffen blieb die Behandlung
frakturierter Wirbelkorper bis Ende des 19. Jh. der konservativen Medizin vorbehalten
(59,94), obwohl zu dieser Zeit die ersten stabilisierenden Versorgungstechniken zur
Behandlung von Wirbelkorperfrakturen eingefiihrt wurden. 1888 beschrieb WILKINS die
Moglichkeit, Frakturen mit Drahtcerclagen zu behandeln, die entlang der Procc. spinosi
der an der Fraktur beteiligten Wirbelkorper geflochten wurden und eine Ausheilung der
Fraktur durch Ruhigstellung des betroffenen Wirbelsdulenabschnitts bedingten. So
konnte HADRA 1891 durch Einsatz einer Silberdrahtcerclage bei einer Luxationsfraktur
der Halswirbelkorper sechs und sieben wegen tuberkulds bedingter Zerstérung die erste
operative Stabilisierung an der Wirbelsdule vornehmen (40).

1910 beschrieb LANGE die dorsale Stabilisierung durch den Einsatz von Stahlplatten, die

an den Procc. spinosi befestigt wurden (51), und ein Jahr spiter bedienten sich ALBEE
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(3) und HIBBS ( 42 ) Knochenspidnen, um eine Spondylodese durchzufiihren. Die an zwei
benachbarte Wirbelkorper angelagerte Spongiosa aus dem Beckenkamm des Patienten
sollte zu einer festen knochernen Fusion der Wirbelkorper fithren und damit einen
frakturierten Wirbel stabilisieren. Trotz dieser zum Teil sehr vielversprechenden
operativen Therapieansidtze bei Wirbelsdulenverletzungen war der Einfluss der
konservativen Behandlung noch bemerkenswert und lege artis, wie z.B. das
Behandlungsprinzip nach HAUMANN, der auf Reposition nach Frakturen ginzlich
verzichtete und stattdessen eine Flachlagerung mit Kissenuntersatz im Bereich der
Bruchstelle und sofortige krankengymnastische Mobilisierung des Patienten propagierte.
Diese Methode wurde 1930 veroffentlicht (,,Die Wirbelbriiche und ihre Endergebnisse™)
und ist noch Jahre spiter nachdriicklich von BURKLE DE LA CAMP vertreten worden (16).
Anderer Meinung war BOHLER, der eine Reposition im ventralen und dorsalen
Durchhang mit verbundenem Lingszug vorschlug und das Therapieergebnis im Gips-
korsett und bei gleichzeitiger Bewegungsbehandlung des Patienten sichern wollte (12).
Es sei an dieser Stelle auch die von RONTGEN 1895 entdeckte Rontgenstrahlung erwihnt,
die zur Begutachtung von Wirbelsidulenverletzungen zu Beginn nur zogerlich eingesetzt
wurde. Dies lag wohl eher an der noch schlecht auszuwertenden Bildauflosung des
gewonnenen Materials als an strahlenschutztechnischen Bedenken, da die Expositions-
zeit an Rontgenstrahlung bei einer Wirbelsdulendurchleuchtung etwa 12 Minuten betrug.
Erste begutachtbare und auswertbare Rontgenbilder erschienen 1910 in HELFERICHS
Atlas (41) und im ,,Handbuch fiir Unfallerkrankungen* von VON THIEM (88), wenn
zundchst auch nur im p.a.-Strahlengang.

Ein Verfahren zur transartikuldren Verschraubung wurde erstmals von KING 1944 im
Bereich des lumbosakralen Ubergangs etabliert (46), wenige Jahre spiter zeigten
HOLDSWORTH und HARDY 1953 die interne Stabilisierung der Dornfortsidtze durch eine
Doppelplatte (43). Um Verletzungen der Nervenwurzeln zu vermeiden, implantierte
BOUCHER im Jahr 1959 Schrauben, die in den Pedikel eingebracht wurden (15).
ROY-CAMILLE begann 1963 auf der Erkenntnisgrundlage von BOUCHER, dorsal

angelegte Platten durch transpedikuldre Instrumentierung zu fixieren (76). MAGERL
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konzipierte daraus 1977 das Prinzip des Fixateur externe. Die transpedikulidre
Schraubeneinbringung blieb bei diesem System erhalten, ein extrakorporal fixierter
Spanner sorgte je nach Verletzungsmuster der Wirbelkorperfraktur fiir Distraktion oder
Kompression (56,57).

1984 wurde der Fixateur externe nach MAGERL von DICK weiterentwickelt und durch
mogliche intrakorporale Versenkung des gesamten Systems zum Fixateur interne (24).
Grundlegend ist bis heute das Prinzip des Fixateur interne im Bereich der Brust- und
Lendenwirbelsdule, das die winkelstabile Verbindung zwischen der transpedikulér
gesetzten Schraube und einem Stangenlingstriger beschreibt, auch wenn der von DICKS
eingeschlagene Weg durch verschiedene Neu- oder Weiterentwicklungen, wie z. B.
durch KLUGER (47), DANIAUX (20) oder WOLTER (92) modifiziert wurde.

Zuletzt hat dieser kurze historische Exkurs gezeigt, dass sich der 1799 von BELL
geduBerte Traum doch erfiillt hat: “The cutting into a fractured vertebra is a dream.”

(58).

2.2 Technik und Probleme der konventionellen transpedikuliiren Instrumentierung

Der streng zentriert intrapedikuldre Verlauf und Sitz des gewihlten Implantats,
unabhingig vom System der verschiedenen Marktanbieter, wird fiir die biomechanisch
optimale Fixierung des zu versorgenden Wirbelsidulenabschnitts grundlegend als
Voraussetzung angesehen. Die Stabilitdt der Montage ist nicht nur vom korrekten Sitz,
sondern auch vom richtig gewihlten Durchmesser des Implantats abhédngig, das
idealerweise den Pedikel ausfiillt, ohne diesen zu perforieren oder gar zu frakturieren.
KOTHE konnte zum Beispiel in seiner Arbeit einen Stabilititsverlust der Montage bei
iatrogener Pedikelfraktur nachweisen (48).

Der Vollstindigkeit wegen muss jedoch erwihnt werden, dass es auch Autoren einiger
Arbeiten gibt, die den zentrierten Verlauf des Implantats im Pedikel nicht als zwingende
Voraussetzung eines stabilen Sitzes des Implantats postulieren und somit zeigen, dass

nicht jede Pedikelperforation einen Stabilititsverlust der Instrumentation mit sich bringt.
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So zeigte zum Beispiel REICHLE, dass die seitliche Perforation der Pedikelkortikalis
keinen Stabilititsverlust der Montage bedeutet, solange die Gegenkortikalis von der

Schraube miterfasst wird (74).

Diese beiden sehr einfach zu fordernden Grundlagen einer vermeintlich optimalen
transpedikuldren Instrumentierung liefern jedoch gerade die Komplikationsausldser und
Schwierigkeiten dieses Operationsverfahrens. Obwohl die transpedikuldre Schrauben-
einbringung zu einer Standardtechnik geworden ist, werden in der Literatur Fehlplatzie-
rungen von bis zu 42% der gesetzten Implantate beschrieben (64).

Allein die anatomische Beziehung des Pedikels zum Spinalkanal, dessen laterale
Begrenzung durch die mediale Pedikelwand beschrieben wird, stellt hochste technische

Anforderungen an den Operateur und verlangt gro3e Erfahrung.

Fehlplatzierungen, die eine laterale Perforation bedingen, stellen den Hauptanteil der
Fehlplatzierungsraten (10,83,65). Dies liegt vor allem an der Tendenz des Operateurs,
bei schwer darstellbaren oder uniibersichtlichen intraoperativen anatomischen Verhlt-
nissen nach lateral auszuweichen, um keine mediale Perforation des Pedikels zu
provozieren und so die Dura und das Myelon zu schiitzen. Nach lateral perforierende
Schrauben konnen, miissen aber nicht eine weniger stabil erscheinende Konstruktion der
Montage mit sich bringen, Irritationen im Bereich des M. psoas konnen zu Schmerz-
zustinden fiihren und Gefid3- bzw. Nervenverletzungen sind im Bereich der Lenden-
wirbelsidule denkbar (66).

Fehlplatzierungen nach medial sind seltener, in ihrem Ergebnis jedoch gravierender als
laterale Perforationen. Dabei kann es zu Verletzungen der Dura (Liquorleck) und des
Myelons kommen. Selbst transdurale Positionierungen von transpedikulir einzubringen-
den Schraubenimplantaten sind in der Literatur beschrieben (28) und konnen zu
schmerzhaften Storungen der Nervenwurzeln bis zu persistierenden motorischen und

sensiblen neurologischen Ausfillen fiihren, da die klinische Erfahrung gezeigt hat, dass
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neurologische Storungen bereits ab einer medialen Fehllage von zwei Millimetern zu
erwarten sind (33).

Kraniale, kaudale oder ventrale Fehlplatzierungen sind ebenfalls rar. Dabei hat vor allem
eine kaudale Fehlplatzierung des Implantats Schmerzzustinde zur Folge, da dort die
Nervenwurzeln enger am Pedikel verlaufen. LONSTEIN (54) fand bei 4.790 gesetzten
Pedikelschrauben einen Anteil von 2,8 %, welche die ventrale Wirbelkorperkortikalis
perforierten. Diese relativ geringe Rate verharmlost jedoch die Komplikationen einer
solchen Perforation, die in einer Eroffnung der groBen Bauchgefie mit schwer zu
kontrollierenden abdominellen Blutungen enden konnen.

Ebenfalls muss der Durchmesser der Pedikel beriicksichtigt werden und damit die
richtige Wahl des Durchmessers des Schraubenimplantats getroffen werden. Ab einem
Schraubendurchmesser von 80% des Pedikeldurchmessers treten nach MISENHIMER (65)
Perforationen auf.

Insgesamt ist bei einer uneinheitlichen Datenlage verschiedener Studien bei ein bis
sieben Prozent der Patienten mit neurologischen Komplikationen zu rechnen, die mit
Pedikelschrauben versorgt wurden (18,44,30,23).

AMIOT (4) fand bei 70 konventionell transpedikuldr implantierten Schrauben zwei, die
der Aorta gefidhrlich nahe lagen, sieben Patienten mussten auf Grund neurologischer
Komplikationen revidiert werden. Dagegen fanden sich in dem von BELMONT
untersuchten Kollektiv keine neurologischen Storungen durch Pedikelschrauben, obwohl
14% der gesetzten Implantate nach medial fehlplatziert waren (10).

Dabher ist eine sichere und eindeutige Identifikation der Eintrittsstelle des Implantats in
den Pedikel genauso entscheidend wie die korrekte Winkelneigung des Implantats in
Sagittal-, Horizontal- und Transversalebene. Um dies zu gewihrleisten, bedienen sich
die meisten Chirurgen anatomischer Anhaltspunkte, so genannter ,,Jandmarks®, die intra-
operativ eindeutig zu identifizieren sind.

Zur Orientierung werden malgeblich die Zwischenwirbelgelenke und die Wirbel-
querfortsdtze herangezogen, die dazu intraoperativ entsprechend iibersichtlich pripariert

werden. Der Eintrittspunkt wurde von verschiedenen Autoren unterschiedlich definiert.
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So beschreibt ROY-CAMILLE (77) den Eintrittspunkt als Schnittpunkt der horizontal ver-
laufenden Mittellinie der Procc. transversi eines Wirbelkorpers und der vertikal
verlaufenden Verbindungslinie durch die Procc. articulares. Die Schraube soll dann
parallel zur Sagittalachse ca. einen Millimeter unterhalb des Facettengelenks eingebracht
werden.

WEINSTEIN (90) legt seinen Eintrittspunkt etwas weiter lateral gelegen fest als ROY-
CAMILLE seine Eintrittsstelle definiert. Die Schraube soll dann nahezu parallel zur Deck-
platte und etwa zehn Grad konvergierend zur Mittellinie in den Pedikel eingebracht
werden.

In der speziellen unfallchirurgischen Lehre wird die Eintrittspforte an der Brustwirbel-
sdaule etwa einen Millimeter unterhalb des Randes des oberen Facettengelenks und etwa
drei Millimeter lateral des Gelenkzentrums festgelegt, die Richtung der transpedikulédren
Bohrung und damit die Ausrichtung des Implantats ist um etwa zehn bis 20 Grad nach
kaudal geneigt und konvergiert um fiinf bis zehn Grad (Abb. 2 und 3). Die folgenden
Abbildungen zeigen nochmals die verschiedenen Festlegungen der Eintrittspunkte in den

Pedikel und die Winkelneigungen der Implantate.

Abb.2: Eintrittsstelle und Neigungswinkel der Pedikelbohrung und Verlauf des Bohrkanals an der
thorakalen Wirbelsiule
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Abb.3:  Neigungswinkel
und Eintrittsstelle der
Pedikelbohrung an der
Lendenwirbelsédule

Ist die Eintrittsstelle bestimmt, kann der Pedikel mittels Pfriem oder Bohrmaschine
erdffnet werden. Dazu ist der stindige Einsatz eines C-Arm-Bildwandlers sinnvoll, um
im p.a.-Strahlengang die Laufrichtung des entstehenden Bohrkanals zu kontrollieren, v.a.
bei Verwendung der Bohrmaschine, da der Operateur hier weniger Widerstand durch
den knochernen Pedikel erfihrt als bei der manuellen Pedikelerdffnung durch Pfriem
und Ahle, wo der Chirurg durch ein Mehr oder Weniger an bendtigter Kraft bei
manueller Bohrung durchaus den korrekten Verlauf intraossir, also intrapedikulér spiiren
und bestitigen kann. Der Verzicht auf intraoperative Rontgenkontrolle ist nur im Bereich
der Lendenwirbelsdule moglich, da sich der Operateur hier zusitzlich an den
Querfortsidtzen der Lendenwirbel orientieren kann. Unabhingig vom Einsatz des C-Arm-
Bildwandlers kann der Operateur den von ihm gefertigten Bohrkanal zum Beispiel mit
dem Hékchen eines Langenmessgerits austasten und bei eventuellen Perforationen die
Laufrichtung des Bohrinstruments korrigieren. Eine andere Methode der Untersuchung
auf Perforation des Pedikels nach transpedikuldrer Pedikelaufbohrung zeigt STAUBER
(86). Dazu wurden an acht ausgewachsenen Schafen insgesamt 22 transpedikulire
Pedikelaufbohrungen vollzogen. Der Bohrkanal wurde dann mittels einer Fieber-
glasoptik intraossir begutachtet.

Trotz aller Erfahrung des Operateurs sollte auf Bildwandlerkontrolle wéhrend der
Implantationsphase nicht verzichtet werden, obwohl sie fiir alle Anwesenden im
Operationssaal, v.a. bei multisegmentalen Instrumentierungen iiber vier oder mehr
Wirbelkorper reichend, hohe Strahlenbelastungen mit sich bringt. Eine durchschnittliche
transpedikuldre Instrumentierung belastet den Operateur mit etwa 10 bis 40 mrem (87),

daher muss dem Operateur auch ein erfahrenes OP-Personal zur Verfiigung stehen, das
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im Umgang mit dem Bildwandler vertraut und geschult ist, um nur die tatsdchlich
benotigte Durchleuchtungszeit einzuhalten oder im besten Fall zu minimieren. Die
klassische Operationstechnik der transpedikulidren Instrumentierung sieht den Einsatz
von zwei C-Arm-Bildwandlern vor, die im p.a.- bzw. im seitlichen Strahlengang dem
Operateur zeitgleich ein zweidimensionales Bild liefern konnen. Nach identifizierter
Eintrittsstelle wird unter Durchleuchtung ein Kirschner-Draht transpedikuldr einge-
bracht. Erweist sich der Sitz des Drahtes als intrapedikulir, kann dieser mittels Bohr-
maschine iiberbohrt oder der Pedikel manuell durch im Durchmesser ansteigende
Kirschner-Drihte aufgebohrt werden.

Die Technik der transpedikuldren Instrumentierung in vorliegender Arbeit bedient sich
eines C-Arm-Bildwandlers, der im p.a.-Strahlengang so eingestellt wird, dass die Deck-
und Bodenplatte des zu instrumentierenden Wirbelkdrpers moglichst parallel zu den
Deck- und Bodenplatten der benachbarten Wirbel verlaufen. Der Pedikel an sich er-
scheint als rundliche Figur (Abb. 4: ,bull's eye*), die unter
Durchleuchtung mit dem Bohrer anvisiert wird. Unter
Beriicksichtung der speziellen Neigungswinkel wird der

Bohrer unter kurzen Durchleuchtungsfrequenzen voran-

gebracht. Derselben C-Arm-Bildwandlereinstellung be-

dient sich auch STEINMANN bei seinen in-vitro Versuchen

zur transpedikulédren Instrumentierung (87). Abb. 4: ,bull’s eye*

Abb.5: Verlaufskontrolle eines Bohrkanals. In den gefertig-
ten Bohrkanal wird ein starker Kirschner-Draht gesetzt und
der C-Arm-Bildwandler in p.a.-Stellung so positioniert, dass
der Strahlengang in einer Achse mit dem Draht verlduft. Im
Idealfall einer angestrebten intrapedikuldren Bohrung bildet
sich der Draht punktférmig auf dem Monitor des Bildwand-
lers ab. Vom intrapedikuldren Sitz kann dann ausgegangen
werden, wenn sich der punktformig erscheinende Draht im
Zentrum der Pedikelstruktur ( ,,bull’s eye* ) befindet.
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Ist durch Beachtung der Eintrittspforte und des entsprechenden Neigungswinkels fiir das
Implantat die Pedikelbohrung erfolgt, wird in seitlicher Durchleuchtung abschlieBend die
Eindringtiefe des Implantats festgelegt. Diese muss ebenfalls zwingend kontrolliert
werden, um einen ausreichenden Halt der Montage sicherzustellen und gleichzeitig eine
ventrale Perforation des Wirbelkorpers durch zu tief sitzende Implantate zu verhindern,
die eine Verletzung abdomineller oder retroperitonealer Strukturen mit sich bringen
konnte. Die Eindringtiefe des Implantats betrdgt zwischen zwei Dritteln und drei
Vierteln des sagittalen Wirbelkdrperdurchmessers.

Es werden inzwischen eine Vielzahl an Implantaten und dazugehorigem Montage-
material der verschiedenen Firmen angeboten. In vorliegender Arbeit wurde das USS-
Instrumentarium (Universal Spine System) der Firma SYNTHES (Umkirch, Deutschland)
verwendet. Insgesamt drei verschiedene Schraubenimplantate konnen hier mit dem
Langstriagersystem zur Anwendung kommen. Die Technik der Implantation unter-
scheidet sich lediglich am zu verwendenden Schraubendreher, der Kanal als Resultat der
Pedikelaufbohrung ist fiir alle drei Implantate identisch. Die Abbildungen 6 und 7 zeigen

die drei unterschiedlichen Schraubenimplantate.

Abb.6: Schanz'sche Schrauben Abb.7: Zwei verschiedene Modelle von Pedikel-
schrauben
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So modern und hochauflésend die heutigen C-Arm-Bildwandlermodelle auch sind,
bleibt bei der transpedikuldren Instrumentierung die entscheidende horizontale Schnitt-
ebene der Wirbelkorper und somit der Pedikelverlauf in dieser Ebene dem Operateur
weiterhin weitgehend verborgen. Diese kann nur im prioperativ angefertigten CT des zu
versorgenden Wirbelsidulenabschnitts gut dargestellt werden, anhand dessen sich der
Operateur orientieren und die Operationsstrategie wesentlich zum Schutz des Myelons
planen kann. Intraoperativ kann der Operateur nur auf die p.a. bzw. seitliche Bildgebung,
also transversale und sagittale Darstellung des Wirbelkorpers per Bildwandlereinsatz
zuriickgreifen und muss sich daher auf sein Gefiihl, seine Erfahrung, die in der Literatur
angegebenen allgemein anerkannten anatomischen Orientierungshilfen und standardi-
sierte Neigungswinkel des Bohrkanals verlassen konnen. Diese zum Teil sehr subjektiv
gewonnenen und angewandten Operationserfahrungen, zu allgemein festgelegte
Standards der operativen Technik (Eintrittspunkt, Neigungswinkel), veraltete und
iiberholungsbediirftige Bildwandler oder pathologisch verdnderte Wirbelsdulen
(tumords, degenerativ, Osteoporose), bei denen die anatomischen landmarks nicht mehr
identifiziert werden konnen oder schlicht nicht mehr vorhanden sind, kénnen nur einige
der Griinde sein, die solch hohe in der Literatur auftretenden Fehlbesetzungen der
Pedikel erkléren.

Fest steht, dass die transpedikuldre Instrumentierung im Grunde gerade wegen des
Vorteils einer hohen Stabilitiit ihren berechtigten und nicht wegzudenkenden Platz in der
operativen Versorgung von Wirbelsdulenverletzungen und ihrer degenerativen bzw.
destruierenden Erkrankungen hat und daher in erster Linie nach Moglichkeiten und
Alternativen zu suchen ist, die eine Verringerung der Fehlplatzierungsraten deutlich
erkennen lassen und neben allgemein anerkannten Standards auch die anatomische
Individualitit der Patienten beriicksichtigen.

Eine dieser moglichen Alternativen bildet seit einigen Jahren die Computernavigation,
die eine computerassistierte transpedikuldre Instrumentierung und Schraubenimplan-

tation ermoglicht.
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3. Die CT-basierte spinale Computernavigation

3.1 Einleitung

Die vorhergehende Darstellung der konventionellen Technik der transpedikuldren
Instrumentierung und ihrer Probleme zeigt naheliegend, dass die bisherigen intra-
operativen Orientierungstechniken keine optimalen Voraussetzungen fiir eine sichere
transpedikuldre Implantation von Schrauben und damit sicherer intrapedikulédrer Lage
bieten.

Vornehmlich scheitert die sichere Instrumentierung an den momentan begrenzten
technischen Moglichkeiten der intraoperativen Bildgebung mittels C-Arm-Bildwandler.
Studien zeigen neben relativ geringen Fehlplatzierungsraten von 5,5% (87) auch sehr
hohe Raten von bis zu 42% (64).

Um intraoperativ als Implantationshilfe auf alle drei Korperebenen zuriickgreifen zu
konnen, miisste ein CT oder MRT im Operationssaal fest installiert sein, damit der
Chirurg jederzeit die aktuellen Arbeitsschritte der laufenden Instrumentierung ohne
Zeitverzogerung und in situ als Schnittbild begutachten und wenn nétig auch sofort
anhand dieser aktuellen Bildgebung verbessern oder korrigieren konnte. Diese Uber-
legung scheitert jedoch an der praktischen Realisierung (Durchfithrung einer
zweckerfiillenden aseptischen Operationsfeldabdeckung, fehlende Ubersichtlichkeit des
Operationsfeldes, da der Patient in der Rohre des CTs / MRTs liegt, im Ort unflexibles,
statisch fest verankertes CT / MRT) und an zusitzlichen Anschaffungskosten eines CTs/
MRTs, welches nur in einem Operationssaal steht und daher fiir die Routinediagnostik
der radiologischen Abteilung einer Klinik nicht problemlos zu verwenden wiire.

Die Notwendigkeit einer solchen ,,image-guided”-Operationstechnik, eines Verfahrens,
das den Operateur an die richtige Stelle in situ fiihrt, und dies nicht nur bei der
transpedikuldren Instrumentierung, wurde schon von verschiedenen Arbeitsgruppen
erkannt, die unterschiedliche Methoden entwickelten, um direkt intraoperativ durch

prioperativ erstellte Planungsmodelle oder Echtzeit-Bildgebung unter Beriicksichtigung
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aller Schnittebenen des Patienten sofort Einfluss auf das Resultat der Operationsstrategie
nehmen zu konnen. Grundlegende Voraussetzung fiir die Produktion eines solchen
Planungsmodells ist bei den meisten Navigationssystemen eine pridoperative Bildgebung
in Form eines CTs. Damit erklért sich der Ausdruck der ,,CT-basierten* Computernavi-
gation, die im Falle der vorliegenden Arbeit zur Versorgung spinaler, also die Wirbel-

sdule betreffender Verletzungen eingesetzt wurde.

3.2 Warum Computernavigation?

Die primdren Vorteile der Orientierungshilfen im Sinn eines klinisch anwendbaren
Navigationssystems werden von MACUNIAS (55) benannt. Diese betreffen vornehmlich
die Orientierungshilfe im Operationssitus und das Wiederauffinden von Strukturen
(anatomisch, pathologisch, Fremdkorper) in situ, die durch bildgebende Diagnostik (CT,
MRT, Rontgen) am Patienten identifiziert wurden. Neben der Moglichkeit einer pra-
operativen Planung von Zugangswegen und Operationsstrategien steht ebenfalls die
Fiihrung von Instrumenten im dreidimensionalen Raum im Mittelpunkt, der Operateur
soll zur Stelle des operativen Interesses gelotst werden, ohne groflere Kollateralschiaden
zu verursachen. Dies soll eine Ubertragungsmoglichkeit von Operationsplanung
(Virtualitdt der Bildgebung ) auf das Operationsgebiet (Realitidt) ermoglichen. All diese
primédren Vorteile fithren unter Einbezug von Echtzeitdaten im Operationssaal zu einer
Qualitdtskontrolle intraoperativ, nicht erst postoperativ.

Weiterhin spricht MACUNIAS (55) von sekundidren Vorteilen, die bei Einsatz der
Computernavigation wiinschenswert sind, bisher, abgesehen von personlichen Er-
fahrungen, jedoch nur zum Teil in groBeren Studien validiert wurden: weniger invasive
Chirurgie, verkiirzte Operationszeiten, bessere Bestimmung der Lisionen, gesteigerte
Zuverlissigkeit, weniger Verletzungen im Sinne einer geringeren Morbiditét, kiirzere

Aufenthaltszeiten und verbesserte klinische Ergebnisse.
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3.3 Historischer Riickblick

Schon im 19. Jahrhundert wurden in der Neurochirurgie technische Hilfsmittel ent-
wickelt, die den Operateur zu einem vorgegebenen Punkt im Raum fithren und seine
Orientierung im Operationsfeld erleichtern sollten. Diese ersten Ideen, einen Ort genau
lokalisieren zu konnen, spiegeln sich auf dem Gebiet der Stereotaxie wieder, wie wir sie
heute kennen. Stereotaxie vereint als Begriff die Techniken, die durch Zuhilfenahme
eines Koordinatensystems Punkte im Raum definieren konnen und somit zum Zwecke
der exakten Lokalisationsbestimmung anatomischer Strukturen dienlich sind.

Zu Beginn wurden dazu um 1873 die ersten Tierversuche unternommen, um die daraus
gewonnenen Erfahrungen und entwickelten Geridte am Menschen einzusetzen (38). Zu
nennen sind hier CLARKE und HORSLEY, die 1906 erstmals stereotaktische Unter-
suchungen an zentralen Stammganglien des Kleinhirns beschrieben (19). Visuelle
Grundlage der Verfahren waren anatomische Atlanten, deren Daten durch Vermessung
der Gehirne frisch Verstorbener entstanden. Einer der ersten mechanischen stereo-
taktischen Rahmen, der zur atlantenbezogenen Lokalisation und Orientierung am
Menschen eingesetzt wurde, wird von MUSSEN (72) beschrieben. Die Entdeckung der
Rontgenstrahlen 1895 trug wesentlich zur Weiterentwicklung der diagnostischen
Voraussetzung fiir die praktisch einsetzbaren stereotaktischen Verfahren bei. Der Patient
konnte nun mit einem am Kopf starr befestigtem Stereotaxieapparat gerdntgt werden.
Zuerst wurden knocherne Landmarken, spiter unter Zuhilfenahme von Kontrastmitteln
die Ventrikel (Ventrikulographie) oder das Corpus pineale verwendet, um patienten-
spezifische Daten durch Bildgebung zu gewinnen. Diese gewonnenen Patientendaten
wurden nun mit den bestehenden Atlanten und deren statistischen Daten verglichen,
woraus ein Modellgehirn entstand, an dem sich der Chirurg orientieren konnte. SPIEGEL
entwickelte 1947 (85) , LEKSELL 1949 (53) den ersten am knOchernen Schidel des
Patienten anzubringenden Stereotaxierahmen, die als Prototypen der heute noch einge-

setzten stereotaktischen Rahmen angesehen werden konnen.
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Durch die Weiterentwicklung der bildgebenden Verfahren (1972: CT, 1973: MRT) und
Entwicklung leistungsfdahiger Rechner war es moglich, Mitte der 80er Jahre eine Alter-
native zu rahmengebundenen stereotaktischen Verfahren zu schaffen. Es entstand die
Moglichkeit einer rahmenlosen, rechnergestiitzten Stereotaxie, die sich Anfang der 90er
Jahre als Computernavigation auf elektro-optischer Basis (8,9) etablierte. Es handelt sich
dabei um die Anwendung von Infrarotstrahlen, die zur Vermessung von Punkten im
Raum herangezogen werden. Dazu ist sowohl eine Infrarotstrahlenquelle (,,elektro®) als
auch eine Kamera (,,optisch®) notwenig, die das ausgesandte Infrarotlicht registriert. Auf
Grund der Ubertragbarkeit des Prinzips kommen diese Systeme nicht nur in der
Neurochirurgie, sondern auch in der Unfallchirurgie und operativen Orthopiddie zum
Einsatz. Thre erste Applikation erfuhr die Computernavigation in den zuvor genannten
Disziplinen im Bereich der Wirbelsdulenchirurgie (68,34,11) bei transpedikulérer
Instrumentierung lumbaler Wirbelsdulenabschnitte. Dieser Entwicklungs- und
Forschungsdrang begriindet sich zum einen in der gewiinschten Erhohung der Prizision
und damit der Sicherheit der Operationstechnik, einer Verringerung der Strahlen-
belastung im Operationssaal, zum anderen an der zunehmenden Komplexitit der
operativen FEingriffe an der gesamten Wirbelsdule und der Weiterentwicklung der
Implantate und Stabilisierungsverfahren.

Mittlerweile werden auch die iibrigen Abschnitte der Wirbelsdule computernavigiert
instrumentiert (75,14), andere Arbeitsgruppen beschiftigen sich mit der navigierten
Verschraubung am Becken (39), Navigation am Rohrenknochen (60) (Marknagelver-
riegelung) oder der navigierten Prothesenimplantation auf dem Gebiet der Knie- und
Hiiftgelenksendoprothetik.

In den letzten Jahren bedienen sich auch zunehmend andere operative Disziplinen der
Medizin der Computernavigation, so beispielsweise die Mund-Kiefer-Gesichts-Chirurgie
und HNO-Chirurgie (Festlegung von Osteotomielinien oder Tumorresektionsgrenzen,
Positionierung von osteotomierten Knochenfragmenten) oder die Gynikologie

(computerassistierte Vakuumstanzbiopsie der Mamma).
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Als einer der wichtigsten Vorteile, unabhiingig vom verwendeten System, also rahmen-
abhingige Stereotaxie oder rahmenlose Computernavigation, muss die Moglichkeit der
Operationsplanung und damit die Festlegung des optimalen Operationszugangs hervor-
gehoben werden. Gerade bei nicht einzusehenden Operationsfeldern wie tiefer gelegenen
Gehirnstrukturen oder schlecht operativ zuginglichen ossidren Gebilden (Pedikel der
Wirbelkorper) konnen diese Orientierungshilfen den Operateur unterstiitzen und ithm den
richtigen Weg weisen.

Waren Navigationssysteme bis zum Ende der 90er Jahre noch auf CT-basierter Grund-
lage konzipiert, also nur einsatzfihig durch einen prédoperativ mittels CT erstellten
Datensatzes des Patienten und der zu versorgenden Region, so sind die aktuell neuesten
Navigationssysteme schon nicht mehr von der Bildgebung des CTs abhingig. Durch
speziell entwickelte C-Arm-Bildwandlermodule ist direkt intraoperativ eine Verbindung
zum Rechner der Navigationseinheit geschaffen, der die durch C-Arm-Bildwandler
gewonnenen Daten sofort umsetzen und Navigationshilfe leisten kann. Diese neue
Unabhingigkeit der Computernavigation fiihrt jedoch unweigerlich dazu, dass die vom
Navigationssystem geforderte prioperative Planungsphase nicht mehr in dieser Ausfiihr-
lichkeit stattfindet wie bei den CT-basierten Modellen. So gerit der behandelnde
Operateur in Versuchung, die vorhandenen technischen Vorteile der Computersysteme
nicht zu niitzen. Der wichtige Schritt einer durchdachten Operationsplanung kann somit
zu kurz ausfallen, da er nicht gefordert wird. Gerade hier findet sich jedoch ein ein-
deutiger Vorteil der Computernavigation: der Chirurg wird verpflichtet, sich mit der
Planung des Eingriffs auseinanderzusetzen; ohne diese sollte das System nicht in Betrieb
genommen werden konnen. So rasant und schier unaufhaltsam sich die Weiter-
entwicklung der Computernavigation auch gestalten mag, spricht man immer noch
bewusst von computerassistierter Chirurgie, da der Chirurg nach wie vor Mittelpunkt des

operativen Handelns und Vorgehens ist und vorerst auch bleibt.

Es handelt sich bei den Navigationssystemen um so genannte passive Systeme, da sie

praoperativ als Planungs- und Simulationshilfe dem Operateur zur Verfiigung stehen und

24



intraoperativ lediglich als wegweisendes Instrument zum Einsatz kommen, nicht aber
aktiv den operativen Eingriff gestalten oder gar selbst durchfiihren. Dies bleibt nach
einer Einteilung von TROCCAZ (89) oder DIGIOLA (25) semiaktiven oder vollstindig
aktiven Robotersystemen vorbehalten. Bei semiaktiven Systemen folgt die chirurgische
Aktion einer vom Robotersystem vorgeplanten Strategie, wobei die endgiiltige Kontrolle
und Durchfithrung beim Operateur bleibt. Die vollaktiven Systeme iibernehmen in
selbststindiger Arbeit Einzelschritte oder vollstindige Prozeduren eines operativen
Eingriffs und ersetzten hier das Handeln des Operateurs, der jedoch streng das Gerét und

dessen Arbeit zu iiberwachen hat.

Ist die computerassistierte Chirurgie mittels Navigationssystem eine passive, nicht selbst
eingreifende oder autonom arbeitende Methode, gilt dies jedoch fiir die medizinische
Robotik, deren Systeme aktiv am operativen Verlauf teilnehmen.

So wurden fiir verschiedene Eingriffe spezielle Operationsroboter entwickelt, wobei die
erste Verwendung eines solchen Systems 1985 lediglich die korrekte intrakranielle
Positionierung einer Biopsienadel sicher stellen sollte (50). Wurde fiir diese Anwendung
noch ein herkdmmlicher Industrieroboter eingesetzt, begannen erste Arbeitsgruppen bald
mit der Entwicklung von speziell in der Medizin einsetzbaren Systemen.

Im Bereich der Neurochirurgie haben sich z.B. das ,,Minerva-System” der Universitit
Lausanne (35) oder das ,,NeuroMate-System” der Firma INTEGRATED SURGICAL
SYSTEM/USA durchgesetzt. Mit dem letztgenannten System wurden seit 1989 weltweit
mehr als 1600 Eingriffe geleistet, wobei das System im September 2001 erstmals in
Deutschland an der BERUFSGENOSSENSCHAFTLICHEN UNFALLKLINIK FRANKFURT/MAIN
zur intrakraniellen Himatomentlastung zum Einsatz kam.

Neben dem neurochirurgischen Einsatzgebiet beschiftigten sich auch andere Disziplinen
der Medizin mit der Moglichkeit einer Roboteranwendung. So begann 1988 eine
Arbeitsgruppe um DAVIES ein Robotersystem, genannt ,,Probot“, zur transuretralen

Prostataresektion zu entwickeln (22), welches 1991 zur Anwendung kam.
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Das ,,DAVINCI-Telemanipulationssystem” er-
moglicht es dem Operateur, die Bewegung
der Roboterarme iiber eine Konsole steuern
zu konnen, ein Filter an den Bedienhand-
griffen entfernt dabei durch Tremor bedingte
Unfeinheiten der Bewegungen (29).

Einsatzziel des DAVINCI-Systems ist die

endoskopisch  gesteuerte  Koronararterien-

Bypassoperation, wobei es bei den 500 seit
Oktober 1999 durchgefiihrten Eingriffen :
Abb.8: System ,,DAVINCI®. Gut zu sehen die
neben kardialen auch zu abdominellen Bedienhandgriffe.

Anwendungen kam (NISSEN-Fundoplikatio (17), roboterassistierte laparoskopische
Cholezystektomie (37)). Ebenfalls fiir maxillofaziale (CHARITE BERLIN: ,,SurgiScope”)
oder kraniofaziale (UNIVERSITATSKLINIK HEIDELBERG: ,,RX-90 Roboter”) Indikationen
werden Robotersysteme entwickelt und derzeit in Tierstudien validiert. In der Ophthal-

mologie hat sich der ,,Steady - Hand - Roboter” (49) genauso etablieren konnen wie das

,,CyberKnife” (2) in der Radiochirurgie.

3.4 Beschreibung der verschiedenen Systeme

Alle Navigationssysteme, unabhéngig vom Hersteller, bedienen sich letztendlich der-
selben Hardwarekomponenten, der so genannten ,,workstation* oder Navigationseinheit.
Diese besteht im Wesentlichen aus einem leistungsfahigen Rechner, einem Signal-
empfinger (Trackingsystem), einem oder mehreren Signalsendern, einem Bildschirm,
Eingabetastatur und einer Schnittstelle zwischen den Operationsinstrumenten und dem
Rechner. Die Software unterscheidet sich vor allem hinsichtlich der Bedienung und
Meniigestaltung der Programme. Grundsitzlich ermdéglicht sie aber dieselben Arbeits-
schritte: préoperative Planung - intraoperative Navigation - postoperative Speicherung

und Dokumentation des Operationsablaufs.
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Das Trackingsystem als Signalempfinger registriert die gesendeten oder reflektierten
Impulse der Sender im dreidimensionalen Raum. Die Sendeeinheiten sind an variabler
Stelle am Patienten anzubringen, im Gegensatz zur neurochirurgischen Stereotaxie, bei
der sich der Stereotaxierahmen statisch am Patientenkopf befindet. Die aufgenommenen
Daten werden anschlieBend mit Hilfe mathematischer Algorithmen auf die drei-
dimensionalen Bildkoordinaten des prédoperativ erstellten CT-Datensatzes iibertragen
und abgeglichen.

Eine Moglichkeit zur FEinteilung der Navigationssysteme bietet die physikalische
Grundlage, auf der Sender und Empfinger , kommunizieren” und so durch Bestimmung
der Raumkoordinaten der Abgleich zwischen Virtualitit des Bildmaterials und Realitét
in situ erreicht werden kann.

Es unterscheiden sich daher elektromechanische, optische oder ultraschallbasierte und

elektromagnetische Navigationssysteme.

3.4.1 Elektromechanische Trackingsysteme

Bei dieser Technologie kommen mechanische
Roboterarme zum Einsatz, deren Position bei
Bewegung und Rotation im Raum durch Sensoren in
den Gelenken des Armes bestimmt wird. Die
Positionsdnderung kann passiv durch den Operateur
oder aktiv durch eingebaute Servomotoren variiert
werden. Von Vorteil ist die mogliche Fixierung eines
solchen Armes an einer definierten Stelle im Raum,

nachteilig ist jedoch die Einschrinkung der

Bewegungsfreiheit des Anwenders. Zum FEinsatz
kommt dieses Prinzip beispielsweise bei der ,,Viewing  Abb.9: Roboterarm mit Hiiftpfannen-

i
Wand” (27) oder dem ,,Neuronavigator” (53). e
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3.4.2. Akustische Trackingsysteme

Systeme dieser physikalischen Bauart verwenden Ultraschallsignale, um Positionen im
dreidimensionalen Raum zu berechnen. Auf Basis der Phasenkohdrenz wurden in den
60er Jahren Gerite konzipiert, jedoch wird diese Technik bei den neuen Navigations-
systemen nicht mehr angewandt.

Aktueller ist der Einsatz der ,,time-of-flight”-Technik der Firma SCIENCE ACCESSOIRES
CORP., CONNECTICUT (8,9). Gemessen wird die Zeit, die Ultraschallsignale von einem
Sender zu einer Gruppe von Empfingern bendtigen. Ein System besteht aus drei
Sendern, die jeweils zu unterschiedlichen, aber festgelegten Zeiten Ultraschallimpulse
senden. Als Empfinger dienen vier an definierten Positionen angebrachte Mikrophone,
die die Ankunftszeit der Signale messen. Da der Zeitpunkt des Sendens bekannt ist, kann
die benotigte Laufzeit des Impulses als Wegstrecke bzw. als Entfernung Sender — Em-
pfianger berechnet und ein dreidimensionaler Raum definiert werden.

Dieses Prinzip bietet den Vorteil kleiner Bauteile, die durch Magnetfelder nicht gestort
werden, jedoch beeintrichtigen Hindernisse zwischen Sender und Empfénger die
Funktion, ebenso konnen externe Storgerdusche, Luftbewegungen oder Temperatur-

schwankungen zu Fehlmessungen und damit zu Ungenauigkeiten fiihren.

3.4.3 Elektromagnetische Trackingsysteme

Die Firma POLHEMUS INC. bedient sich bei ihrem Navigationssystem der physikalischen
Gesetze des Magnetfeldes. Als Sender werden hier drei wechselseitig senkrecht
zueinander verlaufende elektromagnetische Spulen verwendet, die an einem fest
definierten Ort unter Wechselstrom ein Magnetfeld aufbauen. Dieses Magnetfeld
induziert nun Feldstrome in den passiven Empfingerspulen, z.B. indem mit magneti-
schen Markern versehenen Operationsinstrumenten. Durch Positionsidnderung der mit

Markern versehenen Instrumente werden gleichzeitig Frequenz, Phase und Amplitude
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der passiven Empfingerspulen verindert, diese Anderungen konnen gemessen und
wiederum auf ein dreidimensionales Koordinatensystem iibertragen werden.

Die Vorteile liegen hier wieder bei der kleinen technischen Bauweise der Elemente.
Diese sind zudem kostengiinstig und optische Hindernisse schrinken ihre Funktion nicht
ein. Hauptproblem bei Einsatz dieses Verfahrens ist jedoch die Storanfélligkeit durch
metallische Werkstoffe, insbesondere ferromagnetische Bauteile, die das induzierte
Magnetfeld beeinflussen. Gleichzeitig kann das bestehende Magnetfeld auch andere
Geriite innerhalb des Operationssaals storen. Dies erfordert eine besondere Abschirmung

des Operationsfeldes und den Einsatz speziellen Operationsinstrumentariums.

3.4.4 Optische Trackingsysteme

Die Verwendung einer optoelektronischen Basis kommt bei den meisten auf dem Markt
erhiltlichen Navigationssystemen zum Einsatz. Grundsitzlich wird hier eine Infrarot-
kamera eingesetzt, die zum einen das von ihr selbst emittierte Infrarotlicht wieder
registriert, nachdem es an im Raum gesetzten passiven Elektroden (Markern) reflektiert
wurde, und die zum anderen Infrarotlicht aufnimmt, welches von aktiven Markern, so
genannten LEDs (light emitting diodes) aus dem Raum gesendet wird. Durch die
Verwendung von mindestens drei solcher Marker kann dadurch wiederum genau ein
Punkt im dreidimensionalen Raum definiert werden, da jeder Marker einzeln von der
Kamera erfasst wird und damit fiir den Berechnungsvorgang der Ortbestimmung drei
Vektoren zu Verfiigung stehen. Auf diesem Prinzip basierend kénnen auch Operations-
instrumente mit Markern versehen werden, die Auskunft iiber die Lage des Instruments
im dreidimensionalen Raum geben. Optische Systeme werden nicht durch Metallkorper
gestort, die Marker fallen auch hier sehr klein aus, zudem konnen passive Marker
kabellos gestaltet und somit an beliebig vielen Orten und unterschiedlichen Instrumenten
angebracht werden. Bei der Verwendung aktiver Marker miissen Instrumente nach-

geriistet werden, die noch nicht vom Werk aus mit Elektroden versehen sind. Alle
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optischen Verfahren benotigen freie Sichtlinie, zur vollstindigen dreidimensionalen

Objekterfassung miissen mehrere Marker verwendet werden.

In der vorliegenden Arbeit kam ebenfalls ein Navigationssystem auf optoelektronischer
Basis zum FEinsatz (System SURGIGATE®, MEDIVISION/STRATEC MEDICAL, Oberndorf,
Schweiz) welches seit 1994 im klinischen Gebrauch ist. Es wurde am MAURICE-
MULLER INSTITUT in Bern, Schweiz, in Zusammenarbeit mit dem INSELSPITAL BERN
entwickelt (70,69). Die Infrarotkamera OPTOTRAK®3020 wird von der Firma
NORTHERN DIGITAL INC. (Waterloo, Ontario, Kanada) als Systemkomponente geliefert

und fand ihre erste Verwendung in der Vermessung von Flugzeugtragfldchen.

Abb.10: Dargestellt sind die beiden
Hauptkomponenten des Navigations-
systems.

Links im Bild die Infrarotkamera auf
maximale Hohe ausgefahren.

Rechts die ,,workstation®. Der Geriite-
turm bietet Platz fiir Monitor, Tasta-
tur und Maus sowie fiir die beiden
leistungsstarken Rechner.
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3.5 Computernavigation an der Wirbelsiule - spinale Navigation

Um den Einsatz des in vorliegender Arbeit verwendeten Navigationssystems zu ermog-
lichen, sind préoperativ Vorbereitungen zu treffen, die im Folgenden ndher beschrieben
werden. Schwerpunkt sind dabei vor allem die einzelnen Schritte der prdoperativen
Planungsarbeit.

Im Weiteren werden die intraoperative Vorgehensweise bei Anwendung der Computer-
navigation dargestellt und Unterschiede zur konventionellen Technik, bestehende

Gefahren und gewonnene Erkenntnisse im Umgang mit der Navigation erldutert.

3.5.1 Prioperatives Vorgehen

Mittelpunkt der pridoperativen Vorbereitung ist grundsitzlich die Schaffung einer drei-
dimensionalen Rekonstruktion des zu operierenden Wirbelsdulenabschnitts mittels CT,
hierzu wurde ein Spiral-CT der Firma SIEMENS, Somatom plus 4 eingesetzt.

Es ist in dieser ersten Stufe der Vorbereitung darauf zu achten, dass die vom Hersteller
der Navigationseinheit (NE) vorgeschriebenen Parameter bei der Erstellung des
Planungs-CTs verwendet werden, da es dem Rechner der NE sonst nicht méglich ist, ein
korrektes 3D-Modell zur notigen Planung der Operation zu errechnen. Des Weiteren
muss ein ausreichend groBer, v.a. nach distal reichender Ausschnitt des zu versorgenden
Wirbelsdaulenabschnitts im CT gefahren werden, um sicherzustellen, dass der gesamte
Wirbelkorper und die fiir die Operation wichtigen Procc. spinosi und Gelenkfortsétze zur
spiateren Planung vollstindig erfasst werden. Konkret bedeutet dies beispielsweise fiir
eine erforderliche transpedikuldre Instrumentierung des zehnten und zwolften
Brustwirbelkorpers ein Planungs-CT zu erstellen, welches von der Hilfte des neunten
Brustwirbels bis zur Hilfte des zweiten Lendenwirbels reicht. Grund fiir die relativ weite
distale Ausdehnung des Planungs-CTs ist die anatomische Lage des Proc. spinosus des
zwolften Brustwirbels, der, wie alle anderen Procc. spinosi den distal benachbarten, in

diesem Fall den ersten Lendenwirbel iiberragt.
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Die gewonnenen Daten werden durch Speicherung auf MOD-disk oder CD-ROM-
Datentrdger in den Rechner der NE transferiert und eingelesen. Mit der Erstellung des
3D-Modells des zu versorgenden Wirbelsdulenabschnitts kann nun begonnen werden,
am Modell erfolgt die Planung des Eingriffs.

Dazu werden zunichst fehlerhafte Einzelbilder des erstellten Planungs-CTs verworfen,
die der Rechner nicht lesen kann und daher markiert. Fehlerhafte Bilder kommen durch
vorher genannte Nichtbeachtung der speziell geforderten Parameter bei der Einstellung
des CTs zustande.

Ist der Datensatz von nicht zu verwendenden Bildschichten bereinigt, kann mit der 3D-
Rekonstruktion begonnen werden, der so genannten Segmentierung. Dafiir wird ein
Regler im ,,intensity threshold“-Modus bedient, mit dem die verschiedenen Graustufen
des CTs und der erstellten Schichten stufenlos durchlaufen werden konnen. Das stufen-
lose Auf- und Abwirtsregeln ermoglicht im Endeffekt die gezielte Hervorhebung der
knochernen Strukturen des Planungs-CTs. Hat man nach mehreren verschiedenen
Einstellungen des Reglers die optimale Darstellung der zu operierenden Struktur
gefunden, lassen sich storende Gebilde wie Beckenknochen, Rippen oder Weichteil-
artefakte beseitigen, indem im ,,volume-of-interest’-Modus die Region durch ein einzu-
ziehendes Rechteck markiert wird, welche fiir die anstehende Operation tatsichlich von

Bedeutung ist, hier die Wirbelkorper (Abb.11).

Abb.11: Im linken Bild ist noch deutlich das 12. Rippenpaar zu erkennen, welches durch den
,,volume-of-interest* -Modus subtrahiert wurde (rechtes Bild).
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Ist ein zufriedenstellendes 3D-Modell erstellt worden, kann dies abgespeichert und zur
Operationsplanung im néichsten Schritt herangezogen werden.

Dabei ist es dem Operateur moglich, das 3D-Modell von allen Seiten, in allen Ebenen
und Schnitten zu betrachten. Diese virtuelle Fahrt durch die einzelnen Schichten des
Wirbelsdulenabschnitts dient dem Operateur zum einen dazu, die anatomischen
Besonderheiten des Patienten zu studieren, wie z.B. Pedikelneigung oder deren Breite
bzw. Durchmesser, zum anderen konnen z.B. traumatisch oder tumords bedingte
Frakturzonen begutachtet und weitere therapeutische MaBnahmen geplant werden.
Hilfreich erwies sich dieser Vorteil der moglichen Visualisierung bei Typ-A-
Verletzungen der Wirbelsdule mit fraglicher Hinterkantenbeteiligung und daraus
resultierender Kompression des Myelons im Spinalkanal. Bei einigen Patienten wurden
die praoperativen Vorbereitungen bis zu dieser Stelle getroffen, um dann durch die 3D-
Rekonstuktion am Rechner keine Operationsindikation stellen zu miissen und eine
konservative Therapie einzuleiten, da das Myelon nicht durch eine zuvor fragwiirdige
Hinterkantenbeteiligung durch Fragmente aus der Frakturzone komprimiert oder
beeintrichtigt wurde. Selbstverstindlich wird nicht grundsitzlich ein Navigationssystem
benotigt, um solche 3D-Modelle aus einem CT-Datensatz eines Patienten zu erstellen.
CT-Rekonstruktionen sind alltigliches Handwerk radiologischer Abteilungen. Im Fall
der vorliegenden Arbeit wurde jedoch ein fiir die Navigation verwendbares Planungs-CT
angefertigt, um im Falle eines noétig werdenden Eingriffs grundsitzlich navigiert
operieren zu konnen. Wie gesagt hatte sich bei einigen Patienten eben keine Indikation
ergeben, operativ vorgehen zu miissen.

Hat sich der Operateur eingehend mit der Anatomie und dem Verletzungsmuster des
Patienten vertraut gemacht, geht es an die Planung der Operation.

Momentan ist ein virtuelles 3D-Bild, berechnet aus den CT-Daten des Patienten auf dem
Rechner gespeichert. Ziel ist es jedoch, dass die NE spiter intraoperativ diese Daten mit
den vorliegenden anatomisch-topographischen Gegebenheiten des Patienten in situ

wieder erkennt und miteinander ver- und abgleicht.
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Um dem Rechner spiter diese Anhaltspunkte fiir den Abgleich zwischen Virtualitdt und
Realitit zu liefern, werden am virtuellen 3D-Modell sogenannte ,,Jandmarks” definiert,
die so markant sind, dass sie der Operateur in situ wieder identifizieren kann. Diese
Planung der landmarks wird zum Kernstiick der prioperativen Planung, da diese grund-
satzlich fiir das intraoperative Anpassen der Punktepaare (,,paired-point-matching”), den
Abgleich bzw. die Anpassungsphase zwischen Virtualitit und Realitit erforderlich
werden.

Es werden fiinf solcher landmarks pro zu besetzenden Wirbelkorper gefordert. Um auch
einem Operateur ein schnelles und iibersichtliches Wiederfinden dieser Punkte zu
ermoglichen, der nicht an der prioperativen Planung beteiligt war, vereinbarte man,
besonders eindeutige Strukturen wie Erhebungen und hochstgelegene oder tiefstgelegene
Punkte oder Mulden auf den Procc. spinosi oder den Wirbelgelenken zu bestimmen.
Grundsitzlich sollte der Operateur, der die Planung des Eingriffs vornimmt, auch der-
jenige sein, der letztendlich operiert. Der Klinikalltag 14dsst dies jedoch nicht immer zu,
daher ist eine wie zuvor beschriebene Standardisierung einer Vorgehensweise (hier:
Festlegung der landmarks) hilfreich und sinnvoll. Die verwendeten landmarks werden
nach ihrer Hohen- und Seitenlage und der anatomischen Struktur bezeichnet (z.B. Proc.
spinosus Th12, hochster Punkt). Folgende Punkte wurden fiir die Planung standardisiert

herangezogen:

Proc. spinosus
Proc. articularis superior links
Proc. articularis superior rechts

Proc. articularis inferior rechts

A e

Proc. articularis inferior links

Die Abbildungen 12 bis 17 zeigen beispielhaft das Resultat der Festlegung der land-

marks, wie sie am Bildschirm der Navigationseinheit zu sehen sind.
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P.s. h.P.(T12)

Abb.12: Proc. spinosus, hochster Abb.13: Selber Proc. spinosus Abb.14: Selbe landmark wie in
Punkt, dargestellt im Horizontal- wie in Abb.12, dargestellt im Abb.12 und 13, hier auf der 3D-
schnitt; Hohe BWK 12 Sagittalschnitt Rekonstruktion markiert

Gel.forts. u.re. L1(T12)

Abb.15: Im Horizontalschnitt ADbb.16: Selber Wirbel wie in Abb.17: Selbe landmark wie in
BWK 12: als landmark verein- Abb.15 im Sagittalschnitt AbD. 15 und 16, hier auf der 3D-
bart der hochste Punkt des Rekonstruktion markiert

rechten unteren Wirbelgelenks

Abweichungen von dieser Planung ergaben sich bei degenerativen Prozessen oder
pathologisch verdnderter Oberfldchenstruktur, die zur Bestimmung alternativer, jedoch
gleichermal3en sicher zu identifizierender Strukturen fiihrte.

Sind die zu besetzenden Wirbelkérper mit landmarks versehen, konnen in einem
weiteren Schritt die Bohrkanile der Schraubenimplantate, so genannte ,trajectories”,
geplant werden.

Dazu wird der zu besetzende Wirbelkorper in transversaler Ebene dargestellt und die
Schnittebenen des CTs so lange auf- und abgefahren, bis der Operateur die ideale
Eintrittsstelle fiir das Implantat gefunden hat. Mittels Bedienung der Computermaus

kann dann ein roter Balken als virtueller Bohrkanal eingezogen werden, hierbei wird
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auch der Durchmesser des Balkens beriicksichtigt und kann mit einer Millimeterangabe
definiert werden. Der Operateur kann anhand dieser Moglichkeit schon priaoperativ den
Durchmesser des Implantats bestimmen. Jeder Bohrkanal wird ebenfalls mit Hohen- und
Seitenangabe versehen. Ist die Planung des Bohrkanals abgeschlossen, kann der
Operateur mittels eines Reglers im ,,visualize”-Modus den Verlauf des Kanals im
Pedikel und im Wirbelkorper verfolgen und nach Bedarf korrigieren, falls dieser nicht
optimal zentriert ist oder der Eintrittswinkel zu steil bzw. zu stumpf erscheint und somit
die Gefahr einer Perforation des Pedikels besteht. Gleichzeitig kann bei dieser Kontrolle

auch die Linge des Implantats bestimmt werden. Die folgenden Abbildungen 18 bis 24

verdeutlichen diesen Vorgang nochmals.

Abb. 18 und 19: Rot eingezeichnet der virtuelle Bohrkanal, zu sehen im horizontalen und
sagittalen Schnittbild. Die virtuelle Fahrt durch den Pedikel beginnt im ,,visualize“-Modus am
extraossir gelegenen Eintrittspunkt, hier die griine Linie.

Abb.20: Lagekontrolle nun intra- Abb.21: Selbe Hohenlokalisation Abb.22: Frontalschnitt durch den

pedikuldr auf Hohe der kritischen wie Abb.20 im Sagittalschnitt Pedikel zur Lagekontrolle auf

Stelle; Horizontalschnitt selber Hohe wie Abb. 20 und 21;
zu sehen: zentrierter Verlauf im
Pedikel
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Abb. 23 und 24: Am Ende der virtuellen Fahrt durch den Pedikel kann sich der Operateur vom intra-

ossir gelegenen Endpunkt des Bohrkanals iiberzeugen (keine ventrale Perforation des Wirbelkorpers).

Die Gesamtheit aller geplanten Bohrkanile ist fiir den Operateur v.a. im ,,guidance”-
Modus intraoperativ notig, da hier, im Gegensatz zum ,real-time”’-Modus die geplanten
Bohrkanile zu sehen sind und der Operateur die Ausrichtung seiner navigierten Instru-
mente an diesen orientieren kann.

Eine Planung der Bohrkanile ist nicht zwingend vorgeschrieben, die der landmarks
hingegen schon.

Fiir eine komplette Planung eines Eingriffs miissen etwa 15 bis 20 Minuten berechnet
werden, wobeil v.a. die Inbetriebnahme, also das Hochfahren des Rechners und die
Erstellung des 3D-Modells den grofiten Zeitanteil beanspruchen, das Setzen der land-
marks und der trajectories kostet den Geiibten nur einige Minuten. Bei dieser relativ
geringen Vorbereitungszeit kann das Gerit nicht nur fiir elektive, sondern auch fiir
notfallméBige Eingriffe verwendet werden, da die prdoperativen Vorbereitungen des
Patienten meist deutlich linger andauern als die Planung des Eingriffs am Rechner

selbst.

3.5.2 Intraoperative Navigation

Die computerassistierte Operation unterscheidet sich anfangs nicht von der konven-

tionellen Methode. Die Lagerung des Patienten und die Festlegung des Operationsfeldes
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durch Hautmarkierung, welches im seitlichen Strahlengang per C-Arm-Bildwandler-
einsatz bestimmt wird, bleibt identisch.

Uberlegungen und Versuche, die prioperative Durchleuchtung zur Orientierung und
Festlegung der Hautinzision einzusparen, schlugen fehl. Hintergrund dieser Be-
miithungen war die zusétzliche Verminderung der Strahlenbelastung im Operationssaal.
Es wurde beispielsweise ein FEisenkiigelchen mittels Klebestreifen am Riicken des
Patienten oberhalb eines zu palpierenden Proc. spinosus im vermeintlichen Operations-
gebiet angebracht, welches spiter im Planungs-CT sichtbar und durch die bekannte,
markierte Position auf der Riickenhaut des Patienten Aufschluss iiber die Hohe der
Hautinzision geben sollte. Die Lagerung des Patienten im CT und auf dem Operations-
tisch ist jedoch unterschiedlich, die markierte Hautstelle dndert sich wegen der
Verschieblichkeit und Elastizitdt der Haut, so dass nicht mehr eindeutig zu sagen war, ob
die beschriebene Stelle des Kiigelchens auf dem Planungs-CT tatsdchlich der Position
auf der Haut des Patienten nach Lagerung bzw. vor Schnittbeginn entsprach. Die
seitliche Durchleuchtung zeigte, dass die markierte Hautstelle nicht der des zuvor im
Planungs-CT abgezihlten Proc. spinosus entsprach.

GroBere, besser zu fixierende Hilfsmittel fiir eine solche Markierung der Inzisionsstelle
storten die 3D-Rekonstruktion. Um einen Proc. spinosus derartig zu kennzeichnen,
miisste intraossdr z.B. eine kleine Schraube eingebracht werden. Dies wiirde jedoch
bedeuten, dass unter Lokalanisthesie transkutan oder iiber eine kleine Hautinzision diese
Minischraube eingebracht wiirde — ein vermeidbares Infektionsrisiko und fiir den
Patienten eine unter Umstidnden zusitzlich unangenehme Situation, die nicht unbedingt
erforderlich ist.

Nachdem die NE aufgebaut ist und die instrumentierende OP-Pflegekraft die nétigen
Navigationsinstrumente auf einem separaten Instrumentiertisch sortiert und die Funktion
bzw. deren Kontakt zum Rechner tiberpriift hat, wird mit der Operation begonnen.

Der erste Unterschied zur konventionellen Methode zeigt sich bei der Computer-
navigation schon gleich zu Beginn der Operation. Dieser macht sich in der auf-

windigeren Prédparation der zu besetzenden Wirbelkorper bzw. der Wirbelkorper, die zu
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Navigationszwecken noch eine Ubereinstimmungsfindung per Oberflichenabgleich
(,,matching®) erfahren, bemerkbar. Die markanten anatomischen Strukturen, so z.B. die
Wirbelgelenke und deren Fortsétze, die fiir eine eindeutige Identifikation der landmarks
notig sind, liegen mehr lateral und miissen feiner herausgearbeitet werden als es fiir die
konventionelle Methode erforderlich ist.

Nach erfolgter Pridparation wird nun am Proc. spinosus des zu besetzenden Wirbel-
korpers das erste Instrument, die so genannte ,,DRB* (dynamische Referenz-Basis)
befestigt. Die DRB (siehe Abbildung 25) bildet einen fiir das Navigationssystem
wichtigen Anhaltspunkt bei der Berechnung des dreidimensionalen Raumes, welcher das
Operationsfeld bildet. Daher ist zum einen darauf zu achten, dass die DRB fest
verschraubt sitzt, da sie als Referenzpunkt fiir den Rechner im weiteren Operations-
verlauf ihre Stellung nicht verdndern darf. Zum anderen muss sie so angebracht werden,
dass sie direkt von der Infrarotkamera registriert wird, zuvor geplante landmarks auf
dem Proc. spinosus weiterhin zugénglich bleiben und die Verwendung von Arbeits-
gerdten zur Pedikelbohrung nicht behindert wird. Vor allem wegen des letztgenannten
Punktes hat sich die horizontale statt einer waagerechten Befestigung der DRB am Proc.

spinosus bewihrt (Abb. 25 und 26).

Abb.25: In vitro Darstellung der horizontalen Abb.26: In situ Darstellung der DRB
Fixierung der DRB am Kunststoffknochenmodell
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Sind diese Voraussetzungen erfiillt, beginnt die Anpassungsphase der Punktepaare, das
so genannte ,,paired-point-matching®. Hier werden die virtuell gespeicherten Planungs-
daten des Patienten mit der tatsdchlich in situ vorliegenden Realitit miteinander
abgeglichen.

Der Operateur ruft dazu die zuvor erstellten landmarks am Computermonitor
nacheinander auf, um diese mit Hilfe des

»pointers” in situ abzugreifen. Der Pointer tragt, \
wie jedes spezielle Navigationsinstrument, eine
eigene Referenzelektrode, die von der Kamera
erfasst wird. So kann auf Grund der Eichung der
Navigationsinstrumente vom Rechner die Lage

des Instruments im dreidimensionalen Raum

berechnet werden. Ist der Operateur von der
Ubereinstimmung der in situ wieder identifi- Abb.27: Storile Tastatur zur Menitfihrung
zierten und der geplanten landmark iiberzeugt,

wird diese durch Meniiwahl ,,capture landmark™ am Monitor bestitigt. Bei dem Begriff
,,capture landmark‘ handelt es sich also um einen Befehl des Operateurs an den Rechner,
die in situ identifizierte Position der geplanten landmark in die Berechnung des
Oberflachenabgleichs mit aufzunehmen. Es sei an dieser Stelle darauf hingewiesen, dass
Befehle der verschiedenen Meniiprogramme, wie z.B. ,capture landmark” entweder
direkt vom Operateur mittels einer mit dem Rechner verbundenen sterilen Tastatur (Abb.
27) oder vom OP-Personal mit Hilfe der Computermaus an der Navigationseinheit
eingegeben und bestitigt werden konnen. Im Fall der vorliegenden Arbeit fiihrte der
Verfasser selbst durch Computermausbedienung durch das Programm, um anfallende
Daten, Parameter und Zeitangaben protokollieren zu konnen.

Sind alle landmarks registriert, erfolgt der Meniibefehl ,,calculate”. Mittels mathe-
matischer Algorithmen errechnet der Computer nun eine Ubereinstimmung zwischen
virtueller Planung und vorliegender Realitit in situ und gibt die Genauigkeit der

Ubereinstimmung durch einen einheitslosen Wert an. Es zeigen sich am Bildschirm
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neben den geplanten, griin erscheinenden, auch die vom Operateur gewihlten, rot
dargestellten landmarks. Dies ermoglicht dem Operateur, das Ergebnis seines
,matching” optisch am Bildschirm zu vergleichen und von der Planung rechnerisch
abweichende landmarks zu korrigieren. Wahlweise konnen auch die landmarks vom
Rechner am Bildschirm angezeigt werden, deren Abweichung am gravierendsten ist.
Diese Ausreifler konnen dann an korrigierter Stelle wieder abgegriffen oder ganz aus der
Berechnung genommen werden, welche sich dadurch verbessert. Es werden in der
Planung zwar fiinf landmarks gefordert, jedoch sind auch Navigationen mit nur drei
verwendeten landmarks moglich. Grund dafiir ist das folgende ,,surface-matching*.
Basis ist der nach beendetem ,,paired-point-matching” berechnete Ubereinstimmungs-
wert, der nach Systemvorgabe kleiner als 2,0 sein muss, um iiberhaupt mit folgendem
surface-matching fortfahren zu konnen. Durch freies Abgreifen nicht geplanter Punkte
des Oberflichenreliefs eines zu besetzenden Wirbelkorpers kann der Ubereinstimmungs-
wert verbessert und somit Virtualitit und Realitit noch mehr zur Deckung gebracht
werden. Das surface-matching sieht mindestens zwolf solcher beliebigen Punkte vor,
wahlweise konnen jedoch auch mehr Punkte abgegriffen werden. Um die Computer-
navigation ebenfalls in diesem Arbeitsschritt zu standardisieren, wurde vereinbart, eine
gleiche Anzahl an frei wihlbaren Punkten auf beiden Seiten des Wirbelkorpers zu
registrieren, die zudem in gleichméBigen Abstidnden iiber die gesamte Oberfldche verteilt
liegen und damit netzartig die ossidre Fldche des
Wirbelkorpers bedecken.

Nach beendetem surface-matching und erneuter
Berechnung durch den Meniibefehl ,calculate”
wird ein neuer Ubereinstimmungswert geliefert, der
unter 0,3 liegen sollte, um eine korrekte Computer-

navigation zu ermdéglichen. Um diesen Wert oder

kleinere zu erreichen, waren v.a. bei den ersten,

nicht in die Studie aufgenommenen Patienten

Abb.28: Resultat des Oberflichen-
abgleichs  (paired-point-matching und
surface-matching)

mehrere  paired-point-matchings und  surface-
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matchings notig, da schlicht Bedienungsfehler oder Schwierigkeiten bei der Identifi-

kation der landmarks zu nicht akzeptablen Ubereinstimmungswerten fiihrten.

Ausdriicklich muss an dieser Stelle auf die mogliche Gefahr einer Fehlbesetzung eines
Wirbelkorpers mit Implantaten hingewiesen werden. Erhilt man nach erstem paired-
point-matching einen stark erhohten Ubereinstimmungswert (in der GroBenordung
zwischen 4,0 und 6,0) und bessert sich dieser nach mehrmaliger Korrektur durch
wiederholtes matching nicht, so muss davon ausgegangen werden, dass in situ ein
anderer , beispielsweise der direkt benachbarte Wirbelkorper gematcht wird, und nicht
der laut Planung zu besetzende, dessen landmarks auf dem Monitor angezeigt werden.
Wegen der morphologischen Ahnlichkeit zweier benachbarter Wirbelkorper kann durch
mehrmaliges matching, Herausnahme der beiden am meisten abweichenden landmarks
und tibermédfBig hohe Verwendung an frei zu wihlenden Punkten im surface-matching
dem Rechner eine vorliegende Ubereinstimmung suggeriert werden. Der benachbarte
Wirbelkorper des laut Planung zu besetzenden Wirbelkorpers wird hier fiir den Rechner
der zu bearbeitende Wirbel. Wichtig ist daher die eindeutige Identifizierung des zu
besetzenden Wirbelkorpers, denn dieser trigt die DRB und an diesem wird auch die
Ubereinstimmung mittels paired-point-matching und surface-matching gesucht. Bei
Unsicherheit tiber die korrekte Hohe am Wirbelsidulenabschnitt und damit korrekten Sitz
der DRB kann eine kurze Bildwandlerkontrolle in seitlichem Strahlengang Klarheit
bringen und Fehlbesetzungen verhindern.

Nach beendetem surface-matching muss nun im so genannten ,,accuracy check” ein
Referenzpunkt (,,confidence point”) bestimmt werden, um bei einer versehentlichen
Verstellung der DRB einen Bezugspunkt zu haben, an dem sich der Rechner neu
orientieren kann. Dieser Referenzpunkt ist wieder eine sicher zu identifizierende
Struktur und kann der einer zuvor verwendeten landmark entsprechen.

Samtliche geplante landmarks, deren Aquivalente des paired-point-matching, frei
gewihlte Punkte des surface-matching und der Referenzpunkt werden abschlieend an

der auf dem Monitor dargestellten Rekonstruktion nochmals gezeigt. Bevor zur
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navigierten Pedikelbohrung iibergegangen wird, sollte abschlieBend eine Uberpriifung
des Oberflichenabgleichs (,,verfication”) erfolgen und so die Ubereinstimmung
zwischen Virtualitit und Realitdt kontrolliert werden. Dies geschieht mit Hilfe des
Pointers, der an die oberfldachlichen Strukturen des zu navigierenden Wirbelkorpers
gefithrt wird und an denselben Stellen des Modells der Rekonstruktion am Monitor
ersichtlich seine Lage pridsentieren muss. Erscheint der Pointer am Monitor ,,schwebend”
iber der Rekonstruktion oder ,,versinkt” er im ossdren Teil des Wirbelkorpers bzw. tritt
an vollig anderer Stelle auf als in situ abgetastet, muss von einem Fehler in der
Anpassungsphase der Punktepaare oder einer Verwechslung der Wirbelkorper

ausgegangen werden, was eine erneute Anpassungsphase erfordern wiirde.

Grundsitzlich kann der Operateur zwischen ,,real-time”- und ,,guidance”-Modus wéhlen,
um mit Pedikelahle, Pedikelprobe oder navigierter Bohrmaschine die Bohrung vorzu-
nehmen. Die Abbildungen 29 bis 31 geben eine Vorstellung iiber das verwendete,

speziell den Navigationszwecken angepasste Instrumentarium wieder.

i .,‘:‘A n“

Abb.29: Das Instrumentarium. An allen Instrumenten ist die schwarze,
kleeblattformige Referenzelektrode angebracht (siehe Pfeil).
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Abb.30: Zu sehen sind die
Instrumentenspitzen, von links
nach rechts gemil ihres
Einsatzzeitpunktes geordnet:
zuerst  Abgreifen der land-
marks mit Hilfe des Pointers,
dann Pedikel eroffnen mittels
Pedikelpfriem, im Anschluss
Bohrkanal durch manuelles
Vorantreiben der Pedikelahle

fertigen.

Abb.31: Ist der Bohrkanal
fertig gestellt, kann das Im-
plantat eingebracht werden.
Verschiedene Schraubendreher
sind dazu notig, wie der
Universalhandgriff (links), ein
Imbusschliissel fiir Pedikel-
schrauben (Mitte) oder ein
Spezialschliissel fiir ,,clic’x*
Instrumentarium (rechts).

Im ,,guidance”-Modus sieht der Operateur am Monitor die geplanten trajectories und
kann entsprechend die vorgegebenen Richtungen und Eintrittswinkel der Instrumente in

den Pedikel daran orientieren (Abb. 32 und 33).
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Abb.32 und 33: Der rote Balken entspricht dem préoperativ geplanten Bohrkanal. Der griine Balken zeigt
die aktuelle Lage der Pedikelahle, die in diesem Moment der Bildaufnahme den Pedikel durchlduft. Der
Operateur kann sich anhand der Planung orientieren und die Eintritts- und Neigungswinkel des
Instruments nach dem roten Balken ausrichten.

Im ,real-time”-Modus stehen dem Operateur neben einer sagittalen und transversalen
sieben verschiedene Tiefen anzeigende horizontale Schnittbildfiihrungen zur Verfiigung,
an denen der Verlauf der Instrumente intrapedikuldr verfolgt und gegebenenfalls

korrigiert werden kann (Abb. 34 und 35).

Abb. 34 und 35: Bei der ,real-time* Navigation kann der Operateur nur das aktuell eingesetzte Instru-
ment und dessen Lageposition am Monitor verfolgen. Hier im linken Bild zu sehen: ein Horizontalschnitt
durch SWK 1, der Pedikelpfriem wird zur Eroffnung der Kortikalis angesetzt, rechts die sagittale
Darstellung.
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Abb. 36 und 37: Nach eroffneter Kortikalis kann nun die Pedikelahle manuell durch Drehbewegung
vorangetrieben werden. Der Operateur kann am Monitor die Eindringtiefe des Instruments verfolgen und
rechtzeitig die Bohrung beenden, ohne die ventrale Wirbelkortikalis zu perforieren.

Nach erfolgter Pedikelaufbohrung wird die DRB auf den Proc. spinosus des néchsten zu

besetzenden Wirbelkorpers gesetzt, der Ablauf wiederholt sich wie zuvor beschrieben.

Eine der wichtigen und hilfreichen Erkenntnisse ist die Moglichkeit, den direkt
benachbarten Wirbelkorper des gematchten Wirbels ebenfalls per navigierter Instru-
mente mit Schraubenimplantaten zu versehen, ohne diesen separat zu matchen. Daraus
ergibt sich v.a. eine Verkiirzung der Operationszeit. Das Ergebnis der navigierten
Pedikelbohrung ohne vorhergehende Anpassungsphase eines Wirbelkorpers ist direkt
mit den Ergebnissen und der Qualitit der Bohrung durch paired-point-matching und
surface-matching abgeglichener Wirbelkorper zu vergleichen.

Auf Grund dieser Erfahrung wurde, wenn es die anatomischen Gegebenheiten zulieB3en,
bei bisegmentaler Instrumentierung der mittlere Wirbelkorper gematcht und der jeweils
dariiber und darunter liegende Wirbelkorper mit navigierten Pedikelbohrungen versehen.
Voraussetzung fiir dieses Vorgehen sind ein stabil im Wirbel verankerter Proc. spinosus
und nicht beschédigte, unverschiebliche Knochenanteile wie die Wirbelkorpergelenke

und deren Fortsitze, um ausreichend markante Punkte fiir die Planung vorzufinden. Dies
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ist bei stark traumatisch oder tumords bedingten Veridnderungen der Anatomie der
betroffenen Wirbelkorper nicht mehr moglich, was folgedessen ein zweizeitiges, also
separates matching der zu besetzenden Wirbelkorper fordert.

Der Einsatz des C-Arm-Bildwandlers, der bei konventioneller Pedikelbohrung unum-
ginglich ist, wird bei der navigierten transpedikulidren Bohrung nur dann in Anspruch
genommen, wenn von Seiten des Operateurs Zweifel am korrekten Sitz der DRB
bestehen. Dieser Verzicht begriindet sich im wachsenden Anspruch auf Grund der tech-
nischen Moglichkeiten der Computernavigation ginzlich auf intraoperative Rontgen-
kontrolle zu verzichten und so die Strahlenbelastung so gering wie moglich zu halten.
Das Einbringen der Schraubenimplantate erfolgt dann mit einem nicht navigierten
Schraubendreher durch Fiithrung des navigiert geschaffenen Bohrkanals; die Linge des
Implantats konnte bereits bei der Operationsplanung bestimmt werden.

AbschlieBend werden alle Implantate in p.a.-Bildwandlerdurchleuchtung auf korrekten
intrapedikulédren Sitz kontrolliert (Abb. 38 und 39). Die Eindringtiefe der Implantate im
Wirbelkorper wird in seitlicher Durchleuchtung dargestellt und kann vom Operateur

entweder gemil der zuvor in der Planung bestimmten Schraubenlinge belassen oder bei

Bedarf durch nochmaliges Ansetzen des Schraubendrehers etwas mehr oder weniger in

der Tiefe variiert werden (Abb. 40 und 41).

Abb. 38 und 39: Dargestellt wird beispielhaft die Lagekontrolle der implantierten Schrauben im p.a.-
Strahlengang des C-Arm-Bildwandlers. Jede Schraube wird extra ,,eingestellt”, das heif3t, dass die Achse
der Schraube mit der Durchleuchtungsachse iibereinstimmt. Im Idealfall projiziert sich die Schraube dann
in die Achse des Pedikels und liegt somit zentriert intrapedikulir.
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Abb. 40 und 41: Im seitlichen Strahlengang kann der Operateur die endgiiltige Eindringtiefe der
Schrauben in den Wirbelkorper festlegen, und gegebenenfalls unter Zuhilfenahme des Schrauben-
drehers die Lage der Schrauben variieren.

Diese abschlieBende Mafnahme der Kontrolle findet sowohl bei der konventionellen
Methode als auch bei der Computernavigation statt. Die verwendete Durchleuchtungs-
zeit fiir diesen letzten Arbeitsschritt geht nicht in die statistische Auswertung der
intraoperativen Durchleuchtungszeit mit ein, da der Vorgang bei beiden Methoden in

etwa die selbe Rontgenbelastung beansprucht.

Abb.42: Navigation live.

Zu sehen im Hintergrund rechts die Kamera,
links davon die Arbeitsstation mit Monitor
und Rechner. Ebenfalls deutlich zu
erkennen: der ,,Kabelsalat™ der Navigations-
instrumente auf dem extra Instrumentier-
tisch, der die Arbeiten empfindlich stort.
Hersteller anderer Systeme haben darauf
reagiert und bieten kabellose Navigation an.
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Es sei darauf hingewiesen, dass diese Art der Rontgenkontrolle nach beendeter Instru-
mentierung und bei Anwendung der Computernavigation nicht zwingend notig ist, da die
Eindringtiefe des Implantats in den Wirbelkorper und dessen Lage bereits intraoperativ
am Bildschirm verfolgt und kontrolliert werden kann. Die vorgenommenen Rontgen-
kontrollen nach erfolgter Instrumentierung mittels C-Arm-Bildwandler waren im
Rahmen dieser Arbeit notwendig, um die Positionierung des Implantats bestimmen und

die Genauigkeit und Zuverléssigkeit des Systems iiberpriifen zu konnen.
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4. In-vitro Versuchsreihe, Patientengut und Studiendesign

4.1 In-vitro Versuchsreihe

Um die Genauigkeit und Zuverlidssigkeit des Navigationssystems vor intraoperativem
Einsatz zu iiberpriifen, wurde an zwei thorakalen (Brustwirbelkorper 1-12) und an vier
lumbosakralen (Lendenwirbelkorper 1-5, Sakralwirbelkorper 1) Kunststoffwirbelsdulen
der Firma SAWBONES® (Malmo, Schweden) eine Versuchsreihe durchgefiihrt.

Ziel war es, ohne visuelle Kontrolle mittels Blickkontakt zum Objekt eine zentriert trans-
pedikulir verlaufende Bohrung zu erreichen, da sich der Operateur auch nicht am ganzen
Wirbelkorper, sondern nur an Teilstrukturen des Wirbelkorpers orientieren kann. Daher
wurde das Kunststoffmodell abgedeckt, einzige Auskunft tiber Ansatzpunkt, Verlauf und
Endpunkt der navigierten Pedikelbohrung gab der Monitor der Navigationseinheit.
Insgesamt wurden 48 thorakale, 40 lumbale und acht sakrale transpedikuldre Bohrungen
vorgenommen, die dann per CT radiologisch auf korrekten intrapedikuldren Verlauf
iberpriift wurden.

Von insgesamt 96 Pedikelbohrungen lagen elf der angefertigten Bohrkanile nicht streng
intrapedikulédr, sondern divergierten in allen Féllen nach lateral und perforierten in
sieben Fillen den Pedikel und in vier Fillen den Wirbelkorper. Acht Fehlbohrungen
ergaben sich im Bereich der Brustwirbelsdule, drei Fehllagen wurden an der Lenden-
wirbelsdule erkannt. Der Grund fiir die elf abweichenden Bohrungen ist eher am
menschlich fehlgesteuerten Bohrer zu suchen und nicht an falscher Darstellung des
Wirbelkorpers durch den Rechner, da pair-point-matching und surface-matching jeweils
Oberflichenanpassungswerte unter 0,15 ergaben (0,06 bis 0,14) und die Uberpriifung
des Oberflachenabgleichs mittels Pointer exakt die Stelle am Kunstknochenwirbel
wiedergab, die auf der am Bildschirm dargestellten Rekonstruktion zu sehen war.
Tabelle 1 erldutert die Verteilung der Fehlbohrungen, die an den beniitzten Kunststoff-

wirbelkorpern entstanden. Dabei beschreibt die Perforation ,,Wirbelk.“ (Wirbelkorper)
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eine Perforation der lateralen Wirbelkorperkortikalis, die Perforation ,,Pedikel“ hingegen

eine laterale Perforation der Pedikelwand.

Tabelle 1: Fehlbohrungen der in-vitro Versuchsreihe

Wirbelkorper* | BWK 1 | BWK2 | BWK3 | BWK4 | BWKS8 [BWK 1l | LWK1 | LWK4

Perforation Wirbelk. | Pedikel Pedikel |Pedikel |Pedikel |Pedikel | Wirbelk. |Pedikel
links-lat. | links-lat. | links-lat. | links-lat. |links-lat. |links-lat. | links-lat. |links-lat.
Wirbelk.

rechts-lat

BWK
Wirbelkorper** " LWK 2
Perforation Wirbelk. | Pedikel

links-lat. | rechts-lat

* . Wirbelkorper der ersten verwendeten Kunststoffwirbelsdule
**: Wirbelkorper der zweiten verwendeten Kunststoffwirbelsdule
lat.: lateral; bezeichnet die Richtung der Pedikelperforation

4.2 Patientengut

In einem Zeitraum von 23 Monaten (Februar 2000 bis Januar 2002) wurden an der
Abteilung fiir Unfall- und Wiederherstellungschirurgie des Stddtischen Krankenhauses
Miinchen/Harlaching, Lehrkrankenhaus der LUDWIG-MAXIMILIANS-UNIVERSITAT MUN-
CHEN insgesamt 97 Patienten im Rahmen dieser Arbeit an der Wirbelsdule operativ
versorgt. Auf das gesamte Patientenkollektiv verteilten sich 59 Frakturen, 23 Spondylo-
diszitiden und 15 Tumore, die mit 416 Schraubenimplantaten versorgt wurden. Dabei
wurden 52 bisegmentale (iiber zwei Wirbelsdulensegmente), 34 monosegmentale (iiber

ein Wirbelsdulensegment) und elf multisegmentale (iiber mehr als zwei Wirbelsdulen-
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segmente) Instrumentierungen vorgenommen. Die Tabellen 2 bis 5 geben iiber die
genaue Verteilung der instrumentierten Wirbelkorper, Indikations- und Patientenzahlen
sowie iiber die Aufteilung der 97 Patienten in die zu untersuchenden Kohorten der
mittels konventioneller Technik (50 Patienten) und mittels computerassistiertem
Verfahren (47 Patienten) versorgten Patienten der behandelnden Operateure Aufschluss.
Des Weiteren findet sich als Abbildung 43 (S. 56) der vom Autor verwendete Doku-
mentationsbogen, in welchen die intraoperativ erhobenen Daten zunichst eingetragen

wurden.

Tabelle 2: Gesamtiibersicht

konventionelle computerassistierte
Instrumentierung Instrumentierung

Anzahl der Patienten 50 47
Fraktur 31 28
Tumor 6 9
Spondylodiszitis 13 10
monosegmentale

. 18 16
Instrumentierung
blsegmenta!e 26 26
Instrumentierung
multisegmentale

. 6 5
Instrumentierung
Gesamtsumme
Schraubenimplantate 214 202

52



Tabelle 3: Konventionelle transpedikulédre Instrumentierung

Chirurg 1 Chirurg 2 Chirurg 3

Anzahl der Patienten 16 19 15
Fraktur 9 12 10
Tumor 2 3 1
Spondylodiszitis 5 4 4
monosegmentale

. 7 6 5
Instrumentierung
blsegmenta!e 7 10 9
Instrumentierung
multisegmentale

. 2 3 1
Instrumentierung
Gesamtsumme
Schraubenimplantate 68 84 62

Tabelle 4: Computerassistierte transpedikulire Instrumentierung

Chirurg 1 Chirurg 2 Chirurg 3

Anzahl der Patienten 15 18 14
Fraktur 8 11 9
Tumor 3 4 2
Spondylodiszitis 4 3 3
monosegmentale

. 7 5 4
Instrumentierung
blsegmenta!e 7 11 8
Instrumentierung
multisegmentale

. 1 2 2
Instrumentierung
Gesamtsumme
Schraubenimplantate 62 8 62

53



Tabelle 5: Anzahl und Hohe der instrumentierten Wirbelkorper

konventionelle computerassistierte
Instrumentierung Instrumentierung
BWK 1 — —
BWK 2 1 —
BWK 3 — 1
BWK 4 — 1
BWK 5 1 —
BWK 6 2 —
BWK 7 5 1
BWK 8 4 4
BWK 9 5 3
BWK 10 6 6
BWK 11 11 11
BWK 12 14 18
LWK 1 8 12
LWK 2 11 12
LWK 3 13 11
LWK 4 13 13
LWK 5 11 6
SWK 1 2 2
Summe 107 101
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Diagramm 1: Anzahl und Hohe der instrumentierten Wirbelkorper

20—
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Instrumentierung
B computerassistierte
14 Instrumentierung
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Abbildung 43: Dokumentationsbogen

Dokumentation laufende Nummer:

Pat.-aufkleber

OP-Datum : Indikation : besetzte WK :
Operateur : 1. Assistenz : 2. Assistenz :
1. Schnitt — Nahtzeit : Minuten
2. Préparationszeit : Minuten
3. Navigations-/ Aktionszeit : Minuten

Wirbelbearbeitung (Navigation / Konventionell):

WK S LM cal v SM | Uw M AZ NZ BI B L
Besonderheiten :
Legende zu Abbildung 43:
WK:  Wirbelkorper; instrumentierter bzw. gematchter Wirbelkorper
S: Seitenangabe ( linker oder rechter Pedikel )
LM: landmarks; Anzahl der in die Berechnung aufgenommenen landmarks
cal.:  calculate (Ubereinstimmungswert nach beendetem paired-point-matching)
V: Versuchsanzahl, einen optimalen Ubereinstimmungswert im PPM zu erhalten
SM:  surface-matching, Anzahl der frei gewihlten Punkte im SM
UW:  Ubereinstimmungswert; errechneter UW nach beendetem paired-point-matching und SM
MZ: Matchingzeit [min]; Zeit, die fiir die gesamte Anpassungsphase bendotigt wird
AZ: Aktionszeit [min]
NZ: Navigationszeit [min]
BIZ: Bohr-Implantations-Zeit [sec]
BW:  Durchleuchtungszeit [min]
L: Lage der Implantate; korrekte Lage () oder Fehlplatzierung ( x )

Besonderheiten: Quantifizierung der Fehllage ( z.B. Fehllage nach medial oder lateral )
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4.3 Studiendesign

Insgesamt drei Operateure (Operateur 1, 2 und 3), die langjdhrige Erfahrung in der
Wirbelsdulenchirurgie vorweisen kdnnen, versorgten jeweils etwa die gleiche Anzahl an
Patienten beider Kohorten. Operierte einer der drei Chirurgen nicht selbst, leistete er
erste oder zweite Assistenz, um weiterhin Erfahrung und Routine in der Computer-
navigation zu gewinnen.

Vor Studienbeginn wurden acht Patienten unter Einsatz der Computernavigation
operiert, um bei Studienbeginn von einem routinemifBigen Eingriff sprechen zu konnen.
Direkte Ausschlusskriterien fiir die Aufnahme in die computernavigiert operierte
Patientengruppe gab es im eigentlichen Sinne nicht, lediglich die Indikation einer
dorsalen, transpedikuldren Instrumentierung unter Nichtbeachtung der Pathogenese
(traumatisch, degenerativ oder tumords bedingte Instabilitit) und kein vorliegendes
aktuelles CT waren bestimmende FEinflussgroBen. Letztere Einschrankung sollte
vermeiden, dass Patienten, die mit aktuellem CT an unsere Abteilung kamen, einer
erneuten und zusitzlichen Strahlenbelastung wegen des notigen Planungs-CTs
ausgesetzt wurden. Daher erfolgte die Zuordnung der Patienten in die beiden Kohorten
(Navigation oder konventionell) nicht randomisiert, sondern nach Durchfiihrbarkeit der
Navigation. Dadurch erkldart sich auch die relativ niedrige Anzahl an computer-

navigierten transpedikuldren Instrumentierungen in einem relativ langen Zeitraum.

Zwei Parameter riickten in das Zentrum der Beobachtung, um klinisch relevante
Unterschiede zwischen Computernavigation und konventioneller Methode zu zeigen.
Zum einen war das Resultat der Pedikelbohrung, also korrekter Sitz oder Fehlplatzierung
von Interesse, zum anderen die Dauer der intraoperativen Durchleuchtungszeit. Es
fanden sich jedoch weitere Parameter wie Schnitt-Naht-Zeit, Priparationszeit, Bohr- und
Navigations- bzw. Aktionszeit, die miteinander verglichen werden konnten.

Die Auswertung der pedikuldren Implantatplatzierung erwies sich im Vergleich zu

dhnlichen Studien als unkonventionell, da vom Patienten aus finanziellen Griinden wie
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auch aus Griinden des Strahlenschutzes kein postoperatives Kontroll-CT erstellt wurde,
welches den Sitz der Implantate am geeignetsten dokumentieren und eine objektive
Auswertung gewihrleisten wiirde.

Stattdessen iibernahm der Operateur und der erste Assistent, der immer selbst zu den
navigierenden Chirurgen zihlte, die Auswertung intraoperativ per Bildwandlerkontrolle
im p.a.- und seitlichen Strahlengang.

Es wurden zwei Kategorien angeboten, die den Sitz des Implantats bezeichneten:

Implantat sitzt zentral intrapedikuldr
Implantat verlduft nicht streng zentral intrapedikulér

Definition der untersuchten Zeitabschnitte

Folgende Parameter wurden erhoben :

Schnitt-Naht-Zeit

Préparationszeit in Minuten

Dauer des paired-point-matchings in Minuten

Ergebnis des endgiiltig zur Navigation verwendeten Wertes der

Oberfldchenanpassung

Bohr- und Implantationszeit bezogen auf ein Schraubenimplantat in Sekunden

Dauer der Arbeitsphase (Navigationszeit bzw. Aktionszeit) in Minuten

intraoperative Durchleuchtungszeit per C-Arm-Bildwandler in Minuten

Schraubensitz
Die Schnitt-Naht-Zeit kann als eigentliche Operationsdauer bezeichnet werden. Die
Préparationszeit wird als die Zeitspanne festgehalten, die, von der Hautinzision ab
gerechnet, notig ist, um mit der transpedikuldren Bohrung bei konventioneller Methode
bzw. mit dem paired-point-matching bei Computernavigation beginnen zu koénnen. Die
Dauer des matchings wird gesondert betrachtet und beinhaltet die benotigte Zeit des
gesamten matchings, also die Zeit von der abgeschlossenen Prédparation bis zum Beginn

der Schraubenimplantation, die Dauer der Implantation ist pro einzelne Schraube als so
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genannte Bohr-Implantations-Zeit festgehalten. Sie wird vom Beginn der Pedikel-
bohrung bis zum Schraubensitz gemessen.

Als Navigationszeit wird jenes Zeitintervall bei der Computernavigation verstanden,
welches vom Beginn des paired-point-matchings bis zum Sitz der letzten Schraube
entsteht und so die eigentliche Navigation beendet, entsprechend die Aktionszeit bei der
konventionellen Methode, die vom Ende der Prédparation und Beginn des Bohrens bis
zum Sitz der letzten Schraube definiert wird. Die Durchleuchtungszeit vor Schnitt-
beginn, die zur Orientierung und Festlegung der Hohe des operativen Zugangs dient oder
die abschlieBende Rontgenkontrolle im p.a.- bzw. seitlichen Strahlengang nach be-
endeter Montage wird nicht miteinbezogen, da diese bei beiden Methoden notwenig ist
und ihre Dauer sich nicht signifikant unterscheiden wiirde. Daher wurde nur die
Durchleuchtungszeit gemessen und dokumentiert, die entweder notig war, die Schritte
der computernavigiert transpedikuldren Pedikelbohrung bzw. den korrekten Sitz der
DRB wihrend der Navigationszeit zu iiberpriifen oder die konventionell transpedikulére

Bohrung unter Durchleuchtung vorzunehmen.
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5. Ergebnisse der intraoperativ erhobenen Daten

5.1 Vergleichbare Parameter konventionelle Technik / Computernavigation

5.1.1 Operationsdauer (Schnitt-Naht-Zeit)

Die durchschnittliche Operationsdauer fiir die nach konventioneller Technik versorgten
Patienten betrug 48,28 Minuten (Standardabweichung 13,8 Minuten). Die kiirzeste
Schnitt-Naht-Zeit konnte mit 30 Minuten (monosegmentale Instrumentierung LWK 3/4),
die langste mit 96 Minuten protokolliert werden. Es sei jedoch an dieser Stelle erwéhnt,
dass es sich bei der lingsten Operationszeit um eine multisegmentale Instrumentierung
(BWK 11 bis LWK 2) handelte.

Fiir die computerassistierte Navigation konnte eine durchschnittliche Operationsdauer
von 81,28 Minuten (Standardabweichung 31,74 Minuten) ermittelt werden, wobei die
kiirzeste Operationsdauer mit 40 Minuten (bisegmentale Instrumentierung LWK 1 bis
LWK 3) und die lingste mit 177 Minuten (multisegmentale Instrumentierung BWK 2 bis
BWK 8) festgehalten wurde.

5.1.2 Praparationszeit

Fiir die konventionelle Technik konnte eine mittlere Priparationszeit von 9,60 Minuten
festgehalten werden (Standardabweichung 4,16 Minuten). Sie variierte zwischen vier
(bisegmentale Instrumentierung BWK 7 bis BWK 9) und 33 Minuten (monosegmentale
Instrumentierung LWK 4/5).

Im Durchschnitt betrug die untersuchte Prédparationszeit bei der Computernavigation
18,15 Minuten (Standardabweichung 7,67 Minuten). Als kiirzeste Zeit wurden hier

mehrmals zehn Minuten erreicht (mono- oder bisegmentale Instrumentierungen), die
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langste Priparationszeit von 37 Minuten konnte bei einer multisegmentalen Instrumen-

tierung (BWK 2 bis BWK 8) festgestellt werden.

5.1.3 Bohr-Implantations-Zeit

Die durchschnittliche Bohr-Implantations-Zeit fiir die nach konventioneller Technik
bearbeiteten Wirbelkorper betrug 53,34 Sekunden (Standardabweichung 19,92 Sekun-
den) und variierte zwischen 31 und 146 Sekunden.

Fiir die mit Hilfe der Computernavigation implantierten Schrauben ergab sich ein Mittel-
wert von 129,46 Sekunden (Standardabweichung 76,19 Sekunden). Die Spanne hier
betrug zwischen 44 und 480 Sekunden.

5.1.4 Durchleuchtungszeit

Die durchschnittliche intraoperative Durchleuchtungszeit wurde fiir die konventionelle
Technik mit 1,54 Minuten festgehalten (Standardabweichung 0,49 Minuten). Dabei
betrug die geringste Durchleuchtungszeit 0,9 Minuten (monosegmentale Instrumentie-
rung LWK 1/2), die ldngste Durchleuchtungszeit wurde bei einer multisegmentalen
Instrumentierung (BWK 7 bis BWK 11) mit 3,1 Minuten protokolliert.

Die durchschnittliche Durchleuchtungszeit betrug fiir die Computernavigation 0,84
Minuten (Standardabweichung 1,42 Minuten) und variierte zwischen 0 (mehrfach) und

5,5 Minuten.

5.1.5 Aktions- bzw. Navigationszeit

Der Mittelwert fiir die Aktionszeit der konventionell instrumentierten Wirbelkorper lag
bei 6,64 Minuten (Standardabweichung 2,51 Minuten) und variierte zwischen vier und
16 Minuten. Sowohl fiir den geringsten als auch fiir den groften hier ermittelten Wert

wurde eine bisegmentale Instrumentierung durchgefiihrt.
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Die Navigationszeit betrug im Durchschnitt 25,90 Minuten (Standardabweichung 16,25
Minuten) und variierte zwischen acht (zweimal) und 65 Minuten (bisegmentale In-

strumentierung BWK 12 bis LWK 2).

5.2 speziell erhobene Parameter der Computernavigation

5.2.1 Dauer der Oberflichenanpassung

Die durchschnittliche Dauer der Oberflachenanpassung durch paired-point-matching und
surface-matching betrug pro Wirbelkorper 6,93 Minuten (Standardabweichung 3,16

Minuten). Die Werte variierten zwischen 3,1 und 18,0 Minuten.

5.2.2 Ergebnis der Oberflichenanpassung

Im Mittel betrug der vom Computer errechnete Ubereinstimmungswert 0,24 und

variierte zwischen 0,0 und 1,12.

5.3 Fehllagen

Bei insgesamt 214 mittels konventioneller Technik eingebrachten Implantaten wurden
zehn Fehllagen dokumentiert (4,7 %). Davon konnte in einem Fall eine kaudale, in den
ibrigen neun Fillen ein laterale Fehlpositionierung festgehalten werden.

Mit Hilfe der Computernavigation wurden insgesamt 202 Implantate transpedikulér
instrumentiert und in 15 Fillen eine Fehllage festgehalten (7,4 %). In 13 Fillen wurde

eine laterale, in zwei Fillen eine mediale Fehlplatzierung erkannt.
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5.4 Darstellung der Ergebnisse der untersuchten Parameter

Die folgenden Tabellen und Grafiken geben eine Ubersicht iiber die Anzahl und

Verteilung der untersuchten Parameter beider Patientenkohorten wieder.

Legende zu den Tabellen 6 bis 10:

S-N: Schnitt-Naht-Zeit

Prip.:  Priparationszeit

BIZ: Bohr-Implantations-Zeit

BW: Durchleuchtungszeit (Bildwandler)

AZ: Aktionszeit (Arbeitszeit bei konventioneller Technik)

NZ: Navigationszeit (Arbeitszeit bei Computernavigation)

MZ: Matching-Zeit (Dauer der Ubereinstimmungsfindung)

UW:  Ubereinstimmungswert

Inst.:  Instrumentierung; Art der Montage (mono-, bi- oder multisegmental)
WK:  Wirbelkorper; Hohe des mit Schrauben besetzten Wirbels

Die Definitionen der untersuchten Zeitabschnitte wurden unter dem Punkt 4.3. bereits

erldautert, an dieser Stelle darf darauf verwiesen werden.

Tabelle 6: Mittelwerte im Vergleich beider Methoden

S-N Prap. BIZ BW AZ NZ MZ UW
[min] [min] [sec] [min] [min] [min] [min]

konventionell 48,28 9,60 53,34 1,54 6,64 - - -

navigiert 81,28 18,15 | 129,46 0,84 - 25,90 6,93 0,24
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Tabelle 7: Patientengut konventionelle Technik

Patient S-N Prip. Inst. WK BI1Z Fehllage AZ BW
[min] [min] [sec] [min] [min]

1 30 9 mo L31 42 - 4 1,5
L3re 29 -
L4 1 31 -
L4 re 27 -

2 64 33 mo L4 1 62 - 16 2,2
L4re 68 -
L51 68 kaudal
L5re 38 -

3 68 12 mul B2 1i 70 - 10 2,0
B2 re 63 -
B6 1i 77 -
B6 re 64 -
B71i 70 -
B7 re 56 -

4 37 6 bi Bi2 i 44 - 6 1,2
Bl2re 77 -
L2 1 42 -
L2re 47 -

5 50 5 mo L4 1 70 - 5 1,1
L4 re 40 -
L5l 38 -
LSre 35 -

6 46 7 mo Bi12 i 75 - 6 1,0
Bi2re 37 -
L1l 40 -
Llre 42 -

7 55 8 bi BI121i 50 - 7 1,0
Bl2re 36 lateral
L2 1 38 -
L2re 57 -

8 39 11 mo L31i 60 - 7 1,1
L3re 127 -
L4 1 46 -
L4 re 40 -
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Patient S-N Prip. Inst. WK BI1Z Fehllage AZ BW
[min] [min] [sec] [min] [min]

9 45 4 bi B7 li 59 - 5 1,9
B7 re 85 -
B9 li 50 -
B9 re 52 -

10 35 7 bi L3 1 58 - 5 1,8
L3re 72 -
L5 1 41 -
LS5re 40 -

11 41 8 mo L3 1 48 - 4 1,3
L3re 50 -
L4 1i 31 -
L4 re 43 -

12 49 8 bi B9 li 66 - 6 1,4
B9 re 51 -
Bl11li 57 -
Bllre 45 -

13 36 7 bi B10 1i 40 - 4 1,2
B10re 35 -
B121i 30 -
Bl12re 42 -

14 72 16 mul B8 li 60 - 8 2,0
B8 re 58 -
B9 li 65 -
B9 re 69 -
B111i 50 -
Bllre 57 -

15 32 10 bi B121i 58 - 5 2,0
Bl2re 42 -
L2 1i 53 -
L2 re 40 -

16 36 11 mo B121i 41 - 4 1,7
Bl12re 38 -
L1l 35 -
Llre 37 -

17 43 15 bi B121i 32 - 5 1,7
Bl12re 95 -
L2 1i 102 -
L2 re 146 -
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Patient S-N Prip. Inst. WK BIZ Fehllage AZ BW
[min] [min] [sec] [min] [min]
18 51 10 mo L3 1 48 lateral 6 2,0
L3re 132 -
L4 1i 48 -
L4 re 98 -
19 35 9 mul L31i 52 - 11 2,8
L3re 59 -
L4 1 32 -
L4 re 49 -
S11i 114 -
Slre 56 -
20 43 6 bi L3 1 35 - 5 1,6
L3re 41 -
L5 1 63 -
LSre 64 -
21 55 9 bi B8 li 76 - 6 2,4
B8 re 98 lateral
B10 i 100 -
B10re 72 -
22 53 7 bi B111i 60 - 9 1,4
Bllre 135 -
L1l 35 -
Llre 55 -
23 77 14 mul B7 li 70 - 11 3,1
B7 re 72 -
B8 1i 65 -
B8 re 58 lateral
B10 1i 81 -
B10re 85 -
B11li 61 -
Bllre 44 -
24 37 8 mo L4 1 31 - 6 1,4
L4 re 42 -
L5 1 35 -
L5re 37 -
25 50 9 mo B11li 51 - 9 1,5
Bllre 48 -
B121i 40 -
Bl12re 41 -
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Patient S-N Prip. Inst. WK BIZ Fehllage AZ BW
[min] [min] [sec] [min] [min]

26 48 8 bi B111li 39 - 5 1,8
Bllre 61 -
L1l 44 -
Llre 50 -

27 40 10 bi B9 li 50 - 5 1,7
B9 re 52 -
Bl11li 60 -
Bllre 41 -

28 96 13 mul B111i 52 - 8 2,7
Bllre 59 -
B121i 42 -
Bl12re 45 -
L2 1 37 -
L2 re 50 -

29 48 11 mo L31i 44 - 5 1,1
L3re 51 -
L4 1 62 lateral
L4 re 37 -

30 42 8 bi L1l 57 - 5 1,3
Llre 50 -
L3 1 48 -
L3re 39 -

31 35 7 bi L2 1i 38 - 4 1,2
L2 re 40 -
L4 1i 44 -
L4 re 41 -

32 40 8 mo L4 1i 51 - 5 1,0
L4 re 48 -
L5 45 -
LS5re 40 -

33 38 9 bi L3 1 38 - 4 1,0
L3re 45 -
L5 1 47 -
LS5re 40 -

34 42 10 bi B10 1i 55 - 4 1,1
B10re 60 -
B12 i 67 -
Bl12re 53 -
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Patient S-N Prip. Inst. WK BIZ Fehllage AZ BW
[min] [min] [sec] [min] [min]

35 37 8 mo L1L 40 - 4 0,9
Llre 35 -
L2 1i 42 -
L2 re 45 -

36 66 11 bi B121i 122 - 9 1,8
Bl12re 42 -
L2 1 51 -
L2re 56 -

37 61 10 bi B121i 40 - 8 1,4
Bl12re 90 -
L2 1i 32 -
L2re 41 -

38 43 6 bi L3l 35 - 5 1,3
L3re 41 -
L5 1 63 -
LS5re 64 -

39 49 8 bi B5 i 50 - 7 1,7
BS5re 71 -
B71i 42 -
B7 re 38 -

40 72 10 mo L4 1 66 - 10 1,7
L4 re 101 -
L5 1 109 -
L5re 64 lateral

41 51 10 mo B10 1i 41 - 9 1,1
B10re 59 -
B111i 63 -
Bllre 48 lateral

42 48 8 bi B111i 55 - 6 1,2
Bllre 61 -
L1l 48 -
Llre 44 -

43 82 14 mul B6 li 62 - 12 2,0
B6 re 58 -
B7 li 48 lateral
B7re 77 -
B8 li 42 -
B8 re 51 -
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Patient S-N Prip. Inst. WK BIZ Fehllage AZ BW
[min] [min] [sec] [min] [min]

44 40 9 mo L2 1i 51 - 5 1,0
L2re 40 -
L3 1 42 -
L3re 41 -

45 46 8 bi L1L 39 - 6 1,1
Llre 42 -
L3 1 53 -
L3re 50 -

46 35 7 mo L4 1i 48 - 7 1,2
L4 re 41 -
L51i 37 -
LS5re 39 -

47 38 8 bi B121i 57 - 9 1,4
Bl12re 61 lateral
L2 1 42 -
L2re 46 -

48 42 9 bi B9 li 62 - 5 1,5
B9 re 65 -
B111i 61 -
Bllre 49 -

49 50 11 bi B10 1i 51 - 7 1,5
B10re 55 -
B12 i 71 -
Bl12re 39 -

50 46 10 mo L5 1 40 - 8 1,7
LS5re 37 -
S11i 68 -
Slre 81 -

Patient 1-16:
Patient 17 — 35 :
Patient 36 — 50 :

Operateur 1
Operateur 2
Operateur 3
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Tabelle 8: Patientengut Computernavigation

Patient | S-N | Prédp. | Inst. | WK MZ UW | BIZ |Fehllage| NZ BW
[min] | [min] [min] [sec] [min] | [min]

1 100 15 mo B12 1i 13,0 1,12 320 - 65 3,7
Bl2re 340 -
L1l 15,5 0,93 300 -
L1re 340 -

2 122 24 mo B11li 17,0 0,22 210 lat. 53 2,9
Bllre 177 -
B12 1i 8,1 0,52 200 -
Bi2re 180 -

3 70 13 bi L21i 7,0 0,06 126 - 33 2,5
L2re 120 -
L41 9,5 0,75 240 lat.
L4 re 126 -

4 70 15 mo B11 1L 6,2 0,18 180 - 35 0,0
Bllre 120 -
B12 1i 3,1 0,26 144 -
B12re 132 -

5 62 17 mo L31 12,0 0,97 132 lat. 30 0,0
L3 re 186 -
L4 1 8,2 0,35 140 -
L4 re 160 -

6 55 15 bi B11 1L 6,0 0,88 130 - 20 1,0
Bllre 125 lat.
L1l 5,5 1,07 120 -
Llre 135 -

7 60 15 mo L31 6,1 0,18 126 - 13 0,0
L3re 126 -
L4 1 54 -
L4 re 60 -

8 109 22 bi B12 1i 7,1 0,31 66 - 12 0,0
Bl12re 44 -
L21i 60 -
L2re 72 -

9 72 20 bi L4 1 8,0 0,41 78 - 14 0,0
L4 re 109 -
S1lh 151 -
Slre 140 -

10 48 10 mo B11 1L 6,1 0,22 90 - 11 0,3
Bllre 78 -
B12 1i 81 -
Bl2re 70 -
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Patient | S-N | Prédp. | Inst. | WK MZ UW | BIZ |Fehllage| NZ BW
[min] | [min] [min] [sec] [min] | [min]

11 42 11 bi L1l 5,2 0,28 95 - 10 0,2
L1re 70 -
L31i 55 -
L3 re 50 -

12 48 10 mo L41 4,3 0,03 63 - 9 0,0
L4 re 69 -
L5 1i 74 -
L5re 76 -

13 75 20 mul B8 i 5,1 0,17 95 - 18 0,8
B8 re 102 lat.
B10 li 4.8 0,09 72 -
B10re 80 -
B111li 71 -
Bllre 74 -

14 51 12 bi L31i 4.8 0,11 61 - 8 0,0
L3 re 70 -
L5 1i 55 -
L5re 58 -

15 40 10 bi Bi2 1i 4,1 0,21 60 - 11 0,0
Bl2re 69 -
L21i 81 -
L2re 75 -

16 125 40 bi L1l 12,1 0,97 286 - 47 5,2
L1re 320 -
L31i 14,5 0,71 366 med.
L3 re 370 -

17 105 22 bi B10 1i 10,2 0,45 200 - 34 3,2
B10re 205 -
B12 1i 7,3 0,10 186 -
Bl2re 190 -

18 70 24 bi Bi2 1i 5,8 0,04 174 - 35 0,4
Bl2re 234 lat.
L21i 7,2 0,05 204 -
L2re 220 -

19 80 14 bi B8 1i 6,0 0,13 366 - 33 2,2
B8 re 480 -
B10 li 4,1 0,09 132 -
B10re 240 -

20 65 16 mo L31i 5,3 0,17 100 - 15 0,0
L3re 122 -
L4 1 115 -
L4 re 120 -
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Patient | S-N | Prédp. | Inst. | WK MZ UW | BIZ |Fehllage| NZ BW
[min] | [min] [min] [sec] [min] | [min]
21 60 12 mo L4 1 4.8 0,22 125 - 13 0,0
L4 re 97 -
L5l 100 -
L5re 81 -
22 72 26 bi Bi2 1i 4,0 0,18 120 - 22 0,0
B12re 204 -
L21i 3,7 0,05 84 -
L2re 110 -
23 94 19 mo L3 1i 8,1 0,27 240 - 40 0,0
L3re 144 -
L4 1 10,0 0,04 108 -
L4 re 120 -
24 88 23 mul B10 1i 5,0 0,13 126 - 38 0,4
B10re 120 -
B12 1i 5,0 0,24 72 -
Bl2re 66 -
L1l 126 lat.
Llre 114 -
25 53 12 mo Bi2 1i 54 - 18 0,0
Bl2re 78 -
L1l 4,0 0,11 126 -
L1re 180 -
26 98 18 bi Bi2 1i 7,1 0,14 120 - 24 0,0
B12re 102 -
L21i 6,5 0,19 54 -
L2re 60 -
27 117 17 bi L4 1i 8,0 0,23 90 - 40 0,0
L4 re 125 lat.
S1li 5,8 0,17 72 -
S1re 66 -
28 135 24 mul B9 i 14,0 0,05 108 - 41 0,4
B9 re 78 -
B10 li 246 -
B10 re 162 -
L1l 12,1 0,30 84 -
L1re 100 -
L21i 130 -
L2re 90 -
29 65 12 bi L1l 4,7 0,02 86 - 15 0,0
L1re 90 -
L3 1i 5,2 0,12 63 -
L3re 70 -
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Patient | S-N | Prédp. | Inst. | WK MZ UW | BIZ |Fehllage| NZ BW
[min] | [min] [min] [sec] [min] | [min]

30 70 11 bi B12 1i 3,8 0,06 112 - 16 0,0
Bl2re 100 -
L21i 4,0 0,12 88 -
L2re 109 -

31 55 10 mo L41 5,5 0,19 92 - 11 0,0
L4 re 100 -
L5 1i 85 lat.
L5re 78 -

32 62 13 bi B9 i 5,0 0,05 115 - 18 0,8
B9 re 108 -
B11li 4.8 0,02 95 -
Bll re 98 -

33 50 10 bi B111li 5,5 0,08 91 - 12 0,0
Bllre 79 -
L1l 82 -
Llre 85 -

34 135 30 bi B111Li 18,0 0,09 300 - 71 5,5
Bllre 320 -
L1l 15,0 0,15 290 -
Llre 300 -

35 115 42 bi B12 1i 16,5 0,05 140 - 37 1,7
Bl2re 122 -
L21i 10,2 0,33 108 -
L2re 126 -

36 96 16 bi B12 1i 13,0 0,29 140 - 60 2,0
Bl2re 360 -
L21i 7,5 0,46 186 lat.
L2re 132 -

37 105 23 bi L1l 6,0 0,00 300 - 37 3,5
L1re 180 -
L3 1i 7,2 0,47 300 -
L3re 246 -

38 92 25 bi L21i 5,2 0,04 78 - 30 0,0
L2re 108 -
L4 1i 10,0 0,05 102 -
L4 re 126 -

39 162 22 bi B12 1i 5,0 0,00 186 - 45 0,0
Bl2re 180 -
L21i 8,1 0,19 108 -
L2re 120 -
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Patient | S-N | Prédp. | Inst. | WK MZ UW | BIZ |Fehllage| NZ BW
[min] | [min] [min] [sec] [min] | [min]
40 177 37 mul B2 1i 11,1 0,27 114 - 33 1,0
B2 re 138 -
B3 1 130 lat.
B3 re 125 -
B71i 6,5 0,61 108 -
B7 re 84 -
B8 1i 90 -
B8 re 96 -
41 56 15 mo Bi2 1i 5,1 0,15 100 - 8 0,0
B12re 107 -
L1l 92 -
Llre 98 -
42 65 10 mo B10 1i 4,2 0,21 90 - 9 0,0
B10re 77 -
B11li 85 -
Bll re 80 -
43 60 16 mo L31 4,5 0,08 97 - 10 0,0
L3 re 85 -
L4 1 80 -
L4 re 80 lat.
44 52 14 bi L31i 5,2 0,03 102 - 13 0,0
L3re 89 -
L5 1i 71 -
L5re 74 -
45 61 14 mo L4 1 4,1 0,17 78 - 11 0,0
L4 re 82 -
L5 1i 100 lat.
L5re 100 -
46 98 23 mul B8 1i 6,3 0,11 103 - 28 1,3
B8 re 109 -
B9 i 70 -
B9 re 81 -
B11li 4.8 0,31 72 med.
Bllre 75 -
47 58 14 bi B10 1i 4,0 0,07 80 - 11 0,4
B10re 76 -
B12 1i 85 -
Bl2re 89 -

Patient 1-15:
Patient 16 — 33 :
Patient 34 — 47 :

Operateur 1
Operateur 2
Operateur 3
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Tabelle 9: Fehllagen konventionell (Anmerkung: 2 Bohrungen pro Wirbelkorper)

Wirbelkorper Anzahl der
gesamt Fehlbohrungen Pedikel Abweichung
konventionell konventionell
BWK 1 — — — —
BWK 2 1 — — —
BWK 3 — — — —
BWK 4 — — — —
BWK 5 1 — — —
BWK 6 2 — — —
BWK 7 5 1 links lateral
rechts lateral
BWK 8 4 2
rechts lateral
BWK 9 5 — — —
BWK 10 6 — — —
BWK 11 11 1 rechts lateral
rechts lateral
BWK 12 14 2
rechts lateral
LWK 1 8 — — —
LWK 2 11 — — —
LWK 3 13 1 links lateral
LWK 4 13 1 links lateral
links kaudal
LWK 5 11 2
rechts lateral
SWK 1 2 — — —
Summe 107 10
(Prozent) (100) (4,7)
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Tabelle 10: Fehllagen navigiert (Anmerkung: 2 Bohrungen pro Wirbelkorper)

Wirbelkorper Anzahl der
gesamt Fehlbohrungen Pedikel Abweichung
navigiert navigiert
BWK 1 — — — —
BWK 2 1 — — —
BWK 3 1 1 links lateral
BWK 4 — — — —
BWK 5 — — — —
BWK 6 — — — —
BWK 7 1 — — —
BWK 8 4 1 rechts lateral
BWK 9 3 — — —
BWK 10 6 — — —
links lateral
BWK 11 11 3 rechts lateral
links medial
BWK 12 18 1 rechts lateral
LWK 1 12 1 links lateral
LWK 2 12 1 links lateral
links lateral
LWK3 11 2 - -
links medial
rechts lateral
LWK 4 13 3 rechts lateral
links lateral
links lateral
LWK S5 6 2 -
links lateral
SWK 1 2 — — —
Summe 101 15
(Prozent) (100) (7,4)
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6. Analyse und statistische Auswertung

6.1 Analyse und Interpretation der vorliegenden Ergebnisse

6.1.1 Intraoperativ erhobene Parameter

Um priifen zu konnen, ob sich die Computernavigation im tidglichen Operationsablauf
neben der konventionellen Technik der transpedikuldren Instrumentierung behaupten
kann, war es zum einen wichtig, die gewonnenen Erfahrungen im Umgang mit dem
Navigationssystem zu diskutieren und zum anderen, quantitativ zu erfassende
Unterschiede zwischen den beiden Methoden aufzuzeigen. Zur Erfassung statistischer
Unterschiede wurden die Schnitt-Naht-Zeit als eigentliche Operationszeit, die Pripara-
tionszeit, die Bohr-Implantations-Zeit, die Durchleuchtungszeit und die Dauer der
Arbeitsphase als Aktions- bzw. Navigationszeit niher untersucht. Dabei konnten, wie im
Folgenden gezeigt, signifikante Unterschiede erkannt werden.

Die Dokumentation der Dauer der Ubereinstimmungsfindung (paired-point-matching
und surface-matching) sowie deren Ergebnis als Ubereinstimmungswert konnen mit der
konventionellen Technik nicht verglichen werden, da diese verstindlicherweise nur bei
der Anwendung der Computernavigation anfallen.

Tabelle 11 zeigt nochmals zusammenfassend fiir beide Methoden die Mittelwerte der

untersuchten Parameter, die im Diagramm 2 und 3 graphisch gegeniibergestellt werden.

Tabelle 11: Mittelwerte im Vergleich beider Methoden

S-N Prip. BIZ BW AZ NZ MZ UW
[min] [min] [sec] [min] [min] [min] [min]

konventionell 48,28 9,60 53,34 1,54 6,64 - - -

navigiert 81,28 18,15 | 129,46 0,84 - 25,90 6,93 0,24
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Diagramm 2 und 3: Mittelwerte im Vergleich beider Methoden

81,28

O konventionell

M navigiert

e}
Q
=
g
=
S-N Prip AZ/NZ
25 2,157 O konventionell
' M navigiert
2
g 15
=
=
= 1
0,5
0
BIZ BW

Um signifikante Unterschiede zwischen den dokumentierten Zeiten und deren resultie-
renden Mittelwerten zu berechnen, wurde zum Vergleich der ,,two sample t-test* fiir
unabhiéngige, nicht gepaarte Variablen zweier zu untersuchender Gruppen verwendet. Es

zeigte sich unter Verwendung dieses Tests eine deutliche Signifikanz (p<0,00001) fiir
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die Schnitt-Naht-Zeit, die Priparationszeit, die Bohr-Implantations-Zeit und die Aktions-
bzw. Navigationszeit. Der Unterschied der Durchleuchtungszeit war ebenfalls signifi-
kant, wenn auch nicht ganz so eindeutig wie fiir die zuvor angegebenen Zeiten

(p<0,0015). Tabelle 12 gibt die genauen Resultate der statistischen Berechnung wieder.

Tabelle 12: Ergebnisse des ,,two sample t-test* fiir den Vergleich von Mittelwerten

SN Priip BIZ BW AZINZ
t -6,7033 -6,8681 -13,9276 3,3582 -8,3125
df 95 95 414 95 95
p-value 1,446 x 10 | 6,705 x 10" 2,2x 10" 0,00113 6,583 x 107"

Legende fiir Tabelle 12:

t: Unterschied zwischen den Mittelwerten, kontrolliert fiir die Variabilitit der Daten
df: GroBenordnung der Stichprobe

p-value: Signifikanzniveau

Es zeigt sich damit, dass folgend aufgestellte Nullhypothesen mit sehr hoher Wahr-
scheinlichkeit (>99,9 %) abgelehnt werden konnen:

1. Schnitt-Naht-Zeit konventionelle Technik ldnger als Computernavigation
Hypothese t (SN konv.) <t (SN nav.)

2. Préparationszeit konventionelle Technik ldnger als Computernavigation
Hypothese t (Prip. konv.) < t (Prdp. nav.)

3. Bohr-Implantations-Zeit konventionelle Technik ldnger als Computernavigation
Hypothese t (BIZ konv.) <t (BIZ nav.)

4. Durchleuchtungszeit konventionelle Technik kiirzer als Computernavigation
Hypothese t (BW konv.) >t (BW nav.)

5. Aktionszeit linger als Navigationszeit

Hypothese t (AZ konv.) <t (NZ nav.)
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Das Resultat der Pedikelaufbohrung war ebenfalls ein Punkt, den es zu untersuchen galt;
er wurde im Sinne eines intrapedikuldren Sitzes des Implantats oder einer Fehl-
platzierung dokumentiert.

An dieser Stelle zeigt sich jedoch das Problem einer objektiv gefiihrten statistischen
Auswertung der Fehllagen der Implantate: wie bereits unter 4.3 erwihnt, war aus
finanziellen und strahlenschutztechnischen Griinden eine postoperative Auswertung der
Implantatpositionierungen durch CT oder MRT- Kontrolle nicht moglich. Daher
beurteilten der Operateur und der erste Assistent den Sitz der Implantate selbst per C-
Arm-Bildwandlerkontrolle nach abgeschlossener Implantation. Auch wenn alle drei
beteiligten Operateure langjdhrige Erfahrung in der Wirbelsdulenchirurgie und der
Technik der transpedikuldren Instrumentierung vorweisen konnen, kann letztendlich
nicht ausgeschlossen werden, dass Fehlpositionierungen von Implantaten falsch oder gar
nicht erkannt wurden. Eine weiterfilhrende Bildgebung wie die Computertomographie
oder die Kernspintomographie hitten hier Klarheit schaffen konnen, ihr Einsatz konnte
aus genannten Griinden jedoch nicht erfolgen. Der Vorbehalt eines beurteilbaren
Implantatsitzes durch alleinige konventionelle Rontgentechnik, wie es auch die C-Arm-
Bildwandlerdurchleuchtung darstellt, wird durch eine Arbeit von FARBER nur gefestigt
und untermauert (31). Er lieB 74 transpedikulir instrumentierte Schrauben durch drei
voneinander unabhingige Untersucher auf ihre Lage priifen. Dazu wurden postoperativ
konventionelle Rontgenbilder und zusétzlich CT-Aufnahmen der insgesamt 16 Patienten
angefertigt und unabhiingig voneinander ausgewertet. Bemerkenswert war das Ergebnis
der beurteilten Schraubenlage auf dem konventionellen Rontgenbild und den CT-
Aufnahmen beziiglich einer erkannten medialen Schraubenfehllage. Im Gegensatz zur
konventionellen Rontgenaufnahme wurden bei der CT etwa zehnmal so viele mediale
Abweichungen des Implantats gefunden. Dies zeigt die Schwierigkeit der Technik der
transpedikuldren Instrumentierung und die Beurteilung des Resultats der Bohrung per

postoperativer Bildwandlerkontrolle.
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Somit miissen die beobachteten Fehllagen beider Methoden (konventionelle Technik
4,7% und Computernavigation 7,4%) an dieser Stelle relativiert werden; sie lassen sich

nur mit Vorbehalt mit Ergebnissen dhnlicher Studien vergleichen.

6.1.2 Interpretation der Ergebnisse

Die Ergebnisse des Vergleichs beider Methoden waren fiir die Beteiligten der
vorliegenden Arbeit nicht iiberraschend. Es konnte schon bei den ersten durchgefiihrten
Computernavigationen beobachtet werden, dass alle notwendigen Arbeitsschritte im
Sinne einer transpedikuldren Instrumentierung mehr Zeit in Anspruch nehmen als bei
Anwendung der konventionellen Technik. Auch wenn nach mehreren computer-
assistierten Eingriffen jeder der drei Operateure vertrauten Umgang mit dem System
erreicht und von einem routinemifigen Gebrauch gesprochen werden kann, konnen die
untersuchten Zeitabschnitte nicht wesentlich verbessert, also in ihrer Dauer verkiirzt
werden. Es muss der computerassistierten Methode jedoch an dieser Stelle zu Gute
gehalten werden, dass mehrmals auf intraoperative Rontgendurchleuchtung verzichtet
werden konnte und der Vergleich der berechneten Mittelwerte beziiglich dieser unter-
suchten Zeitspanne durchaus iiberzeugen kann (BW konventionelle Technik 1,54 Minu-
ten, BW Computernavigation 0,84 Minuten). Angesichts der Tatsache, dass der
Operateur und die instrumentierende OP-Pflegekraft den Raum bei Rontgendurch-
leuchtung nicht verlassen konnen und tédglich mehrmals einer solchen Situation
ausgesetzt sind, ist jede Art der Strahleneinsparung angebracht und willkommen. Die
gesamte Operationsdauer der konventionellen Technik, im Mittel 48,28 Minuten, konnte
jedoch nicht anndhernd von der Computernavigation (Mittelwert 81,28 Minuten) erreicht
werden. Unter optimalen Operationsverhiltnissen konnten nur zwei computerassistierte
Operationen den Mittelwert der konventionellen Operationsdauer mit 40 bzw. 42
Minuten unterbieten (Tabelle 8, Patient Nr. 11 und 15). Neben der noch relativ
harmlosen Verzogerung des tiglichen Operationsprogramms, welches durch den

zeitlichen Mehraufwand der Computernavigation zustande kommen kann, erhoht sich
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das intraoperative Infektionsrisiko des offenen Patientensitus bei verldngerten Opera-
tionszeiten. Dies sollte zur Vermeidung von Komplikationen nochmals bedacht werden.
Der Vergleich der Mittelwerte der Prédparationszeiten der beiden Methoden zeigte
ebenfalls eine kiirzere Dauer bei Anwendung der konventionellen Methode (9,60 Minu-
ten) als mit der Computernavigation erreicht werden konnte (18,15 Minuten). Diese
nimmt fast doppelt soviel Zeit in Anspruch und begriindet sich in einer aufwindigeren
Bearbeitung der anatomischen Strukturen, die letztendlich als landmarks zum Ober-
flaichenabgleich durch paired-point-matching und surface-matching feiner pripariert
werden miissen. Der Zeitfaktor spielt hier eher eine untergeordnete Rolle, bedenkt man
die groBeren und ausgedehnteren Kollateralschiden, die entstehen, um die eindeutig zu
identifizierenden Strukturen darzustellen. Es muss v.a. etwas mehr nach lateral pripariert
werden, um die Procc. articulares supp. et inff. und ihre Fortsdtze besser darstellen zu
konnen, zum anderen muss die Hautinzision ebenfalls etwas nach kaudal vergrofert
werden, um z.B. im Bereich der Brustwirbelsdule die zum Oberflichenabgleich
benotigten Procc. spinosi in ihrer Ganzheit darzustellen, da diese im angesprochenen
Wirbelsdulenbereich weit iiber den eigentlich zu instrumentierenden Wirbelkorper
hinausragen.

Bei konventioneller Technik der transpedikuldren Instrumentierung wird mittels Bohr-
maschine der Pedikel er6ffnet und der Kanal fiir das gewéhlte Implantat geschaffen. Da
hierfiir nur relativ wenig Andruckkraft durch den Operateur notig ist, kann ein solcher
Bohrkanal unter Durchleuchtungskontrolle in relativ kurzer Zeit entstehen, wenn sich
der Operateur iiberdies seines Bohrungsverlaufs sicher ist und den Bohrer auch dement-
sprechend entschlossen in den Pedikel und den Wirbelkorper laufen lidsst. Der Mittelwert
der Bohr-Implanations-Zeit ist daher bei dem ausgewerteten vorliegenden Datenmaterial
relativ klein (53,34 Sekunden). Der Mittelwert der BIZ bei computernavigiertem
Vorgehen ist mit 129,46 Sekunden mehr als doppelt so lang. Die Griinde sind v.a. in der
hier angewandten Technik der Pedikelaufbohrung zu finden. Die dorsale Wirbelkorper-
kortikalis muss zunéchst mir dem Pedikelpfriem ertffnet und einige Millimeter in den

Pedikel eingebracht werden, was einen wohldosierten Mehraufwand an manueller Kraft
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benotigt. Ist die erste Insertionsstelle entsprechend freigelegt, wird der Schraubenkanal
mittels Pedikelahle geschaffen. Die Moglichkeit einer sensiblen taktilen Kontrolle des
intraossdren Vorantreibens der Ahle zahlt der Operateur entsprechend wieder mit
erhohtem Kraftaufwand. AuBlerdem ist nicht immer die ,,freie Sicht* der Infrarotkamera
auf die angebrachte Elektrode an der Pedikelahle geboten, da diese fest am Instrument
angebracht ist und durch Drehbewegungen der Ahle zwangslaufig verdeckt wird. Dies
erfordert ein Herausnehmen oder Zuriickziehen der Ahle, um die Elektrode wieder auf
die Kamera zu richten. Dieses Vor- und Riickwérts nimmt verstindlicherweise etwas
Zeit in Anspruch, mochte man auf navigiertes Vorantreiben der Ahle nicht verzichten.
Alternativ kann auch eine fiir Navigationszwecke aufgeriistete Bohrmaschine eingesetzt
werden. Diese war zwar vorhanden, wurde jedoch aufgrund technischer Probleme
(Schwierigkeiten bei der Kalibrierung der Bohrerlinge) nicht eingesetzt. Alle in
vorliegender Arbeit navigiert instrumentierten Pedikel wurden manuell bearbeitet. Dies
gilt auch fiir die Implantation der Schrauben, die mittels Universal-T-Handgriff oder
entsprechend der gewihlten Implantate mit anderen Schraubendrehern eingebracht
wurden. Hierfiir stehen auch navigiert gefiihrte Instrumente zur Verfiigung.
Konsequenterweise sollte auch das Implantat navigiert eingebracht werden, da sich das
Implantat vom navigiert gebildeten Bohrkanal nicht zwangslidufig fiihren lassen muss
und somit Abweichungen von den optimal geplanten trajectories resultieren konnten.

Da die Teilschritte des computerassistierten Vorgehens einzeln betrachtet schon mehr
Zeit in Anspruch nehmen, ist dementsprechend die reine Navigationszeit langer (Mittel-
wert 25,90 Minuten) als die dokumentierten Aktionszeiten der konventionellen Technik
(Mittelwert 6,64 Minuten). Hierbei muss allerdings beriicksichtigt werden, dass die
Dauer der Ubereinstimmungsfindung pro Wirbelkorper durch paired-point-matching und
surface-matching mit einem Mittelwert von 6,93 Minuten in die Navigationszeit mit
eingeht.

Im Falle von mono- bzw. bisegmentalen Instrumentierungen ging man bei moglichen
anatomischen Verhiltnissen dazu iiber, nur einen Wirbelkorper abzugleichen um so

beide Wirbelkorper zu bearbeiten. Hier reduziert sich der Zeitaufwand beziiglich der
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Ubereinstimmungsfindung auf den einzelnen Mittewert von 6,93 Minuten pro Naviga-
tionszeit. Ist bei der Computernavigation die Ubereinstimmungsfindung zeitlich im
Mittel beendet, kann die Implantation aller Schrauben nach konventioneller Technik im
Mittel schon abgeschlossen sein (Mittelwerte MZ 6,93 Minuten, AZ 6,64 Minuten).

Die Analyse der dokumentierten Fehllagen der entsprechenden Implantate ist, wie
bereits erwihnt, nur unter Vorbehalten moglich. Ohne die fachliche Kompetenz der an
vorliegender Arbeit beteiligten Operateure in Frage stellen zu wollen, ist eine objektive
Auswertung dieser Daten aus genannten Griinden nicht moglich. Eine auf Schnittbild
basierende Auswertung der Implantatpositionen bleibt v.a. aus finanziellen Griinden den
Universititskliniken vorbehalten, bedenkt man die hohen Kosten fiir die Anfertigung
eines CTs oder den noch hoheren Kostenaufwand eines MRTs, welches zur
Nachuntersuchung solcher Fragestellungen nétig wire. Dies ist fiir das Budget eines
Stadtischen Krankenhauses trotz vorhandener Infrastruktur nicht tragbar. Anzufiihren
sind hier jedoch neben den finanziellen auch strahlenschutztechnische und
medizinethischen Aspekte, die es im Sinne des Patienten zu bedenken gilt.

Daher kann an dieser Stelle nur dass weitere Vorgehen bei eingebrachten Schrauben-
implantaten erldutert werden, die durch den FEinsatz des C-Arm-Bildwandlers als
fehlpositioniert eingestuft wurden.

Von den insgesamt zehn (4,7%) als fehlpositioniert dokumentierten, konventionell
implantierten Schrauben wurde die als kaudal (Tabelle 7: Patient Nr. 2) und drei als zu
weit lateral gesetzt beurteilte Implantate (Tabelle 7: Patient Nr. 7,21,47) noch in der-
selben Sitzung revidiert und erneut durch rontgenkontrollierte Pedikelbohrung einge-
bracht. Bei computernavigiertem Vorgehen wurden insgesamt 15 (7,4%) Implantate als
fehlplatziert erkannt. Hier wurden die beiden medial (Tabelle 8: Patient Nr. 16 und 46)
und vier lateral (Tabelle 8: Patient Nr.2,3,5,40) gelegenen Schrauben nach konventio-
neller Technik ebenfalls in derselben Sitzung korrigiert implantiert. Die fiir die
Korrektur benotigte Zeit der Fehllagen beider Methoden ging nicht in die Bewertung mit
ein, lediglich die Schnitt-Naht-Zeit verldngerte sich dabei, wenn auch nur geringfiigig,

um den Mittelwert einer konventionellen Bohr-Implantations-Zeit (53,34 Sekunden).
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6.2 Modellrechnung fiir mono- bzw. bisegmentale Instrumentierungen

Die erhobenen Daten zeigen in Tabelle 3 und 4 eine in etwa vergleichbare Verteilung
des gesamten Patientengutes beider Methoden auf die drei beteiligten Operateure. In die
statistische Ausarbeitung des Materials gingen alle vorhandenen Daten ein und wurden
so als Gesamtheit miteinander verglichen. Ausschlaggebend war hier die Bildung der
Mittelwerte der beobachteten Zeitabschnitte, welche unter Zuhilfenahme eines statis-
tischen Tests auf Signifikanz untersucht wurden.

Betrachtet man die gewéhlten Instrumentierungsverfahren, so wird ersichtlich, dass bei
Anwendung der konventionellen Technik insgesamt 18 monosegmentale, 26 bi- und 6
multisegmentale Instrumentierungen durchgefiihrt wurden. Dem stehen 16 mono-, 26 bi-
und 5 multisegmentale Instrumentierungen in der computernavigierten Patientenkohorte
gegeniiber.

Multisegmentale Instrumentierungen bediirfen wegen der Implantation von mehr als vier
Schraubenimplantaten pro Patient einer lingeren Operationsdauer, Préiparationszeit und,
abhiéngig von der gewihlten Methode, einer ldngeren Durchleuchtungszeit und Aktions-
bzw. Navigationszeit.

Aus diesem Grund wird an dieser Stelle eine Modellrechnung durchgefiihrt, die nur
Patienten beinhaltet, die mit einer mono- bzw. bisegmentalen Instrumentierung, also in
jedem Fall nur mit vier Schrauben pro Patient versorgt wurden. Multisegmentale
Instrumentierungen werden nicht beriicksichtigt und gehen demnach nicht in die Berech-
nung der Mittelwerte des Modells mit ein. Durch die Auswahl der ausschlieBlich mono-
bzw. bisegmental instrumentierten Patienten aus beiden Patientenkohorten (konventio-
nelle und computerassistierte Methode) werden somit Gruppen geschaffen, die wegen
vergleichbarem Umfang der Instrumentierung sowohl mittels konventioneller als auch
computerassistierter Technik untersucht werden konnen.

Es werden zum einen die entsprechenden Patienten der mit konventioneller Technik
versorgten Kohorte denen der Computernavigation gegeniibergestellt, zum anderen

werden in einer dritten gebildeten Gruppe die ersten fiinf navigiert operierten Patienten

85



eines jeden Operateurs aus der Berechnung der Mittelwerte fiir jeden untersuchten
Zeitabschnitt entfernt. Obwohl vor Dokumentationsbeginn der Daten der vorliegenden
Arbeit jeder Operateur an insgesamt acht Patienten die ersten intraoperativen
Erfahrungen mit der spinalen Computernavigation sammeln konnte, zeigen sich bei den
ersten vier bis fiinf computerassistierten Eingriffen, die in die Studie mit genommen
wurden, bei jedem Operateur noch erhebliche Unterschiede zu den folgend navigierten
Patienten (vgl. Tabelle 8).

Die folgende Tabelle 13 beinhaltet die so gewonnenen Mittelwerte der untersuchten

Zeitabschnitte der drei ,.kiinstlich* gebildeten Gruppen.

Tabelle 13: Mittelwerte der drei Gruppen der Modellrechnung

SN Prip BIZ BW AZ/NZ MZ UW
[min] [min] [sec] [min] [min] [min]
Gruppe 1:
45,10 9,14 53,10 1,43 6,18
alle konv. Werte
Gruppe 2:
77,31 17,29 134,76 0,85 25,21 6,86 0,24
alle nav. Werte
Gruppe 3:
alle nav. Werte 67,96 14,44 94,19 0,10 16,44 5,38 0,18
ohne Pat. 1-5
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Diagramm 4: Mittelwerte SN, Prip, AZ/NZ (Graphik zu Tabelle 13)

min

SN Prip AZ/NZ

min
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6.2.1 Interpretation der Ergebnisse der Modellrechnung

Die Diagramme 4 und 5 driicken in sehr anschaulicher Weise die Ergebnisse dieser
Modellrechnung aus. Fiir fast alle berechneten Mittelwerte der untersuchten Zeiten (SN,
Priap., AZ/NZ und BZ) gilt, dass die konventionelle Technik (Gruppel) kiirzere Zeiten
hervorbringt als die durch Computerassistenz (Gruppe 2 und 3) erreichten Zeiten. Selbst
wenn man die ersten fiinf Patienten der computernavigierten Patienten (Gruppe 3) nicht
beriicksichtigt, bei welchen sich die ldngsten zu untersuchenden Zeiten ergaben, sind die
Zeitabschnitte der konventionellen Methode (Gruppe 1) noch deutlich kiirzer.

Im Vergleich verringerten sich jedoch die Mittelwerte von Gruppe 3 gegeniiber Gruppe
2, was nach Herausnahme der ersten fiinf Computernavigationen pro Operateur aus
Gruppe 3 auch so erwartet werden konnte. Die Verkiirzung der Zeiten in Gruppe 3 kann
durchaus als Lernkurve betrachtet werden. Obwohl im Vorfeld der erste Kontakt zur
Computernavigation an acht Patienten geschaffen wurde war jeder Operateur wihrend
der ersten computerassistierten Operationen immer noch mit Bedienungsproblemen des

Systems und Schwierigkeiten bei der Identifikation der landmarks konfrontiert.

Die zuvor genannte Einschrinkung, dass nur ,.fast* alle Mittelwerte der konventionellen
Technik (Gruppe 1) kleiner seien, als die der beiden anderen Gruppen, ist insofern
berechtigt, da die Durchleuchtungszeiten der Gruppe 2 und 3 kiirzer ausfallen, als die der
ersten Gruppe. Dieses Ergebnis spiegelt die Erwartungen an die Computernavigation
wieder, da durch ihren Einsatz die intraoperative Durchleuchtungszeit verringert bzw.

ganz entfallen soll.

Um die gewonnenen Daten dieser Modellrechnung auf signifikante Unterschiede iiber-
priifen zu konnen, wurde wie zuvor der ,,two sample t-test* verwendet.

Verglichen wurden die Mittelwerte der Gruppe 1 mir denen der Gruppe 3, da somit der
Lernerfolg bei Anwendung der Computernavigation beriicksichtigt werden kann.

SchlieBlich wurden die Mittelwerte der Gruppe 3 durch Vernachlédssigung der ersten fiinf
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Patienten pro Operateur im Vergleich zu Gruppe 2 verringert und nidhern sich damit,
wenn auch nur geringfiigig, den Mittelwerten der konventionellen Methode (Gruppe 1).
Trotz der Vernachlidssigung der ersten fiinf navigierten Patienten pro Operateur liefert
die konventionelle Methode fiir die Schnitt-Naht-Zeit, die Priparationszeit, die Bohr-
Implantations-Zeit und die Aktionszeit signifikant kleinere Mittelwerte, also schnellere
Zeiten als die Computernavigation (p<0,0001). Festzustellen ist, dass das p-value (Signi-
fikanzniveau) fiir diese untersuchten Zeitabschnitte im Vergleich zu den berechneten
Signifikanzen der Tabelle 12 deutlich groBer wird. Immerhin betrigt das kleinste Signi-
fikanzniveau dieser verglichenen Werte (SN, Priip., BIZ, AZ/NZ) noch 1,446 x 10,

Die Durchleuchtungszeit ist in Gruppe 3 fiir die Computernavigation bei einem
Mittelwert von 0,1 Minuten (Tabelle 13) signifikant kiirzer als bei Anwendung der
konventionellen Technik mit einem Mittelwert von 1,43 Minuten bei p<0,0001. Das
Signifikanzniveau ist bei dieser Modellrechnung fiir den Vergleich der
Durchleuchtungszeiten damit gestiegen. Wurde zundchst wunter 6.1.1 ein
Signifikanzniveau von p<0,00113 (Tabelle 12) fiir den Vergleich der konventionellen
und navigierten Durchleuchtungszeit gefunden, zeigt sich nun ein Signifikanzniveau von
p<0,0001.

Es konnte somit gezeigt werden, dass die konventionelle Technik der transpedikuldren
Instrumentierung beziiglich der Operationszeit, der Prédparationszeit, der Bohr-Implan-
tations-Zeit und der Aktionszeit auch in diesem Modell signifikant kiirzere Zeiten liefert,
als die computerassistierte Methode, obwohl die Mittelwerte der untersuchten Zeitab-
schnitte bei computerassistierter Technik durch entsprechende Wahl der Rahmenbe-

dingungen des Modells deutlich verringert wurden.
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6.3 Vergleich der vorliegenden Ergebnisse mit Ergebnissen anderer Studien

Die Datenmenge der Publikationen vergleichbarer Studien ist zum momentanen
Zeitpunkt als eher gering einzustufen, da nur relativ wenige Kliniken iiber ein kosten-
intensives Navigationssystem verfiigen. Trotzdem soll im folgenden ein Uberblick iiber
Ergebnisse anderer Arbeitsgruppen beziiglich des Einsatzes der Computernavigation
gegeben werden. Diese beurteilen v.a. das Resultat der transpedikuldren Instrumen-
tierung und setzen daher den Schwerpunkt auf die Auswertung der Fehllagen der
Schraubenimplantate, die durch konventionelle oder computerassistierte Methode
eingebracht wurden. Zur quantitativen und qualitativen Beschreibung der Fehllagen
implantierter Schrauben hat sich die Messung der Pedikelperforation in Millimetern
durchgesetzt (z.B. Perforation medial oder lateral der Pedikelwand um 0-2 mm, 2-4 mm,
4-6 mm, groer 6 mm).

JEROSCH (44) wertete an 30 Patienten insgesamt 123 nach konventioneller Technik
implantierte Schrauben (LWK 2 bis SWK 1) per postoperativem CT aus. Es konnten 74
Schrauben (60,1%) als intrapedikuldar dokumentiert werden, 49 Schrauben perforierten
den Pedikel. Davon traten 35 Schrauben medial und 14 lateral aus dem Pedikel. Es
konnte bei den medial fehlpositionierten Implantaten immerhin bei sieben Schrauben
beobachtet werden, dass sie zwischen 6,1 und 8 mm in den Spinalkanal reichten. Dies
fiihrte bei zwei Patienten zu solch gravierenden neurologischen Storungen (Schmerzen
und Sensibilitdtsausfille), dass die entsprechenden Schrauben revidiert werden mussten.
Die neurologische Symptomatik besserte sich schlagartig nach der Korrekturoperation,
sodass von einem kausalen Zusammenhang zwischen medial gelegener Fehl-
positionierung der Pedikelschrauben und neurologischen Stérungen ausgegangen werden
kann. Bei drei weiteren Patienten war dieser Zusammenhang wahrscheinlich, konnte
jedoch wegen der Ablehnung eines Revisionseingriffs seitens der Patienten nicht sicher
nachvollzogen werden. Fiir ebenfalls sieben Schrauben wurde ein ventrales Austreten

aus dem Wirbelkorper dokumentiert.
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STEINMANN (87) implantierte an Leichenwirbelsdulen insgesamt 90 Pedikelschrauben
mittels konventioneller Technik, verteilt auf die Segmente LWK 1 bis LWK 5. Insge-
samt fanden sich nur fiinf Implantate als fehlpositioniert (5,5%). Davon ergaben sich drei
laterale, eine mediale und eine kraniale Fehllage.

SIM (82) berichtet in seiner Publikation von 45 Patienten, bei welchen mittels konven-
tioneller Technik insgesamt 200 transpedikulidr instrumentierte Pedikelschrauben im-
plantiert wurden. Bei 18 Pedikelschrauben (9%) konnte eine Fehllage beschrieben wer-
den, 182 Implantate wurden als korrekt positioniert dokumentiert (91%).
SCHWARZENBACH (81) untersuchte insgesamt 162 Pedikelschrauben, die mit Hilfe eines
Navigationssystems bei 29 Patienten implantiert wurden. Diese verteilten sich auf die
Segmente BWK 11 bis SWK 2. Davon konnten jedoch aus technischen Griinden nur 150
Implantate durch postoperative CT-Aufnahmen ausgewertet werden. 133 Implantate
(88,7%) konnten als korrekt positioniert gewertet werden, vier Pedikelschrauben (2,7%)
perforierten die Pedikelwand (drei laterale und eine kaudale Fehllage). Die Lage der
verbleibenden 13 Pedikelschrauben (8,6%) wurde als ,,fragwiirdig® dokumentiert und
eine mogliche Perforation des Pedikels nicht sicher ausgeschlossen.

MERLOZ (64) teilte ein Patientengut von 52 Patienten in zwei Gruppen je 26 Patienten.
Die erste Hilfte (Gruppe 1) wurde mittels konventioneller Technik versorgt, die zweite
Hilfte (Gruppe 2) mit Hilfe der computerassistierten Methode. In beiden Gruppen
wurden jeweils 52 Pedikelschrauben implantiert, wobei auch auf eine gleiche Verteilung
der Wirbelkorpersegmente (BWK 10 bis LWK 5) geachtet wurde. Die postoperative
computertomographische Auswertung ergab fiir die Computernavigation eine Fehllage
von 8%. Vier der 52 Implantate waren fehlpositioniert, davon perforierten zwei die
mediale und eine die laterale Pedikelwand, ein Implantat perforierte die ventrale Wirbel-
korperkortikalis. Nach Anwendung der konventionellen Technik wurden 22 der 52
Pedikelschrauben als fehlpositioniert dokumentiert (42%). Elf Implantate perforierten
die laterale und neun die mediale Pedikelwand. Zwei Pedikelschrauben traten durch die
ventrale, ossdre WirbelkOrperbegrenzung. MERLOZ erwihnt auBerdem eine durch-

schnittliche Dauer der Ubereinstimmungsfindung (matching) von vier Minuten. In
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vorliegender Arbeit kann diese im Mittel mit 6,93 Minuten pro Wirbelkorper angegeben
werden.

GIRARDI (34) untersuchte an 35 Patienten die Lage von insgesamt 171 Pedikelschrau-
ben, die unter Zuhilfenahme eines Navigationscomputers in die Segmente LWK 1 bis
SWK 1 implantiert wurden. Lediglich drei Schrauben perforierten die laterale Pedikel-
wand, es wurde keine Fehlpositionierung nach medial dokumentiert. Dies entspricht
einer Fehlerrate von 1,75%. Er beschreibt aulerdem eine mittlere Implantationszeit fiir
eine Schraube von 6,6 Minuten (3,3 bis 12,5 Minuten) und eine mittlere Implantations-
zeit aller Schrauben pro Patient mit 38,45 Minuten (20 bis 70 Minuten). Zum Vergleich
kann die in vorliegender Arbeit dokumentierte Bohr-Implantations-Zeit bet Anwendung
der Computernavigation im Durchschnitt mit 129,46 Sekunden (2,16 Minuten) ange-
geben werden. Interpretiert man die in der Publikation von GIRARDI angegebene mittlere
Dauer der Implantation aller Schrauben pro Patient als Navigationszeit, so kann dieser
die im Rahmen vorliegender Arbeit erreichte mittlere Navigationszeit von 25,9 Minuten
gegeniibergestellt werden. Die genaue Definition der mittleren Implantationszeit aller
Schrauben pro Patient wird von GIRARDI in angesprochener Publikation jedoch nicht
geliefert.

AMIOT (4) verglich die Resultate der Schraubenimplantation per postoperativem MRT,
welches von 100 mittels konventioneller Technik instrumentierten Patienten mit insge-
samt 544 Pedikelschrauben in den Segmenten BWK 5 bis SWK 1 angefertigt wurde.
Dieser Patientenkohorte stehen 50 Patienten gegeniiber, denen insgesamt 294
Schraubenimplantate iiber die Segmente BWK 2 bis SWK 1 verteilt per computer-
assistiertem Vorgehen eingebracht wurden. Bei Anwendung der konventionellen
Methode konnten 461 Implantate korrekt intrapedikulér instrumentiert werden (84,6%),
83 Pedikelschrauben wurden als fehlpositioniert erkannt (15,4%). In der computer-
navigierten Kohorte fanden sich 278 Pedikelschrauben korrekt implantiert (94,5%), 16
Implantate (5,5%) perforierten die Pedikelkortikalis. Wéhrend sich keine neurologischen
Storungen bei der computernavigierten Gruppe zeigten, mussten sieben Patienten der

mittels konventioneller Technik versorgten Gruppe auf Grund neurologischer Defizite
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nochmals operiert werden. Bei fiinf dieser Patienten wurde eine Fehllage von mehr als
zwel Millimetern medial des zentralen Pedikelverlaufs beobachtet. Nach der Revisions-
operation bildeten sich alle neurologischen Storungen zuriick. Andererseits wird von drei
Patienten berichtet, die keine neurologischen Defizite zu beklagen hatten, obwohl
deutliche Pedikelperforationen zu erkennen waren.

SCHLENZKA (79) berichtet in seiner Publikation von Ergebnissen, die durch zwei kli-
nische Studien erhoben wurden. Zum einen wurden hier von insgesamt 174 Pedikel-
schrauben 139 durch Computernavigation instrumentiert, die restlichen 35 Implantate
mussten auf Grund technischer Probleme konventionell eingebracht werden. Von den
139 navigierten Pedikelschrauben zeigten 133 einen intrapedikulidren Sitz (95,7%), die
restlichen sechs Schraubenimplantate perforierten den Pedikel nach lateral (4,3%). Die
verbleibenden 35 konventionell instrumentierten Pedikelschrauben lagen zu 14,3%
auBerhalb des Pedikels (fiinf Implantate, davon drei nach medial, eines nach lateral und
eines nach kaudal), 30 Pedikelschrauben lagen intrapedikulér (85,7%).

Zum anderen berichtet SCHLENZKA von 46 Patienten, deren Wirbelsdulen mit insgesamt
243 Pedikelschrauben iiber die Segmente BWK 9 bis SWK 1 verteilt, mittels beider Me-
thoden instrumentiert wurden. Bei vier von 98 computerassistiert gesetzten Implantaten
konnte eine Fehllage erkannt werden (4,1%), 23 von 145 mittels konventioneller
Technik instrumentierten Pedikelschrauben wurden durch das postoperative CT als
fehlpositioniert gewertet (15,9 %). Neurologische Storungen wurden nicht beobachtet.
SCHLENZKA fiigte aulerdem die durchschnittliche Implantationszeit pro Schraube und
die mittlere Operationsdauer fiir beide Methoden hinzu. Bei konventioneller Technik
betrug die mittlere Implantationszeit pro Schraube 5,2 Minuten (Computernavigation 9,5
Minuten), die entsprechende Operationsdauer betrug 177 Minuten (computerassistiertes
Vorgehen 184 Minuten).

Um an dieser Stelle den Uberblick iiber die Ergebnisse vergleichbarer Studien beziiglich
der nach konventioneller bzw. computerassistierter Methode transpedikulidr instrumen-

tierter Pedikelschrauben abzurunden, sei noch die Publikation von ARAND erwihnt (7),
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der Technik und Resultate der CT-basierten Computernavigation mit der CT-unab-
hingigen C-Arm-Navigation verglich.

Mittels CT-basierter Navigation konnten von insgesamt 82 Pedikelschrauben (verteilt
auf die Segmente BWK 2 bis LWK 3) 65 Implantate (79,3%) korrekt intrapedikulir
platziert werden. Die restlichen 17 Pedikelschrauben perforierten die Pedikelwand
geringer oder tiefer als der Gewindedurchmesser der Schraube und ergaben damit eine
Fehlplatzierungsrate von 20,7%.

Unter Verwendung der C-Arm-Navigation wurden insgesamt 74 Schrauben iiber die
Segmente BWK 4 bis LWK 4 verteilt, transpedikulir instrumentiert. Es zeigten davon 40
Pedikelschrauben einen korrekt intrapedikulidren Sitz (54%), die restlichen 34 Implantate
(46%) wurden als fehlplatziert gewertet.

WENDL (91) untersuchte ebenfalls den Vergleich zwischen der CT-basierten Computer-
navigation und der CT-unabhiingigen C-Arm-Bildwandlernavigation. Dariiber hinaus
liefert er in derselben Studie zudem vergleichende Daten iiber die neueste Moglichkeit
der Computernavigation, die Iso-C3D-Navigation. Die gesammelten Daten der verschie-
denen Navigationsmoglichkeiten werden abschlieBend Ergebnissen der konventionellen
Methode der transpedikuldren Instrumentierung gegeniibergestellt.

Wegen der Ubersichtlichkeit werden die Resultate von WENDL in der Tabelle 14
wiedergegeben. Zudem beinhaltet Tabelle 14 auch neben den Ergebnissen der zuvor

genannten Autoren die Daten der vorliegenden Arbeit.

Legende zu Tabelle 14:
PZ: Patientenanzahl

AS:  Anzahl der ausgewerteten Schraubenimplantate

WSA: Wirbelsdulenabschnitt

K: Kontrolle; bezeichnet die verwendete Technik der bildgebenden Kontrollaufnahmen
FL: Fehllagen der gesetzten Pedikelschrauben

SN: Schnitt-Naht-Zeit im Sinne der Operationsdauer

BIZ: Bohr-Implantations-Zeit BW: Bildwandler; durchschnittliche Durchleuchtungszeit

113

et keine Angaben durch den Autor

94



Tabelle 14: Ubersicht der Ergebnisse erwihnter Autoren

Autor PZ AS Technik | WSA K 1oL Sl.\I BI.Z BYV
% [min] [min] [min]
Jerosch 30 123 konv L2-S1 CT 39,9 - - -
Steinmann 9 90 konv L1-L5 CT 5.5 - - -
Sim 45 200 konv B8-S1 CT 9 - - -
Schwarzen-
29 150 nav. B11-S2 CT 2,7 - - -
bach
26 52 konv | B10-L5 CT 42 - - -
Merloz
26 52 nav B10-L5 CT 8 - - -
Giardi 35 171 nav L1-S1 CT 1,75 - - -
100 544 konv B5-S1 MRT 15,4 - - -
Amiot
50 294 nav B4-S1 MRT 5,5 - - -
- 139 nav - CT 4,3 - - -
Schlenzka - 35 konv - CT 14,3 - - -
- 98 nav - CT 4,1 184 9,4 -
- 145 konv - CT 15,9 177 5,2 -
- 82 CT-ba | B2-1L3 CT 20,7 - - -
Arand
- 74 C-Arm | B4-14 CT 46 - - -
43 136 konv - CT 10,3 105 - 4,18
27 112 CT-ba - CT 4.5 111 - 1,51
Wendl
28 108 C-Arm - CT 2,8 108 - 3,0
30 141 Iso-3D - CT 0,7 103 - 1,28
vorliegende 50 214 konv B2-S1 BW 4,7 48,3 0,89 1,54
Arbeit 47 202 nav | B3-S1 | BW 7.4 813 | 2,16 | 084
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Es zeigt sich, dass auch WENDL durch den Einsatz eines Navigationscomputers die intra-
operative Strahlenbelastung deutlich reduzieren konnte (konventionelle Technik 4,18
Minuten im Mittel, bei Iso-3D-Navigation durchschnittlich 1,28 Minuten Durch-

leuchtungszeit).

Insgesamt kann festgestellt werden, dass v.a. das Resultat der konventionell oder navi-
giert transpedikuldr instrumentierten Schraubenimplantate im Sinne einer korrekten oder
fehlplatzierten Lage im Mittelpunkt der veroffentlichten Arbeiten steht. Die Fehlposi-
tionierung der Pedikelschrauben birgt fiir den Patient schlieflich das groflte Risiko an
Verletzungen und Schédden, obwohl einige Autoren auch von offensichtlich fehl-
platzierten Schrauben berichten, die keine neurologischen Storungen verursachten und
erstaunlicherweise grof3 angelegte Studien sehr kleine Fallzahlen an neurologischen
Storungen nach Pedikelinstrumentierung aufzeigen. So analysierte YAHIRO 101 Artikel
mit insgesamt 5736 Patienten und fand lediglich eine Rate von 1,7% neurologischer
Storungen (93). An der ,historical cohort study on pedicle screw fixation® beteiligten
sich 314 Operateure mit insgesamt 814 Patienten. Die neurologische Komplikationsrate
war auch hier mit 0,5% verschwindend gering (95). Auch LONSTEIN (54) untersuchte
eine Gruppe von 875 Patienten mit insgesamt 4790 Pedikelschrauben. Nur bei neun
Patienten hatten insgesamt elf fehlplatzierte Pedikelschrauben (0,2%) neurologische
Storungen verursacht. DANIAUX konnte bei 243 untersuchten Patienten postoperativ
keine neurologischen Komplikationen feststellen (21).

Die Datenmenge absolvierter Nachuntersuchungen oder Dokumentationen beziiglich
postoperativer neurologischer Storungen ist jedoch insgesamt gering. Ebenso werden
andere Parameter, wie Operationszeiten oder Rontgendurchleuchtungszeiten eher
untergeordnet untersucht und, wenn erhoben, nur am Rande erwihnt.

In beiden Patientenkohorten der vorliegenden Arbeit musste keine Pedikelschraube in ei-
ner zweiten Operation revidiert werden, es waren postoperativ wihrend des stationédren

Aufenthalts der Patienten keine neurologischen Storungen oder Defizite aufgetreten.
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Die in vorliegender Arbeit berichteten Fehllagen der Schraubenimplantate bei konven-
tioneller Methode von 4,7% bzw. bei computernavigiertem Vorgehen von 7,4% konnen
wegen mangelnder Objektivitdat und fehlender Quantifizierung nicht mit Ergebnissen der
kurz dargestellten Publikationen verglichen werden. Ein Trend zur ,,Uberlegenheit* der
Computernavigation beziiglich der Fehlplatzierungsraten kann letztendlich in jeder
Publikation verschiedener Autoren erkannt werden. Betrachtet man vorbehaltslos die in
dieser Arbeit vorliegenden Fehlplatzierungsraten, kann sich die konventionelle Technik
der transpedikuldren Instrumentierung jedoch gegeniiber der Computernavigation
behaupten. Dies konnte, auBler fiir die Durchleuchtungszeit, am restlich erhobenen

Datenmaterial signifikant gezeigt werden.
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7. Vorteil Computernavigation ? Eine Diskussion

Betrachtet man die Ergebnisse der zuvor zitierten klinischen Studien beziiglich der
Verringerung an Fehlplatzierungen von Schraubenimplantaten bei transpedikulérer
Instrumentierung durch den Einsatz von Navigationssystemen, so ist man versucht, der
Computernavigation pauschal den Vorzug zu geben, denn die Ergebnisse der konven-
tionell durchgefiihrten Pedikelbesetzungen konnen allem Anschein nach dem Vergleich
mit der high-tech-Methode nicht Stand halten. Diese Arbeit hat beziiglich der Unter-
suchung der Fehlplatzierungen der Implantate im Gegensatz zu allen anderen bisher
verdffentlichten Studien demonstriert, dass es nicht zwingend einen Unterschied

zwischen den Resultaten beider Methoden geben muss.

Ohne Zweifel konnte gezeigt werden, dass tatsdchlich die Strahlenbelastung intra-
operativ durch den Einsatz eines Navigationssystems drastisch verringert wird. Dies ist
auch einer der wenigen Punkte, der die Operateure dieser Studie vom FEinsatz der
Navigation liberzeugen konnte.

Bei Fehlbesetzungsraten von bis zu 42% (64) bei Anwendung der konventionellen
transpedikulidren Instrumentierung ist man sicherlich dazu geneigt, einer alternativen
Methode den Vortritt zu lassen, bei welcher offensichtlich weniger Fehlplatzierungen
auftreten, und dies zudem durch eigene Untersuchungen und gleichzeitig durch
Veroffentlichungen von Resultaten vergleichbarer Studien untermauert wird.

Das Augenmerk sollte jedoch vielmehr auf Untersuchungen gelenkt werden, die derart
hohe Fehlplatzierungen bei konventioneller Pedikelbesetzung erkldaren und Fehler in der
eigenen Technik aufzeigen. Es wire falsch, auf Grund schlechter konventioneller
Ergebnisse sofort auf die Computernavigation umzusteigen, denn bei Verwendung einer
Maschine muss der Mensch in der Lage sein, diese auch zu kontrollieren. Nur ein
erfahrener Operateur vermag auftretende Fehler des Computers zu erkennen und richtig
einzuschitzen, rechtzeitig Arbeitsabliufe zu stoppen, die von der Maschine ohne
Hinterfragung als richtig geltend fortgesetzt werden oder wenn Warnhinweise von Seiten

des Rechners bei offensichtlichen Fehllagen ausbleiben. Nicht grundlos verschwinden
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immer mehr teuer gekaufte Operationsroboter in den Abstellkammern der Kliniken. Ist
am Anfang die Euphorie iiber den neu erworbenen computerisierten Operations-
assistenten noch spiirbar gro3 und im harten Konkurrenzkampf um die Patienten als
Werbeschild fiir die Klinik an vorderste Front gestellt, ist diese schon bald verklungen,
da sich der ganz alltigliche Einsatz im Operationsablauf doch nicht so einfach und
problemlos gestaltet wie angenommen. In Anbetracht der Anschaffungskosten um
250.000.- Euro ist er ein teurer Staubfdanger, und mochte man das Gerét auch in anderen
Gebieten des Leistungsspektrums einsetzten, miissen weitere Softwaremodule kiuflich
erworben werden, ganz zu schweigen von der Nachriistung der Instrumente, die dann auf
ihren spérlichen Einsatz warten und bei Routineeingriffen nicht zur Verfiigung stehen,

weil sie zu Navigationszwecken speziell umgebaut wurden.

Die sichere Beherrschung der Technik der konventionellen transpedikulidren Pedikel-
aufbohrung steht damit vorrangig an erster Stelle, welche durch Besuche verschiedener
Kurse und Hospitation an spezialisierten Zentren erlernt werden muss und letztendlich
durch jahrelange Anwendung und Erfahrungssammlung vertieft und optimiert werden

sollte, bevor es aus genannten Griinden zum Einsatz der Computernavigation kommt.

Alle anderen in dieser Arbeit untersuchten Parameter wurden bisher kaum in diesem
Umfang erhoben und im direkten Vergleich der beiden transpedikuldren Instrumentie-
rungsverfahren ausgewertet.

So elegant und auf den ersten Blick auch hilfreich die Computernavigation wirkt, muss
beriicksichtigt werden, dass die Operationsdauer deutlich erhoht ist, auch wenn der
Operateur im Umgang mit dem System geiibt und vertraut ist. Dies bringt automatisch
langere Narkosezeiten, erhohtes Infektionsrisiko und einen unnotigen Stau im Ablauf
des Operationsprogammes mit sich. Die optimale Versorgung des Patienten, welche
direkt mit der Fehlplatzierungsrate der Implantate in Zusammenhang gebracht werden
kann, steht selbstverstindlich an oberster Stelle. Jedoch rechtfertigen, im Gegensatz zu
anderen Studien, die Ergebnisse des Vergleichs beider Methoden in vorliegender Arbeit

nicht zwangsldufig den Einsatz einer Computernavigation mit den damit verbundenen
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erhohten Risiken (Hard- und softwarefehler, lingere Operationszeit und damit hohere
Infektionsgefahr und Narkosedauer) und hohen Anschaffungs- bzw. Wartungskosten,
betrachtet man den Einsatz des Navigationssystems unter routinemifigen Bedingungen.
Der Operateur profitiert von der Computernavigation vor allem nur dann, wenn Wirbel-
sdulenabschnitte operativ zu versorgen sind, die durch eine intraoperativ notige Rontgen-
durchleuchtung mittels C-Arm-Bildwandler nur unzureichend oder gar nicht darstellbar
sind. Dies gilt speziell fiir den Ubergangsbereich der Halswirbelsiule in die Brust-
wirbelsdaule (HWK 7 — BWK 1), die hoheren Abschnitte der Brustwirbelsdule (BWK 1 -
6) und den Ubergangsbereich der Lendenwirbelsiule in das Sakrum (LWK 5 — SWK 1).

Die rontgenologische Darstellung der Pedikel bei Anwendung der konventionellen
Technik wird durch die Uberlagerung vieler anatomischer Strukturen (z.B. Rippen,
Lunge, Weichteilmantel und Schultergiirtel) in den angesprochenen Bereichen derart
erschwert, dass eine sichere Identifikation der ossidren Pedikel oft nicht moglich ist.
Dieses Problem stellt sich nicht fiir die Computernavigation, da schon in der
prdoperativen Planungsphase durch Subtraktion der unwichtigen oder stérenden
anatomischen Strukturen nur die Anatomie in die Planung einfliet, die fiir den
operativen Eingriff von Bedeutung ist und anhand dieser letztendlich auch das Navi-

gationssystem den Operateur fiihrt und fiir Orientierungshilfe sorgt.

Des weiteren muss angefithrt werden, dass die CT-basierte Computernavigation
zwingend vom préoperativ erstellten Datensatz des Planungs-CTs abhéngig ist und nur
dieser Datensatz mit der zum Zeitpunkt der Erstellung vorliegenden Anatomie ver-
arbeitet werden kann. Durch Repositionsmandver bedingte neue anatomische Gegeben-
heiten in situ (z.B. bei der pridoperativen Lagerung des Patienten oder intraoperativer
Repositionen) konnen daher nicht mehr durch den Rechner erkannt und eine
Ubereinstimmung der Virtualitit der Planung und der Realitit in situ nicht erreicht
werden. Der Vollstindigkeit wegen muss an dieser Stelle noch bedacht werden, dass das
Planungs-CT des Patienten in Patientenriickenlage erstellt wird, der Patient sich intra-
operativ jedoch in Bauchlage befindet. Dies kann unter Umstinden ebenfalls die

Navigation unméglich machen, da schon nach angefertigtem Planungs-CT die anato-
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mischen Verhiltnisse nicht mehr denen entsprechen konnen, wie zum Zeitpunkt vor der
CT-Erstellung. Dies beschrinkt die computerassistierte transpedikuldre Instrumentierung
auf nahezu unversehrte Wirbelkorper, an denen die ossdren Orientierungsstrukturen
(landmarks wie Procc. spinosi, Wirbelgelenke) statisch am Wirbel verankert sind.
Klinisch notwendig zu besetzende Wirbelkdrper im Sinne einer stabilititsfordernden
Montage, deren ossdre Orientierungsstrukturen durch vorrausgegangenes Trauma (z.B.
Abriss des Proc. spinosus) instabil in situ vorliegen, konnen nur schwer navigiert
werden, da durch ihre freie Beweglichkeit dem Rechner keine eindeutige Position der
landmark wihrend der Ubereinstimmungsfindung (matching) geliefert werden kann. Bei
allen Vorteilen der pridoperativen Planung der Computernavigation kann so eine
Situation instabiler anatomischer Verhiltnisse der bereits geplanten landmarks aber oft
erst intraoperativ festgestellt werden, sodass ein Wechsel von Computernavigation auf
konventionelle Methode jeder Zeit moglich sein muss. Dies gilt selbstverstdndlich auch
fiir jeden Fall eines technisch bedingten Ausfalls des Systems. Ein sofort einsetzbarer C-
Arm-Bildwandler und ein im Umgang vertrautes und geschultes OP-Pflegepersonal
bleibt aus diesem Grund und fiir eventuelle Kontrolldurchleuchtung im Operationssaal
unverzichtbar.

Konsequenterweise miisste man jeden zu instrumentierenden Wirbelkorper extra der
Ubereinstimmungsfindung durch paired-point-matching und surface-matching unterzieh-
en, bedenkt man die mogliche Veridnderung der vorliegenden Anatomie durch Re-
positionen oder Verkippung der Wirbelkorper durch pri- oder intraoperative Lagerungs-
mandver des Patienten. GLOSSOP (36) fand bei seinen Untersuchungen atemabhingige
Lageédnderungen der Wirbelkorper von 1,3 Millimetern im Bereich der Lendenwirbel-
sdule. Bei Manipulationen durch den Operateur wurden sogar Abweichungen von 10
Millimetern und mehr erreicht. Wird der zu instrumentierende Wirbelkorper mit der
DRB versehen und entsprechend die Ubereinstimmungsfindung vollzogen, kénnen
Ungenauigkeiten minimiert bzw. vermieden werden, da der Wirbel als Ganzes seine

Position dndert und nicht das Bezugssystem.
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Auch wenn gezeigt werden konnte, dass die intraoperative Strahlenbelastung durch den
Einsatz der Computernavigation signifikant verringert werden konnte, muss bei CT-
gestiitzten Systemen ein sehr umfassendes Planungs-CT des Patienten angefertigt
werden, um alle fiir die Navigation notigen und grundlegenden anatomischen Strukturen
zu erhalten. Da, wie zu Anfangs schon gezeigt, sich ein groBBer Teil des Datensatzes vor
allem aus den distalen Wirbelsidulenabschnitten der eigentlich zu instrumentierenden
Hohe zusammensetzt, bedeutet dies fiir den Patienten prdoperativ eine relativ hohere
Strahlenbelastung von etwa 9 mSv (84,32). Diese wird durch ldngere CT-scans hervor-
gerufen, als sie fiir die konventionelle Methode notig sind, da hier ein kleineres, den
relevanten Wirbelsdulenabschnitt zeigendes Schnittbild ausreicht, um das Verletzungs-
muster und die Anatomie der zu besetzenden Pedikel studieren zu konnen.

SCHAEREN (78) untersuchte die effektive Strahlendosis sowohl bei Anwendung des C-
Arm- Bildwandlers als auch bei CT-basierter Computernavigation. Er kam zu dem
Ergebnis, dass Patienten wihrend einer konventionell durchgefiihrten transpedikuldren
Instrumentierung einer effektiven Strahlendosis von durchschnittlich 0,48 mSv ausge-
setzt werden. Bei Anfertigung eines speziellen Planungs-CTs fiir die Computer-
navigation werden die Patienten jedoch mit einer durchschnittlichen effektiven Strahlen-
dosis von 7,27 mSv belastet. Dies entspricht einer etwa 15 mal hoheren effektiven
Strahlendosis als bei konventionellem Vorgehen.

Dies bedeutet beispielsweise im Falle einer Fraktur des zehnten Brustwirbelkorpers und
angestrebter bisegmentaler Instrumentierung ein zu erstellendes Planungs-CT fiir die
Computernavigation von Brustwirbelkérper neun bis mindestens Mitte Brustwirbel-
korper zwolf, um sicher die Daten des Proc. spinosus Brustwirbelkorper elf zu erfassen,
da dieser, gerade im Falle der Brustwirbelsdule weit iiber Brustwirbelkorper zwolf
hinausragt. Fiir exemplarisch dargestellte entsprechende Instrumentierung mittels
konventioneller Methode ist ein CT von Brustwirbelkorper neun bis elf ausreichend. Es
sel am Rande erwdhnt, dass zu grofle Datensitze, die aber auf Grund des Verletzungs-
musters oder den Erkrankungen notig sind, die Rechnerkapazitit der momentan

erhiltlichen Navigationssysteme iiberlasten und so ein computerassistiertes Vorgehen
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aus technischen Griinden nicht ermdglichen. ARAND beschrieb dieses Problem bei
Tumorpatienten (5).

Alternativ kann ein MRT den fiir die Computernavigation notigen prdoperativen
Datensatz liefern und somit ginzlich (fiir beide Methoden) auf Strahlenbelastung
verzichtet werden. Dies fordert jedoch die Verfiigbarkeit eines MRTs vor Ort und
flexibles und geschultes Personal der radiologischen Abteilung, um klinikintern die
notigen Daten erfassen zu konnen. Kliniken, die CT-basierte Computernavigation
betreiben, sind wohl im Besitz eines CTs, aber nicht zwangsldufig eines MRTs, und bei
der Vielzahl der Navigationssysteme und damit der vom Hersteller vorgeschriebenen
Einstellungsparameter kann einer klinikexternen radiologischen Praxis nicht zugemutet
werden, die notigen Planungs-CTs zu erstellen. Die Anfertigung der Planungs-CTs fiir
die Patienten der vorliegenden Arbeit war anfdnglich in der eigenen radiologischen
Abteilung mit groBen Schwierigkeiten verbunden. Von einer routineméfigen Erstellung
eines Planungs-CTs fiir die spinale Computernavigation konnte erst nach Monaten

gesprochen werden.

Diese Art von Schwierigkeit, die die Computernavigation als alternatives Mittel zur
konventionellen transpedikulidren Instrumentierung mit sich bringt, begriindet sich in
erster Linie bei vorliegender Arbeit im zwischenmenschlichen Bereich. Es erfordert eine
gewisse Uberzeugungsarbeit, den Zweck eines alternativen Verfahrens und die damit
verbundene, aber notige Neuerwebung an Kenntnissen und Techniken niher zu bringen,
wenn sich kein offensichtlicher Vorteil fiir alle Beteiligten daraus entwickelt. Das
Personal der radiologischen Abteilung muss die speziellen Parameter bei der
Anfertigung des Planungs-CTs beachten und standardisierte CT-Programme verlassen.
Das den Operationstagesablauf koordinierende OP-Management dringt, doch besser
konventionell zu arbeiten, da, wie im vorliegenden Fall, die Computernavigation zu viel
Zeit beansprucht, das Tagesprogramm sonst nicht realisiert werden kann und die
instrumentierende OP-Pflegekraft einen zusitzlichen Instrumentiertisch mit ihr

moglicherweise unbekanntem Werkzeug unterbringen muss.
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Entsprechend der angefiihrten Punkte ist es naheliegend, dass der klinische Einsatz von
Navigationssystemen an gewisse Vorraussetzungen gebunden sein sollte, wie beispiels-
weise die standardisierte Einweisung der Anwender (Operateure) und Involvierten (OP-
Pflegepersonal, RMTAs) durch die Hersteller, wissenschaftlich begleitende Kurse durch
Fachgesellschaften (DGU, DGOOC), Nachweis und Gebundenheit der Anwendung an
Facharztstatus, Hospitation an Anwenderzentren und prospektive Dokumentation der

Patienten.

Bei aller Kritik darf jedoch einer der wesentlichen Vorteile der CT-basierten Computer-
navigation nicht unterschlagen werden, nidmlich die Moglichkeit der prdoperativen
Planung des Eingriffs neben der bereits erwihnten Instrumentierung von Wirbelsdulen-
abschnitten, die per C-Arm-Bildwandler schwer oder gar nicht einsehbar sind.

Ziel einer solchen Planung ist ganz allgemein die Festlegung einer optimalen
Operationsstrategie, die unter Ausschopfung und gleichzeitiger Priifung aller moglichen
operativen Zugangswege den sichersten und zweckerfiillendsten aufzeigt und so
Operationsrisiko und Kolateralschiden weitestgehend minimiert, bendtigtes Instrumen-
tarium und zur Versorgung des Patienten angemessene Implantatwahl wie Platten,
Négel, Schrauben oder Gelenkendoprothesen und deren GroBe definiert und die
Notwendigkeit fiir ein eventuell notiges zweizeitiges Vorgehen oder Folgeeingriffe
festsetzt.

Hilfreich hierfiir sind alle Techniken der bildgebenden Diagnostik (Rontgen, CT, MRT),
anhand deren die patientenspezifische Anatomie und das Verletzungsmuster studiert
werden kann. Die CT-basierte Computernavigation bietet hier den Vorteil, dass durch in
den Rechner eingelesene Daten ein dreidimensionales Modell erstellt werden kann,
welches dem Operateur bis ins Detail Aufschluss iiber anatomische Verhiltnisse und
Besonderheiten des Patienten schon pridoperativ liefert, und somit eine adédquate
Strategie zu erarbeiten ist. Auflerdem konnen Operationsschritte am Modell simuliert
und das Ergebnis der moglichen Vorgehensweise ausgewertet und diskutiert werden.
Fiihrt der begangene Weg nicht zum gewiinschten Ziel, kann ein anderer eingeschlagen

werden, ohne dass der Patient Schaden nimmt.
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Des weiteren hat der Operateur die Moglichkeit, den Erfolg seiner Planung und seines
Handelns direkt intraoperativ zu begutachten, da die Fithrung der Instrumente in Echtzeit
am Monitor verfolgt werden kann und eventuelle Korrekturen sofort unternommen
werden konnen. Es zeigt sich an dieser Stelle auch ein grundlegender Unterschied zur
rahmengebundenen Stereotaxie, bei der der Eintrittspunkt und der Weg zur Zielstelle
durch die Anordnung der Koordinaten im dreidimensionalen Raum definiert sind. Ob der
Zielpunkt jedoch korrekt erreicht wird, kann intraoperativ nicht kontrolliert werden, es
fehlt eine Echtzeitbildgebung.

Ebenfalls als positiv hat sich erwiesen, dass der Operateur das Instrument zur
Pedikelaufbohrung frei und in allen Achsen uneingeschrinkt fithren kann, was bei der
konventionellen transpedikuldren Instrumentierung wegen der Unhandlichkeit des C-
Arm-Bildwandlers oft ein Problem ist. Vor allem im p.a.-Strahlengang reicht der Platz
zwischen Wirbelkorper und Empfingerdiode des oberen Teils des Bildwandlers oft nicht
aus, um das Instrument (Bohrmaschine) ohne Beeintrichtigung der Freiheitsgrade
dazwischen zu setzten. Gerade im oberen und mittleren Teil der Brustwirbelsédule st6f3t
die C-Arm-Bildwandlerdurchleuchtung fast regelmifig an ihre Grenzen, da die in
diesem Bereich stark ausgeprigte Kyphose (im Gegensatz zur relativ plan verlaufenden
Lendenwirbelsdule) eine &duBlerst sensible Einstellung der Bewegungsachsen des C-
Bogens im p.a.-Strahlengang fordert, um Uberlappungsartefakte aus ossdren Strukturen
und Weichteilen zu vermeiden und ein iibersichtliches Bild zu schaffen. Hier ist
wiederum ein gut geschultes Pflegepersonal unabdingbar, da es zur korrekten Ein-
stellung der eng gedridngten und iiberlagernd erscheinenden Anatomie in diesem
Wirbelsdulenabschnitt viel Erfahrung im Umgang mit dem Bildwandler bedarf. Die
Schwierigkeiten der tanspedikuldren Instrumentierung im Bereich der Brustwirbelsidule
und die damit verbundenen hohen Fehlplatzierungsraten an Schraubenimplantaten
zeigen z.B. Untersuchungen von KiM (45) und ABITOL (1), die von 19,2% und 50%
konventionell thorakal fehlgesetzter Pedikelschrauben berichten.

Dieses Problem stellt sich nicht fiir die Computernavigation, da durch das angefertigte
Planungs-CT der Rechner von einer intraoperativen Bildwandlerdurchleuchtung unab-

hingig arbeiten kann, und durch korrekt ausgefiihrten Abgleich Virtualitit - Realitit
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eindeutig ein Wirbelkorper definiert und unabhéngig von seiner Lage zu benachbarten
Strukturen bearbeitet werden kann. Der Operateur muss sich nur dariiber im Klaren sein,
ob er den richtigen Wirbelkorper bearbeitet, denn gerade im thorakalen Bereich dhneln
sich, wie bereits erwihnt, die Wirbelkorper dermafen, dass Verwechslungen schnell
auftreten konnen. Eine zusidtzliche Rontgenkontrolle kann iiber die korrekte Lage der
DRB und damit iiber die korrekte Hohe des zu instrumentierenden Wirbelsdulen-
abschnitts Auskunft geben und nétig werden.

Neben der Moglichkeit, intraoperativ Strahlenbelastung reduzieren zu konnen, ist dies
ein zweiter Punkt, der die drei involvierten Operateure dieser Arbeit von der Computer-
navigation liberzeugen konnte, da in den fiir den Bildwandler nur sehr schwer und
uniibersichtlich darstellbaren Wirbelsdulenabschnitten (thorakal und sakral) die navi-

gierte transpedikulédre Instrumentierung kein Problem darstellte.

Abgesehen von den Inhalten der bereits gefiihrten Diskussion um die Vor- und Nachteile
der Computernavigation bietet diese auch Ziindstoff fiir eine ,,gesellschaftliche” Dis-
kussion.

Der Zugang zum ,,world-wide-web”, also zum Internet, bleibt mittlerweile niemandem
mehr versperrt, und etwa 40 Millionen Deutsche nutzen dieses inzwischen aus unserem
Alltag kaum wegzudenkende Medium.

Das Informationsangebot zu diversen Themen ist enorm grof3 und gerade der hilfe-
suchende Patient hat durch das Internet die Moglichkeit, neueste Verfahren, Techniken,
Arzneimittel und Methoden kennen zu lernen. Viele Mediziner sehen sich immer ofter
mit Nachfragen der Patienten konfrontiert, die solche durch das Internet verbreitete
Neuerungen in der Medizin beinhalten. Es ist meist nur eine Frage der Zeit, bis der
eigene Patient mit selbst recherchierten Berichten und Artikeln aus dem Internet iiber
alternative Therapiemoglichkeiten seines Leidens die Therapie seines Arztes in Frage
stellt oder gleich zu einem Arzt wechselt, der diese Neuheiten auf der eigenen
Homepage anpreist.

Die Computernavigation ist ldngst nicht mehr den Universititskliniken oder akade-

mischen Lehrkrankenhdusern vorbehalten, sondern hat auch, nicht zuletzt wegen des
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vermeintlich drohenden Imageverlustes, Einzug in Kliniken der Grund- und Regel-
versorgung oder in Belegabteilungen verschiedener Praxisdisziplinen gefunden.

Auch wenn sich die Anwender der Computernavigation mit sehr hohen Anschaf-
fungskosten konfrontiert sehen und selbst von der Rentabilitdt der Neuanschaffung und
Amortisierung der Kosten nicht iiberzeugt sind, wie es nur zu oft Tenor bei Gesprichen
unter Kollegen auf Kongressen ist, muss eine derartige Investition allem Anschein nach
notig sein, um den Patientenstamm nicht zu verlieren bzw. konkurrenzfihig zu bleiben.
Ein Chirurg, der auf jahrelange Erfahrung in seiner spezialisierten Disziplin zuriick-
blicken kann, wird gegenwirtig nicht von einer Maschine im Ergebnis iibertroffen oder
gar entbehrlich gemacht. Der Patient sollte sich im Vorfeld einer ndtigen Behandlung
viel mehr an veroffentlichten Operationszahlen oder Komplikationsraten einer Klinik
orientieren konnen, wie es in den USA schon seit Jahren praktiziert wird, als am

Aufgebot des technischen Fuhrparks der gewéhlten Klinik oder Praxis.
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8. Rechtliche Grundlagen der Computernavigation

Der Einsatz aller Instrumente, Apparate oder Vorrichtungen im medizinischen Sektor ist
durch das deutsche Medizinproduktegesetz vom 2. August 1994 (MPG) verbindlich
geregelt (61). Unter den sachlichen Anwendungsbereich dieses Gesetzes féllt damit auch
der Einsatz der Computernavigation. Rechtliche Voraussetzung fiir die Inbetriebnahme
eines Navigationssystems ist die CE - (Communantés Européennes) Kennzeichnung, die
sich rein auf technische Produkte bezieht. Das EG-Recht legt in Form der CE-Kenn-
zeichnung Minimalstandards bei Sicherheits- und Gesundheitsanforderungen fiir
Medizinprodukte fest. Der deutsche Gesetzgeber war verpflichtet, diese in Form von
Richtlinien bestehender europdischer Vorgaben rechtzeitig in nationales Recht
umzusetzen. Dieser Verpflichtung ist er mit Schaffung des MPG nachgekommen.
Versieht ein Hersteller ein Medizinprodukt nach Einhaltung des gesetzlich vorge-
schriebenen Verfahrens mit der CE-Kennzeichnung, bringt er damit die Konkordanz
seines Produktes mit den einschldgigen rechtlichen Vorgaben zum Ausdruck. Das MPG
und die ithm zugrunde liegende Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
stellen damit lediglich technische Anforderungen an medizinisch-technische Produkte.
Computernavigationssysteme, welche die CE-Kennzeichnung tragen, diirfen automatisch
zur Operationsverwendung kommen.

Das dem Offentlichen Recht zuzuordnende MPG sieht keine Regelungen fiir den Fall
einer Schidigung des Patienten an Leib und Leben durch ein Navigationssystem oder
einen Operationsroboter vor. Derartige Sachverhaltskonstellationen unterliegen vielmehr
den zivilerechtlichen Grundsitzen fiir das Arzthaftungsrecht, welches den die Maschine
bedienenden Arzt zivilrechtlich einer Haftung zufiihrt. Eine eventuelle strafrechtliche
Verantwortlichkeit des behandelnden Arztes folgt aus den §§ 223 ff des Strafgesetz-
buches.

Hintergrund fiir diesen gesonderten Gliederungspunkt ist eine vormals beim Landgericht
Frankfurt a.M. anhingige Klage. Dabei nahm eine Patientin eine Frankfurter Klinik nach
einer roboterunterstiitzten Hiiftoperation auf Schadensersatz und Schmerzensgeld in

Anspruch (67). Das Gericht wies die Klage mit dem Aktenzeichen 2-21 0 362/98 ab. Es
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argumentierte, die entstandenen Nervenschidigungen hitten auch bei einer anderen
Operationsmethode auftreten konnen. Inzwischen vertritt ein Freiburger Anwalt mehr als
200 Mandanten aus ganz Deutschland, die den Einsatz der Operationsroboter
,RoboDoc* und ,,Caspar* fiir ihre Folgeschdden verantwortlich machen. Etwa zwei
Drittel der Mandanten wurden an eben jener Frankfurter Klinik mittels Computertechnik
operiert. Diesbeziiglich laufen derzeit 30 Beweisverfahren (Stand 10/2003) um zu
kldren, ob die Folgeschidden tatsidchlich auf den Robotereinsatz zuriick zu fiithren sind
(52).

Dies zeigt, dass die Computernavigation und Operationsrobotertechnik auch das Inter-
esse der rechtswissenschaftlichen Disziplinen erreicht hat, die, unterstiitzt durch Sach-
verstandigenmeinung, Urteile zu fillen haben. Eine Urteilsfindung wird jedoch
momentan noch erschwert, da ein Mangel an gro} angelegten klinischen Studien besteht,
die nicht nur positive Statistiken iiber den Einsatz computerassistierter Operations-
verfahren, sondern auch Gefahren, Probleme und Risiken der Navigationssysteme
beinhalten. Eindeutige Richtlinien und Standards (Anwendung gebunden an Facharzt-
kompetenz, Nachweis von Schulungen, etc.) fiir den Einsatz von rechnergestiitzten
Operationsverfahren fehlen, was zusitzlich den juristischen status quo der System-
anwendung kompliziert.

Eine sorgfiltige Aufklirung des Patienten iiber die Durchfithrung und Risiken der
Operation ist, wie im {ibrigen bei jedem therapeutischen Eingriff, insbesondere bei der
Computernavigation als alternative Behandlungsmethode zu konventionellen Techniken
unumginglich. Sie dient, wie die unterzeichnete Einwilligungserklidrung des Patienten
und die systematisch und liickenlos gefiihrte Dokumentation speziell iiber den Eingriffs-
verlauf, dem behandelnden Operateur bei Rechtsstreitigkeiten zur Vorwurfsentkriftung,
da dem Grundsatz nach auch im Arzthaftungsrecht der Patient als Anspruchssteller bei

Schadensersatzforderungen beweispflichtig bleibt (Beweislastumkehr).
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9. Zusammenfassung

Die konventionelle Technik der transpedikuldren Instrumentierung zur Stabilisierung
von Wirbelsidulenverletzungen traumatischer, degenerativer oder tumords bedingter
Urasche hat seit MAGERL und DICK ihren festen und etablierten Stand in der alltéiglichen
operativen Versorgung betroffener Patienten.

Trotz der stetigen Verbesserung der konventionellen Technik konnte das Hauptproblem
der Fehlplatzierungen von Pedikelschrauben nicht beseitigt werden. Neben einem
Stabilititsverlust der Montage stellen besonders nach medial abweichend fehl-
positionierte Pedikelschrauben eine Gefahr fiir das Myelon mit moglichen neurolo-
gischen Storungen oder Schidigungen dar.

Eine alternative Technik zur konventionellen transpedikuldren Instrumentierung bietet
seit einigen Jahren die CT-basierte Computernavigation von Pedikelschrauben, die
neben der Strahlenbelastung auch die Fehlplatzierungsraten von Schraubenimplantaten
verringern soll.

Ziel der vorliegenden Arbeit war es zu zeigen, ob die Computernavigation tatsdchlich
eine echte Alternative zur herkdmmlichen Technik der transpedikuldren Schrauben-
implantation darstellt. Uber einen Zeitraum von 23 Monaten wurden am Stidt.
Krankenhaus Miinchen/Harlaching diesbeziiglich zwei Patientenkohorten untersucht.
Bei 50 Patienten der einen Gruppe wurden insgesamt 214 Pedikelschrauben nach
konventioneller Technik der transpedikuldren Instrumentierung unter Zuhilfenahme
eines C-Arm-Bildwandlers implantiert. Die zweite Gruppe umfasst 47 Patienten, denen
insgesamt 202 Pedikelschrauben mittels CT-basierter Computernavigation implantiert
wurden.

Im statistisch gefiihrten Vergleich der untersuchten Parameter konnte signifikant gezeigt
werden, dass die konventionelle Technik keineswegs der Computernavigation unterlegen
ist. Dies konnte neben den objektiv gesammelten Daten beider Methoden auch anhand
der subjektiven Erfahrungen mit der Computernavigation festgestellt werden. Der tech-

nisch versierte und erfahrene Chirurg wird gegenwirtig unentbehrlich bleiben.
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