Aus der Neurochirurgischen Klinik und Poliklinik

der Universitatsmedizin der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz

Retrospektive Auswertung und Vergleich von assistierenden Techniken bei stabilisierenden
Operationen an der Wirbelsaule am Beispiel von 3D-Navigation und Roboter-assistierten
Verfahren

Inauguraldissertation
zur Erlangung des Doktorgrades der
Medizin
der Universitatsmedizin

der Johannes Gutenberg-Universitat Mainz

Vorgelegt von

Lennart Schreiweis

aus Gehrden

Mainz, 2025



Nutzungslizenz: CC-BY-ND-4.0

Wissenschaftlicher Vorstand:

1.Gutachter:
2. Gutachter:

Tag der Promotion:

Universitatsprofessor Dr. rer. physiol. Hansjérg Schild

03.09.2025



Widmung

Fir Theodor.



Inhaltsverzeichnis

ADKUIZUNGSVEIZEICINIS. ... ettt Vi
ADbDIldUNGSVEIZEICANIS ... e Vil
TabelleNVerZEIChNIS........ .o e e e e e e e e e e eeaeees Xl
1 Einleitung sowie Ziel der DiSSertation ...................uuueeuiiieieiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeneeeeeeeeeeaees 1
1.1 Y = 1 (oo (= T 2
1.1.1 Kndcherne Strukturen der Wirbelsaule, Bandapparat............ccccccceeiiiiieennennes 2
1.1.2 IMUSKUIGEUT . ... nnnnnnnnnes 6
1.1.3 (1] = 1L SRR 7
114 Rickenmark und Spinalnerven.. ... 7

1.2 Bewegungsausmald und Biomechanik der Wirbelsaule................ccccccuiiiiiiiiiinnnnns 9
1.3 L1 GO P PP UP PP PPPPPUPPPPPPPPN 11
1.3.1 Frakturen der WirbelSAUIE ...........ouveeiiiiii e 11
1.3.2 Spondylolyse und SpondyloliSthese ..........cccooiiiiiiiiiiiiice e, 17
1.3.3 1L L o PP 18
1.3.4 ENtZUNAUNG .. e 20

14 (O] =] o 1= o S 20
1.4.1 Dorsale SpondylOdESE ........ccooiiiiiiiiiiie e 21
14.2 Die Interbodyfusion. Verschiedene Techniken der intervertebralen Cage-

[ aTo] F=T ) 7= 4 o] o ISR 23

1.5 Die Geschichte der Spondylodese ...........covvvviiviiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 24
1.6 Die Entwicklung der Navigation und RObOtiK.............coeeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieee 25

2 LiteraturdiSKUSSION......... et e e 27
3 Material und MethOden .......ccoooiiiiii et a e 31
3.1 ()= 1 (=T 0 1= o a = o 10 o o PP 31
3.1.1 PatientenKOolEKLIV ........vveeii e 31
3.1.2 Durchflhrung der Datenerhebung ..............oooeiiiiiiiiii e 31

3.2 Die verwendeten Operations-Systeme ............cooioiiiiiiiiiiiii e 33
3.2.1 Mazor ReNaiSSanCe™ ...........ccooiiiiie e 33
3.2.2 Brainlab Neuronavigation ...................uuuiiiiiiiiiiiiiiieee 37

3.3 Verwendete Pedikelschrauben...............ccco 41
3.4  Verfahren zur Graduierung der Pedikelschraubenlage...............ccccoiiiiiiiiinnnnnn. 42
3.4.1 CT-Bildgebung Und MPR........coi e 42
3.4.2 System der Schraubengradui€rung.............uueiiiiiiiiiiiiiie e 46
3.4.3 Durchfihrung der MESSUNGEN.......ccooiiiiieeeeeeee e 46

3.5 Erfassung und Einordnung der intraoperativen Durchleuchtung.............cocovvveee.... 49
3.5.1 Bendtigte radiologische Bildgebung Roboter...........ccccccooiiiiiiiiii, 49
3.5.2 Benotigte radiologische Bildgebung Brainlab..................eeiiiiiiiiiiiiiiiiiies 49

3.6 Erfassung und Einordnung der OP-Zeit .........ccoooiiiiiiiiiiiiii e 50



© 00 N O

3.7 Erfassung und Einordnung der OP-Indikation, Lange der Spondylodese und

WirbelsaulenabsSChNitte............e e 50
EFQEDNISSE ... e 52
4.1 D Z=TaqTeTe [ ir=T o o 1= TN PP PPPPPPPPPP 52
4.2 [ P2 10 o1 = To 1= U EPPPPRPPPR 56
4.2.1 OP-RODOET ... e e e e e e e eaanne 57
4.2.2 Brainlab-Neuronavigation .............cc.oooiiiiiiiiiii e 58
423 Zusammenfassende Darstellung...........ccoooooiiiiiiiii e, 61
4.3 =T oT=T o1 ir=To =T o PP PPPPPPPPPPP 63
4.3.1 Deskriptivstatistik Pedikelschrauben...............cooiii 63
4.3.2 Deskriptivstatistik Intraoperative Durchleuchtung ..., 68
4.3.3 Deskriptivstatistik Operationszeiten.............ccovveeeiiiiiiiiiicc e, 70
434 Deskriptivstatistik Wirbelsaulenabschnitte und Lange der Spondylodesen....73
4.3.5 Deskriptivstatistik der Operationsindikationen ..............ccccccoooiie . 77
4.3.6 Untersuchung von maéglichen Einflussfaktoren auf die Schraubenlage.......... 82
4.4 o]0 4] 0] 111 0] 1= o SRR 123
4.4.1 (O] Lo o o) (= LF PSSR 123
44.2 Brainlab-SysStemM ........ouiiii i 123
1S (1= T o PP 124
5.1 Diskussion der MethodiK ...........ooouuiiiiiii e 124
51.1 Das StudiendeSigN .......ccoviiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeee e 124
51.2 Das StudienKOHEKLIV ........ccoeeiee e 124
51.3 Das System zur Pedikelschraubengraduierung...........cccccevvveeeveviiveeeeieenennen. 125
51.4 Die genutzten Navigationssysteme ... 126
5.2 Diskussion der ErgebniSSe........ooiiuiiiii e 127
5.2.1 Diskussion der Hauptfrage ..........cooovviiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeee 127
522 Diskussion der Nebenfragen ...........ooevvvviiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 128
5.3 Diskussion der Einflussfaktoren auf die Pedikelschraubenlagen......................... 132
5.3.1 Epidemiologische Faktoren — GroRe und Gewicht............cccooiiiiiiiieiiiinnnns 132
5.3.2 Wirbelsaulenabschnitt ... 132
5.3.3 Lange der Spondylodese. ...........uuuiiiiiiiiiiiiiiiei e 135
534 [T [1= 1110} o PSPPSR 136
54 Diskussion der KOmpliKationen ............coooiiiiiiiiiii e 137
55 Limitationen der Arbeit .........ooorreiiii i 137
ZUSAMMENTASSUNG ...coiiiiiiieee e 138
LiteraturverZeiChNis. .........oo e 141
D= 1] JT= Lo U] o [PPSR 148
Tabellarischer Lebenslauf..............ooooiiiiiii e 149



Abkurzungsverzeichnis

2D 2 Dimensional
T I U 3 Dimensional
N - E PSSP Arteria / Arteriae
= 1 anterior-posterior
ALIF ettt Anterior Lumbar Interbody Fusion
A e Arbeitsgemeinschaft fir Osteosynthesefragen
Y P Body-Mass-Index
BW/LW/SW .....ccoovvenn. Segmentbezeichnung fir Brust-, Lenden-, oder Sakralwirbelsaule
L PP Brustwirbelsaule
OB T e Cone-Beam-Computer-Tomographie
e Konfidenzintervall
o7 0 PP Zentimeter
L PP Computertomographie
DGU .. Deutsche Gesellschaft fur Unfallchirurgie
DICOM ..ot Digital Imaging and Communications in Medicine
1D LY N Digitale Volumentomographie
< = | SR et alii
= PSRRI Firma
I N Federal Drug Administration
OF . e gegebenenfalls
L LT Halswirbelsaule
] ] PSRRI inklusive
o TR 1T T R ligamentum / ligamenta
1 (o Limited - Bezeichnung fur Kapitalgesellschaft.
L S L nnnnnnnnnnnnnnns Lendenwirbelsaule
0 T 02 TSP UURPPPRI musculus / musculi
/= S Maximum
o S Minimum
00 PR Milimeter
P R e a e Multiplanare Reformation
Y Magnet Resonanz Tomographie
Lo T o TR PP PP oben genannt
O Oswestry Disability Index
OF et Osteoporotische Fraktur
(O ] OSSP PSP P O UUUPPPPRPPPRt Operation
e o Polyetheretherketon
P E T e Positronen Emissions Tomographie
P LI e Posterior Lumbar Interbody Fusion
o N S Peripheres Nervensystem
[0 0T oy o o o processus / processus
S Stufenklassifikation 3
ST P URSRRPRRRP Sekunde
SINS Spinal Instability Neoplastic Score
S0 o T PRSPPI superior
S N S Sakralwirbelsaule
TLIF Transforaminal Lumbar Interbody Fusion
= PRSPPI unter anderem
VTNV Vena / Venae
WHO L e World Health Organization
D L Extreme Lateral Interbody Fusion
ZINS ..ttt e e e e Zentrales Nervensystem
O-GDW .. Delta - Grund- und Deckplattenwinkel

VI



Abbildungsverzeichnis

Abbildung 1: Bauelemente eines Wirbels. Topografie und Funktion des
Bewegungssystems. Schinke M, Hrsg. 2., vollstandig Uberarbeitete Auflage. Stuttgart:
B 21=] 0 (LS O L ST 2
Abbildung 2: Axiale Ansicht eines Wirbelkérpers. Topografie und Funktion des
Bewegungssystems. Schinke M, Hrsg. 2., vollstandig Uberarbeitete Auflage. Stuttgart:
B 21T 0 (S O L ST 3
Abbildung 3: Laterale Ansicht eines Wirbelkérpers. Topografie und Funktion des
Bewegungssystems. Schiinke M, Hrsg. 2., vollstandig tberarbeitete Auflage. Stuttgart:
B 21=T 0 (LS O L 7 ST 4
Abbildung 4: Ansicht und Aufbau einer Bandscheibe. Topografie und Funktion des
Bewegungssystems. Schiinke M, Hrsg. 2., vollstandig tberarbeitete Auflage. Stuttgart:
Bl 21T 0 (=2 O L ST 5
Abbildung 5: Wirbelsaulensegment in frontaler Darstellung. Schinke M. Gelenke und Bander
der Wirbelsaule. In: Schiinke M, Hrsg. Topografie und Funktion des
Bewegungssystems. 2., vollstandig Uberarbeitete Auflage. Stuttgart: Thieme; 2014. ..... 6
Abbildung 6: Aufbau Ruckenmarksegment und Spinalnerv. Aumdller G, Aust G, Conrad
A, Engele J, Kirsch J, Maio G, Mayerhofer A, Mense S, Reilig D et al., Duale Reihe
Anatomie. 5., korrigierte Auflage. Stuttgart: Thieme; 2020............ccviieiiiiiiiiiiiiiiieeeee, 8
Abbildung 7: Anordnung der Dermatome. Aumdller G, Aust G, Conrad A, Engele J, Kirsch
J, Maio G, Mayerhofer A, Mense S, Reil3ig D et al., Duale Reihe Anatomie, 5., korrigierte
Auflage. Stuttgart: Thieme; 2020. ......ccoooeiiiiiieiee e 9
Abbildung 8: Durchschnittliches Bewegungsausmal’ der Wirbelsdulenabschnitte. Schiinke
M, Schulte E, Schumacher U, Voll M, Wesker K, Hrsg. Prometheus LernAtlas -
Allgemeine Anatomie und Bewegungssystem. 6., vollstandig Uberarbeitete Auflage.
Stuttgart: Thieme; 2022...... ... s nnnnnnnnnnnnnne 10
Abbildung 9: Gesamtbeweglichkeit von Brust- und Lendenwirbelsaule. Schinke M, Schulte
E, Schumacher U, Voll M, Wesker K, Hrsg. Prometheus LernAtlas - Allgemeine
Anatomie und Bewegungssystem. 6., vollstandig Uberarbeitete Auflage. Stuttgart:
THIEME; 2022 ...t e e e e e e e e e e aaa 10
Abbildung 10: Drei-Saulen-Modell nach Denis. Marif3 J, Maurer C et al., Neuroradiologische
Messverfahren, Klassifikationen und Zeichen. 1. Auflage. Stuttgart: Thieme; 2018. ...... 11
Abbildung 11: Systematik der AO-Klassifikation bei Wirbelsdulenfrakturen. Vaccaro AR et al.,
AOSpine Spinal Cord Injury & Trauma Knowledge Forum. AOSpine thoracolumbar spine
injury classification system: fracture description, neurological status, and key modifiers.
Spine (Phila Pa 1976). 2013 Nov 1;38(23):2028-37 ........cccoiunnnninnnnnninnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnes 12
Abbildung 12: AO spine Thoracolumbar Injury Classification System.
https://media.aofoundation.org/spine/-
/media/project/aocd/aospine/documents/aos_injury_classification_pocket_card_thoracol
umbar.pdf?rev=5059a81b9aba4964adae9c026f8ae761 ............cccvveeeiieeeiiieiiiciee e, 13
Abbildung 13: Graduierung der Wirbelkorperzerstérung bei Frakturen. Gossé F, Metz-
Stavenhagen P. Spondylolisthesis. In: Wirth C, Mutschler W, Kohn D et al. [Hrsg]. Praxis
der Orthopadie und Unfallchirurgie. 3. Aufl. Stuttgart: Thieme; 2013 .........cccccoeiiiinnnee. 14
Abbildung 14: Morphologische Einteilung osteoporotischer Wirbelkodrperfrakturen nach OF-
Klassifikation. Heyde, C.E. et al., Wirbelkorperfrakturen bei Osteoporose. Osteologie
2024; 33(04): 243-250 ... e nnnnnnnnnnnnns 15
Abbildung 15: AO Spine-DGOU Osteoporotic Fracture Classifikation System.
https://media.aofoundation.org/spine/-/media/project/aocd/aospine/documents/ao-spine-
osteoporotic-classification-poster.pdf?rev=32a84027¢cb0943138c0dd46d8d2a1045 .....16
Abbildung 16: Stadieneinteilung der Spondylolisthese nach Meyerding. Wirth C, Mutschler
W, Kohn D et al. [Hrsg]. Praxis der Orthopadie und Unfallchirurgie. 3. Aufl. Stuttgart:

B 21=] 0 0 TS O T 18
Abbildung 17: Tomita Klassifikation von Wirbelsdaulenmetastasen. Chong-Suh L. et al.,
Metastatic Spinal Tumor. Asian Spine Journal. 2012, 6(1):71-87. ....ccoveieviiiiiiieeeeee, 19

VI



Abbildung 18: Pedikelschraube mit Stab-System und Madenschraube. Abbildung aus Patent:
S I TG 7 B o PP 20
Abbildung 19: Ermittlung eines Trajektes am Beispiel eines schematischen Wirbelkorpers.
Quelle: Spinal Anatomy and Anchor Placement. In: DeWald C, DeWald R, Hrsg. Spinal
Deformities: The Comprehensive Text. 2nd Edition. New York: Thieme; 2024. ............. 21
Abbildung 20: Lendenwirbelkorper mit eigener Darstelltung eines moglichen
Schraubentrajektes. CC by Anatomy Standard, 2021-2023, Janis Savlovskis & Kristaps
=T £ 22
Abbildung 21: Fluoroskopisches Aufsuchen des Entry-Points an 2-Uhr-Position des
Pedikelauges. Quelle: Pocket Atlas of Spine Surgery. Singh K, Vaccaro A, Hrsg. 2nd
Edition. New York: Thieme; 2018. doi:10.1055/b-006-160166...........ccuveeueeeiieeiaiaannn, 23
Abbildung 22: Zusammenfassende Darstellung der Zugange und unterschiedliche Techniken
der Interbodyfusion. Mobbs RJ, Phan K, Malham G, Seex K, Rao PJ. Lumbar interbody
fusion: techniques, indications and comparison of interbody fusion options including
PLIF, TLIF, MI-TLIF, OLIF/ATP, LLIF and ALIF. Journal of Spine Surgery (Hong Kong).
12O ST =Tty 0 I PR 24
Abbildung 23: Henry T Wycis mit Stereotaxieapparat. Lozano, A.M.; Textbook of Stereotactic
and Functional Neurosurgery. History of Stereotactic Societies. Chapter 2, 35-44. ....... 26
Abbildung 24: Beispiel der praoperativen Schraubenplanung mit Hilfe der Renaissance-
Software an einem Brustwirbelkdrper. Quelle: Mazor Robotics, Powerpoint-Prasentation
Ori Hadomi, September 2011. https://mayafiles.tase.co.il/RPdf/674001-

675000/PB74520-00. DA .....ceiiiiiiiiiiiiiiii e e e e e e 34
Abbildung 25: Befestigung der Bricke Uber Dornfortsatzklemme und Pins. Quelle:

MazorRobotics, Werbevideo. https://www.youtube.com/watch?v=ulCv52Dqg150........... 35
Abbildung 26: Roboter-Einheit auf Position 2 der Brucke platziert mit auf Trajekt

ausgerichtetem Arbeitskanal. Foto Peter PUIKOWSKI. .............covviiiiiiiiiiiiiieee e 36

Abbildung 27: Beispiel eines intraoperativen Setups fir eine spinale Navigation. Patient in
Bauchlage. Einsicht der Kamera auf das OP-Feld, Live-Visualisierung auf der Monitor-
Einheit. Quelle: ©Brainlab. https://www.brainlab.com/cdn-
cgi/image/w=1023,f=webp/https://assetmanagement.brainlab.com/Images/newcurve_or
_configs_vO03_rgb_ 03 _NeW_1024X768.JPQ. ... uuueerrrmmurnnnnmnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnnns 37

Abbildung 28: Beispiel flr navigierte OP-Instrumente in der spinalen Navigation. Zu
erkennen sind die reflektierenden Spharen. Quelle: ©Brainlab.
https://assetmanagement.brainlab.com/Images/spine-navigation-instruments.jpg......... 37

Abbildung 29: Intraoperative Situation eines Surface-Matching fir eine mehrsegmentale
Spondylodese. Kamera mit Einsicht auf den am Dornfortsatz des LWK 4 befestigten
Referenz-Arm. Live-Darstellung der praoperativen Bildgebung auf dem Monitor. Eigene
Y o] o1 o 0 T PP 38

Abbildung 30: Intraoperatives Beispiel eines Surface-Matching am LWK 4. Zu sehen ist die
Erzeugung einer Punktewolke des anatomischen Oberflachenprofils, sodass das
System diese mit dem digitalen Oberflachenprofil GUbereinanderlegen (,matchen®) kann.
Punkte blau, rot und griin sind die Landmarkenpunkte, gelb die zusatzlich akquirierte
Punktewolke. Quelle: ©Brainlab. https://www.brainlab.com/de/chirurgie-
produkte/uebersicht-ueber-wirbelsaeulen-trauma-produkte/bildregistrierung/ ................ 39

Abbildung 31: Digitales Modell des Surface-Matching. Referenz-Arm Uber
Dornfortsatzklemme am zu referenzierenden Wirbelkdrper (LWK 4) befestigt. Blaue
Punkte exemplarisch fur erzeugte Punktewolke. Quelle: ©Brainlab.
https://www.brainlab.com/de/chirurgie-produkte/uebersicht-ueber-wirbelsaeulen-trauma-
produkte/navigationssoftware-fuer-wirbelsaeulenchirurgie/ .............cccooooeiiiiiiiiennne, 39

Abbildung 32: Navigationsergebnis der zuvor gezeigten intraoperativen Navigation nach
Surface-Matching. Links navigiertes Instrument (griin) mit digitalem Modell einer
Pedikelschraube 5,5mm x 45mm. In Echtzeit kdnnen Entrypoint und Trajekt dargestellt
und bedarfsgerecht angepasst werden. Rechts im Bild postoperatives CT. Zu erkennen
ist die exakte Replizierung der intraoperativen Navigation und geplanten
Pedikelschraubenlage in dem postoperativen Ergebnis. Eigene Abbildung................... 40

VI



Abbildung 33: Beispiel der intraoperativen Darstellung der Neuronavigation mit dem
Brainlab-System. Das zu navigierende Instrument (grun, hier Ahle) wird in Echtzeit
multiplanar dargestellt. Unten zusatzliche Abbildung des Pedikel-Trajektes 7mm vor der
Instrumentenspitze. Eigene Abbildung. .........coovriiii i 41

Abbildung 34: Vergleich der Artefaktbildung zweier Pedikelschrauben im CT. Links Titan-
Legierung, rechts Carbon/PEEK. Rechts MRT-Darstellung von Carbon/PEEK-
Pedikelschrauben. Lediglich Artefaktbildung im Bereich der metallischen Tulpen. Quelle:
O Too] (=Tl o FRU PP POT PRSP 42

Abbildung 35: Quelle: Prometheus LernAtlas - Allgemeine Anatomie und Bewegungssystem.
Schinke M, Schulte E, Schumacher U, Voll M, Wesker K, Hrsg. 6., vollstandig

Uberarbeitete Auflage. Stuttgart: Thieme; 2022. ..........oovviiiiiiiiii e, 43
Abbildung 36: Anschnitt des Lendenwirbelkdrpers 4 mit originaren Bildachsen.
»<Angeschnittene” Darstellung des LWK 4). Eigene Abbildung. ...........cccccocuiiiiiiiiiinnnnnns 44

Abbildung 37: MPR zur verzerrungsfreien Darstellung des Lendenwirbelkdrpers 4. In der
Transversalebene sind nun beide Pedikel vollstdndig und verzerrungsfrei abgebildet.
Eigene ADDIIAUNG. ......cooiiiiiiiiiiee e 44

Abbildung 39: Darstellung der Bildachsen anhand einer Pedikelschraube. Grin:
Frontalebene, Blau: Sagittalebene, Rot: Transversalebene, Roter Strich: Spatere
longitudinale Achse der MPR. Quelle: Abbildung aus U.S. Patent number D856,509 mit
eigener Darstellung der BildachSen. ..........cooveiiiiiiii e, 45

Abbildung 38: Automatisierte MPR. Eigene Abbildung. ............ccooiieiii i 45

Abbildung 40: Multiplanare Reformation einer Pedikelschraube. Sagittalebene und
Frontalebene verlaufen durch den Schraubenmittelpunkt. Die Transversalebene wird auf
der Longitudinalalachse reformiert dargestellt. Hier erfolgt die Graduierung der
Schraubenlage. Beispiel der Differenzierbarkeit von Grad 0 zu Grad 1. Trotz enger
Lagebeziehung zur Kortikalis auf etwa 10-Uhr-Position ist diese vollstandig abgrenzbar,

damit Schraubenlage Grad 0.Eigene Abbildung. ..........ccccooiiiies 46
Abbildung 41: Beispiel einer Messung des Penetrationsausmales. Hier > 6mm,
entsprechend Grad 4. Eigene AbDildUNG. ..........uuuiiiiiiii 47

Abbildung 42: Grad 1: Encroachment. Auf etwa 7-Uhr-Position im oberen linken Bildabschnitt
kann die Kortikalis nicht mehr von der Schraube differenziert werden. Eigene Abbildung.

...................................................................................................................................... 47
Abbildung 43: Beispiel einer medialen Schrauben-Fehllage Grad 4 in einem intraoperativen
3D-Scan. Eigene ADDIlAUNG. ........uuii e 48
Abbildung 44: Darstellung des PatientenkolleKtivs. ... 52
Abbildung 45: Darstellung des Kollektivs, unterteilt innerhalb der Gruppe Brainlab. ............. 54
Abbildung 46: Boxplott der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen. Subgruppen Brainlab
0 0o IO L L] oo ] (=] 61
Abbildung 47: Boxplott der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen. Brainlab und OP-
(0] oo 1= PO SRPP 61
Abbildung 48: Uberblick der durchschnittlich erzielten Pedikelschraubenlagen der
untersuchten Navigationsverfahren. ........... ... 61
Abbildung 49: Gesamtlbersicht Haufigkeiten der erfassten Graduierungen. Auflistung aller
0101 (= U o 01 (=1 T €T 0T o] o= o 1 62
Abbildung 50: Saulendiagramm mit prozentualer Verteilung der Pedikelschraubendicken
L E= T TS V2] (= 0 65
Abbildung 51: Saulendiagramm mit prozentualer Verteilung der Pedikelschraubenlangen
NACKH SYSTEIM. .t e et e e e e e e e aeas 65
Abbildung 52: Saulendiagramm mit prozentualer Verteilung der Pedikelschraubendicken
nach Referenzierungsverfanren. ..o 66
Abbildung 53: Saulendiagramm mit prozentualer Verteilung der Pedikelschraubenlangen
nach Referenzierungsverfanren. ...........ooooviiiiiii i 67
Abbildung 54: Boxplot der Durchleuchtungszeit in Sekunden, sowie der Strahlenexposition in
cGy*cm?. Unterteilt nach System. ... 68

IX



Abbildung 55: Saulendiagramm der intraoperativen Durchleuchtung im Vergleich nach
System und REfEreNZIErUNG. ........uuuuiii e 69
Abbildung 56: Saulendiagramm und Boxplott der erfassten OP-Zeiten im Vergleich nach
System und Referenzierungsverfahren. ..o 70
Abbildung 57: Saulendiagramm der erfassten Zeit/Schraube (min) nach System. Offen
GEGEN PErKULAN. ... 72
Abbildung 58: Boxplott der erfassten Zeit/Schraube (min) nach System. Offen gegen
T U | = o 72
Abbildung 59: Saulendiagramm der Haufigkeitsverteilung der operierten
Wirbelsdulenabschnitte. ... 74
Abbildung 60: Saulendiagramm der Haufigkeitsverteilung der operierten
Wirbelsdulenabschnitte, nach System. ... 75
Abbildung 61: Saulendiagramm der Haufigkeitsverteilung der operierten
Wirbelsaulenabschnitte, nach Referenzierungsverfahren. .............cccccovvviiiiiiiiiniiiiinnnnnn. 76
Abbildung 62: Saulendiagramm der Haufigkeitsverteilung der Operationsindikationen......... 77
Abbildung 63: Saulendiagramm der Haufigkeitsverteilung der Operationsindikationen, nach
Y1 (=0 PSP PP PO UUPPPPPPPPPN 78
Abbildung 64: Saulendiagramm des Anteils von implantierten Pedikelschrauben nach
INdikation UNd SYSEM. .....cooiiiiiiiiii e 79
Abbildung 65: Saulendiagramm der Haufigkeitsverteilung der Operationsindikationen, nach
Referenzierungsverfahren. ... ... 80
Abbildung 66: Sdulendiagramm des Anteils von implantierten Pedikelschrauben nach
Indikation und Referenzierungsverfahren. ... 81
Abbildung 67: Saulen-, sowie Liniendiagramm der Anteile von BMI und Fehllagen Grad 3
8 T R 83
Abbildung 68: Saulen-, sowie Liniendiagramm der Anteile von BMI und Fehllagen nach
Y1 10 T PP PP PO PR UUUPPPPPPPPN 84
Abbildung 69: Saulendiagramm der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach BMI und
0351 (T 1 86
Abbildung 70: Saulen-, sowie Liniendiagramm der Anteile von BMI und Fehllagen nach
R =T (=T A =Y U] o o 86
Abbildung 71: Saulen-, und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Gréle. ............ 89
Abbildung 72: Saulen-, und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und GréRe nach
Y1 G0 PP P PP OO UUPPPPPPPPPN 92
Abbildung 73: Saulendiagramm der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach Grolie
80T IS} L= o o 93
Abbildung 74: Saulen-, und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Gréle nach
REFErENZIEIUNG. ...t a e e e e 94
Abbildung 75: Saulendiagramm der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach Grolie
0T [ =y =T =T 0 A 1Y U o T 95
Abbildung 76: Saulen-, und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und
WirbelsaulenabSChNitten. ...........oooiiiiii e 97
Abbildung 77: Saulendiagramm der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach
WirbelsaulenabscChnitt. ........ oo 98
Abbildung 78: Saulen- und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und
Wirbelsdulenabschnitt nach System. ... 100
Abbildung 79: Saulendiagramm der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach
Wirbelsaulenabschnitt und System. ... 100
Abbildung 80: Saulen- und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und
Wirbelsaulenabschnitt nach Referenzierung.............coovvvviiiiiii e, 101
Abbildung 81: Saulendiagramm der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach
Wirbelsaulenabschnitt und Referenzierung ..............ccoooviiiiiiiiiieecee e, 102
Abbildung 82: Saulen- und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Indikation. ...... 104
Abbildung 83: Saulendiagramm der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach
1T 11€= 11T o TSR 104



Abbildung 84: Kreisdiagramm der Anteile von Wirbelsaulenabschnitt an der Indikation Tumor

QT YR 106
Abbildung 85: Saulen- und Liniendiagramm der Anteile Fehllagen und Indikationen nach
Y251 (=1 PP OP O PURPPPPRPPRPNt 107

Abbildung 86: Saulendiagramm der Pedikelschraubenlagen nach Indikation und System..108
Abbildung 87: Saulen- und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Indikation nach

REFEIENZIEIUNG. ... .ot e e et e e e e e e e e e r e as 109
Abbildung 88: Saulendiagramm der Pedikelschraubenlagen nach Indikation und

REfEIrENZIEIUNG. ....coiiiiiiiiiiieeiee e 110
Abbildung 89: Saulen- und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Anzahl der

S T=Te ] 10[=] ] (=T PP O PO UURRPPPRPPPPRt 111
Abbildung 90: Saulendiagramm der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach Anzahl

I SEOMENTE. ... 112
Abbildung 91: Saulen- und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Anzahl der

Segmente NACh SYSTEM. ... e 113
Abbildung 92: Saulendiagramm der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach Anzahl

der Segmente UNd SYSIEM. .......oi i 114
Abbildung 93: Saulen- und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Anzahl der

Segmente nach ReferenzZierung. ........ ... 115
Abbildung 94: Saulendiagramm der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach Anzahl

der Segmente und Referenzierung..........cccoooeeiiiiiiiiiiii e 116
Abbildung 95: Kreisdiagramm der Anteile von Wirbelsaulenabschnitten nach Anzahl der

S OMIEINTE. .. 117

Abbildung 96: Saulen- und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Operationen. ..121
Abbildung 97: Saulen- und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Offen/Perkutan
E= Tt IS V21 (=T 0 TR 122
Abbildung 98: Saulendiagramm der Anteile der erfassten Komplikationen nach System....123
Abbildung 99: Querschnitt eines Brustwirbelkdrpers mit angrenzender Rippe mit eigener
Darstellung von méglichen Trajekoren. Orange: Trajektorie mit vollstandig
intrapedikularem Verlauf. Rot: Trajektorie mit Inkaufnahme einer lateralen Perforation,
dafur aber langerem Schraubenlauf in Knochengewebe. Grin: In-Out-In-Trajektorie mit
geplanter lateraler Perforation. Quelle: Schiinke M, Schulte E, Schumacher U, Voll M,
Wesker K. 1.4 Aufbau eines Wirbels. In: Schiinke M, Schulte E, Schumacher U, Voll M,
Wesker K, Hrsg. Prometheus LernAtlas - Allgemeine Anatomie und Bewegungssystem.
6., vollstandig Uberarbeitete Auflage. Stuttgart: Georg Thieme Verlag KG; 2022.
doi:10.1055/D000000B T3 .......ceeeiiiiiieieiea e e e ettt e e e e e e e st e e e e e e e e e anneaa e e e aeeeeaaannnnees 134

Xl



Tabellenverzeichnis

Tabelle 1: OF-Score zur Indikationsfindung bei osteoporotischen Wirbelsaulenfrakturen.
Blattert, T. R., et al. Nichtoperative und operative Behandlung der osteoporotischen
Wirbelkorperfraktur; Nonsurgical and surgical management of osteoporotic vertebral

body fractures. Der Orthopade 2019; 48(1):84-91. .....oovrriiiii e, 16
Tabelle 2: Harrington Klassifikation. Stein, Gregor et al., Expertise Orthopadie und
Unfallchirurgie Wirbelsaule. 1. Auflage. Stuttgart: Thieme; 2019. ........oooviiiiiiiiiiiiiiinnnne. 19
Tabelle 3: Abschatzung der Stabilitdt und Therapievorschlag nach SINS............................. 19
Tabelle 4: Deskriptive Statistik der Demographie. ...........ceeiiiiiiiiii e, 53
Tabelle 5: Deskriptive Statistik der Demographie, unterteilt nach System..............cccccccooe. 53
Tabelle 6: Deskriptive Statistik der Demographie, unterteilt innerhalb Brainlab..................... 55
Tabelle 7: Deskriptive Statistik Pedikelschrauben...............ccc.oiiii 56
Tabelle 8: Deskriptive Statistik Pedikelschraubengraduierung, OP-Roboter......................... 57
Tabelle 9: Haufigkeitstabelle Pedikelschraubengraduierung, OP-Roboter. ...........cccccceveee. 57
Tabelle 10: Deskriptive Statistik Pedikelschraubengraduierung, Brainlab. ............................ 58
Tabelle 11: Haufigkeitstabelle Pedikelschraubengraduierung, Brainlab................................ 58
Tabelle 12: Deskriptive Statistik Pedikelschraubengraduierung, Brainlab - Subgruppe 3D-
0T | o 59
Tabelle 13: Haufigkeitstabelle Pedikelschraubengraduierung. Brainlab - Subgruppe 3D-Scan
...................................................................................................................................... 59
Tabelle 14: Deskriptive Statistik Pedikelschraubengraduierung, Brainlab - Subgruppe
SUMACE-MALCNING. ... e e e e e et e e e e e e aeaaes 60
Tabelle 15: Haufigkeitstabelle Pedikelschraubengraduierung. Brainlab - Subgruppe Surface-
1 =1 (o 01T o T R 60
Tabelle 16: Deskriptive Statistik Pedikelschrauben, Abmessungen. ...........cccvvvvvvvviivinennnn... 63
Tabelle 17: Deskriptive Statistik Pedikelschraubenabmessungen, nach System. ................. 64
Tabelle 18: Deskriptive Statistik Pedikelschraubenabmessungen, nach
Referenzierungsverfahren. ............oooovviiiiiiiiiiiiieeeeeee e 66
Tabelle 19: Deskriptive Statistik der intraoperativen Durchleuchtung nach System. ............. 68
Tabelle 20: Deskriptive Statistik der intraoperativen Durchleuchtung nach
Referenzierungsverfahren. ... 69
Tabelle 21: Deskriptive Statistik der OP-Zeit nach System. ..........ccccccceeiiiiiiii 70
Tabelle 22: Deskriptive Statistik der OP-Zeit nach Referenzierungsverfahren. ..................... 70
Tabelle 23: Deskriptive Statistik Perkutan VS. Offen. ........ccccooioiiiiiiii e 71
Tabelle 24: Deskriptive Statistik Perkutan VS. Offen nach System. ... 71
Tabelle 25: Deskriptive Statistik der Spondylodesenlange. .............cooovvvvvvviiiiiiiiiiiieiiiieeeeeee 73
Tabelle 26: Deskriptive Statistik der Spondylodesenlange, nach System. ...........cccccceveeeee. 73
Tabelle 27: Deskriptive Statistik der Spondylodesenlange, nach Referenzierungsverfahren.
...................................................................................................................................... 73
Tabelle 28: Haufigkeitsverteilung der operierten Wirbelsaulenabschnitte. ............................ 74
Tabelle 29: Deskriptive Statistik der Operationsindikationen, nach Referenzierungsverfahren.
...................................................................................................................................... 81
Tabelle 30: Deskriptive Statistik BMI des Kollektivs. ...........ccovvvviiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeee 82
Tabelle 31: Deskriptive Statistik der durchschnittlichen Pedikelschraubenlage nach BMI.....83
Tabelle 32: Deskriptive Statistik der Fehllagen nach BMI und System..............ccccccoeiiiiinne. 85
Tabelle 33: Deskriptive Statistik der Fehllagen nach BMI und Referenzierung. .................... 87
Tabelle 34: Korrelationsmatrix nach Spearman. Einfluss von Gewicht auf die
Pedikelschraubenlage. ... 87
Tabelle 35: Korrelationsmatrix nach Spearman. Einfluss von Groflie auf die
PedikelsChraubenlage. ...........coooiiiiiiii e 88
Tabelle 36: Deskriptive Statistik der Fehllagen nach GroRRe.............ccccceeviiieiiiiiiiiiiieeeeeeee, 88
Tabelle 37: Deskriptive Statistik der durchschnittlichen Pedikelschraubenlage nach GréRe. 90
Tabelle 38: Deskriptive Statistik der Fehllagen nach Grof3e und System. ..........ccccccoeinnnne. 91

Xl



Tabelle 39: Deskriptive Statistik der durchschnittlichen Pedikelschraubenlage nach GroRle

(8] 0T IS} 1 =T 1 o F ST 93
Tabelle 40: Deskriptive Statistik der Fehllagen und durchschnittlichen

Pedikelschraubenlagen nach Wirbelsadulenabschnitt. ..............cccccooiiiiiiiie 96
Tabelle 41: Korrelationsmatrix nach Spearman mit entsprechender Grafik. Zusammenhang

zwischen Wirbelsaulenabschnitt und durchschnittlicher Pedikelschraubenlage.............. 96

Tabelle 42: Deskriptive Statistik der Fehllagen nach Wirbelsdulenabschnitt und System. ....99
Tabelle 43: Deskriptive Statistik der Fehllagen und durchschnittlichen
Pedikelschraubenlagen nach Indikation. ... 103
Tabelle 44: Korrelationsmatrix nach Spearman. Zusammenhang zwischen Indikation und
durchschnittlicher Pedikelschraubenlage..............cccccoooiiiiiiiici e, 103
Tabelle 45: Berechnung des gewichteten Mittelwertes flr die Pedikelschraubenlagen Anteil
Wirbelsdulenabschnitt / Indikation TUMOL. ...........eoiiiiiiiice e 106
Tabelle 46: Korrelationsmatrix nach Spearman, sowie zugehérige graphische Darstellung.
Zusammenhang zwischen Anzahl der Segmente und durchschnittlicher

Pedikelschraubenlage. ... 111
Tabelle 47: Berechnung des gewichteten Mittelwertes flir Pedikelschraubenlagen Anteil

Wirbelsaulenabschnitt / Spondylodese Uiber 1 Segment. ............cooooiiieeiiiiiniiiiiiinnnnn. 117
Tabelle 48: Berechnung des gewichteten Mittelwertes flr Pedikelschraubenlagen Anteil

Wirbelsaulenabschnitt / Spondylodese liber 3 Segmente. Nach System. .................... 118
Tabelle 49: Berechnung des gewichteten Mittelwertes flir Pedikelschraubenlagen Anteil

Wirbelsadulenabschnitt / Spondylodese Uber 4 Segmente. Nach System. .................... 118
Tabelle 50: Berechnung des gewichteten Mittelwertes flr Pedikelschraubenlagen Anteil

Wirbelsaulenabschnitt / Spondylodese liber 3 Segmente. Nach Referenzierung......... 119
Tabelle 51: Berechnung des gewichteten Mittelwertes flir Pedikelschraubenlagen Anteil

Wirbelsaulenabschnitt / Spondylodese Uber 4 Segmente. Nach Referenzierung......... 119
Tabelle 52: Berechnung des gewichteten Mittelwertes fur Pedikelschraubenlagen Anteil

Wirbelsaulenabschnitt / Spondylodese tber 5 Segmente. Nach Referenzierung......... 120
Tabelle 53: Deskriptive Statistik der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen und

Fehllagen nach Offen/Perkutan. .............oovviiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 120
Tabelle 54: Deskriptive Statistik der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen und

Fehllagen nach Offen/Perkutan und System ... 121

Xl



1 Einleitung sowie Ziel der Dissertation

Die operative Stabilisierung der Wirbelsaule mit einem Schrauben-Stab-System ist ein
anerkanntes und gangiges OP-Verfahren zur Behandlung von Erkrankungen oder
Verletzungen der Wirbelsaule, bei denen es zu einer symptomatischen Veranderung der
Statik oder einer Instabilitdt der Wirbelsaule kommt. Hierbei werden, Giber einen Zugang vom
Rucken (dorsal), Schrauben Uber die so genannten ,Pedikel“ der Wirbelbdgen in die
jeweiligen Wirbelkérper der betroffenen Segmente der Wirbelsaule eingebracht. Diese
Schrauben besitzen an ihrem dann noch freien dorsalen Ende eine Aufnahme fur ein Stab-
System. Mit diesem Schrauben-Stab-System kann eine Stabilisierung und Kraftibertragen
im erkrankten oder verletzten Wirbelsaulensegment vorgenommen werden, weiterhin kann
hierber eine Korrektur der Stellung der Wirbelsaule durchgefiihrt werden.

Die korrekte Lage der Pedikelschrauben mit einer moglichst vollstandig im Knochen
verlaufenden Trajektorie ist zum einen flr die spatere Stabilitat des implantierten Systems
von entscheidender Bedeutung, da nur so ein optimaler Halt im Knochen ermdglicht und die
Gefahr eines Ausbrechens oder Lockerns deutlich reduziert wird. Zum anderen sind an die
Pedikel unmittelbar die aus dem Rickenmarkskanal austretenden Nervenwurzeln anliegend,
sodass eine Fehllage der Schraube zu einer Verletzung der Nervenwurzel mit der
Konsequenz von postoperativen Lahmungen flhren kann. Im Bereich der Brustwirbelsaule
oder der Halswirbelsaule konnen auRerdem durch eine Schraubenfehllage Lunge, Gefalle
und andere angrenzende Organstrukturen verletzt werden.

Durch verschiedenste Studien und Metaanalysen (1,2,3) wurde gezeigt, dass die
Unterstltzung der Operation und praoperative Planung der Schraubenimplantate durch
Hilfstechniken wie z.B. 3D-Navigation oder Operationsroboter zu einer genaueren
Schraubenlage, geringeren Komplikationsraten und konsekutiv zu einer deutlich reduzierten
Notwendigkeit einer Revisionsoperation flhrt. Im Ergebnis wird die Verfahrens- und
Patientensicherheit durch die Zuhilfenahme solcher Systeme deutlich erhéht (4,5,6).

In der Universitatsmedizin Mainz wurden in der Vergangenheit der Operationsroboter von
der Fa. Mazor eingesetzt. Hierzu sind verschiedenste Publikationen in neurochirurgischen
Fachzeitschriften erfolgt (7). Die Schraubenlagen zeigten sich in knapp 97% der
implantierten Schrauben mit einer Abweichung von < 3mm vom geplanten Trajekt. 2019
wurde systematisch mit der Nutzung einer 3D-Navigation der Fa. Brainlab begonnen. Im
Zeitraum 2019-2021 liefen beide Systeme parallel im Einsatz, sodass ein Vergleich hier gut
herangezogen werden kann.

Zusammengefasst basieren beide Systeme auf der digitalen Erzeugung eines Trajektes,
welches dann uber eine vorliegende CT-Bildgebung gelegt wird und so die optimale Lage
der Pedikelschrauben bestimmt werden kann. Beim OP-Roboter erfolgt die
Schraubenplatzierung Uber einen Arbeitskanal, der vom Roboter entsprechend des
geplanten Trajektes autonom angefahren wird. Beim Brainlab-System erfolgt die Erzeugung
des Trajektes als ,Live-Bild“ im Brainlab-System. Der Operateur ist hier selbst fur die
Einhaltung des korrekten Trajektes verantwortlich, es sind allerdings so auch Korrekturen
einfacher und unmittelbar méglich. Die CT-Bildgebung muss beim OP-Roboter praoperativ
vorliegen, die Schraubenlagen missen ebenfalls praoperativ in einer Software genau
geplant und dann an das System Ubertragen werden. Beim Brainlab-System kann
intraoperativ ein 3D-Rdntgen (ahnlich eines CT) durchgeflihrt werden, alternativ kann ein
praoperativ durchgefiihrtes CT intraoperativ mittels ,,Oberflachenscan® (Surface-Matching)
referenziert werden. Beim Brainlab-System ist die praoperative Schraubenplanung optional
und kann direkt intraoperativ erfolgen.



Somit ist die Nullhypothese dieser Arbeit die Vermutung, dass die Lage der intraoperativ
eingebrachten Pedikelschrauben bei Patienten, die eine dorsale Stabilisierung der
Wirbelsaule erhalten haben, mit dem System von Brainlab nicht besser ist als mit dem
System von Mazor. Zusatzlich soll diese Dissertation die Fragen beantworten, inwieweit die
Strahlendosis, die OP-Zeiten zwischen den Systemen divergieren und ob die Genauigkeit
der Schraubenlage auch vom gewahlten Verfahren der Oberflachenreferenzierung abhangt.

1.1 Anatomie

1.1.1  Kndcherne Strukturen der Wirbelsaule, Bandapparat

Die Wirbelsaule des Menschen besteht aus mehreren Abschnitten, in denen jeder Abschnitt
Besonderheiten in Anatomie und Mechanik aufweist. Man kann sie zunachst in vier Bereiche
aufteilen, die Halswirbelsaule (HWS), die Brustwirbelsaule (BWS), die Lendenwirbelsaule
(LWS) sowie die Sakralwirbelsaule (SWS). Am cranialen Ende ist sie knéchern und mit
Bandstrukturen mit dem kndchernen Schadel, den Kondylen des Os occipitale, verbunden.
Die HWS umfasst 7 Wirbelkérper mit gerade im cranialen Anteil besonderen anatomischen
Verhaltnissen, sie weist eine Lordose auf. Da die HWS aufgrund ihrer Morphologie auch bei
Spondylodesen spezielle Vorgehensweisen erfordert, soll sie nicht Teil dieser Ausarbeitung
sein.

Auf die HWS folgt die BWS mit insgesamt 12 Wirbelkdrpern, die in einer Kyphose
angeordnet sind und vom cervikothorakalen Ubergang bis zum thorakolumbalen Ubergang
reicht. Nun schliel3t sich die LWS mit 5 Wirbelkdrpern an, die ihrerseits wiederum lordotisch
gekrimmt sind. Caudal geht sie in die sakrale Wirbelsaule Uber, die aus 5 ineinander
verschmolzenen Wirbeln besteht und im Os coccygis, dem Steil3bein, endet.

Die Wirbelsaule ermdglicht dem Menschen mit ihrer doppelten S-Form einen aufrechten
Gang mit Beweglichkeit und Stabilitat, ist aber aufgrund ihrer hierfir gemachten Architektur
anfallig.

Betrachtet man sich nun den typischen Aufbau eines Wirbelkérpers zeigt sich sowohl in der
BWS als auch in der LWS ein ahnlicher Aufbau mit dennoch kleineren Unterschieden.
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Abbildung 1: Bauelemente eines Wirbels. Topografie und Funktion des Bewegungssystems. Schiinke M, Hrsg. 2.,
vollstédndig liberarbeitete Auflage. Stuttgart: Thieme,; 2014
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In der BWS ist Richtung ventral, also Richtung Korpermitte, ein Wirbelkdrper (Corpus
vertebrae) ersichtlich, der Uber einen Wirbelbogen (Arcus vertebrae) verfigt. Diesen kann
man in einen Pedikel (Pediculus arcusvertebrae) und eine Lamina (Lamina arcusvertebrae)
gliedern. Wirbelkérper und Wirbelbogen bilden gemeinsam das Wirbelloch (Foramen
vertebrale). Weiterhin gibt es knocherne Ausstiulpungen, Processus oder auch Fortsatze
genannt. An beiden Seiten ist ein Querfortsatz (Processus transversus) vorhanden, am
dorsalen Anteil zeigt sich ein Dornfortsatz (Processus spinosus). In der BWS bestehen
zusatzlich Verbindungen zu den dort ansetzenden Rippen, die ihrerseits den knéchernen
Thorax ausbilden. Daher existieren hier auch mehr Gelenkflachen, die Fovea costalis
processus transversi und die Fovea costalis superior et inferior. Insgesamt nimmt die Grofe
der Brustwirbelkorper nach caudal zu, die Dornfortsatze stehen steil nach unten gerichtet.

In der LWS besteht ein ahnlicher Aufbau. Auch hier besteht ein Wirbel aus einem
Wirbelkorper, einem Wirbelbogen, einem Dornfortsatz, zwei Querfortsatzen. Hier setzen
jedoch keine Rippen an, die Wirbelbogengelenke artikulieren in einem sagittalen Profil. Als
weitere Oberflachenbesonderheit zeigen sie in der LWS Muskelhocker, an denen die
autochthone Riickenmuskulatur anhaftet.
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Abbildung 2: Axiale Ansicht eines Wirbelkérpers. Topografie und Funktion des Bewegungssystems. Schiinke M,
Hrsg. 2., vollstandig lberarbeitete Auflage. Stuttgart: Thieme; 2014
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Abbildung 3: Laterale Ansicht eines Wirbelkdrpers. Topografie und Funktion des Bewegungssystems. Schiinke
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Jeder Wirbelkérper selbst besteht aus mehreren Schichten, einer festen kortikalen Schicht,
der Spongiosa, die den Grofteil der Masse eines Wirbelkérpers ausmacht und trabekelartig
angeordnet ist, gefolgt von einer weiteren Kortikalis.

Zwischen den Wirbelkdrpern liegen Bandscheiben, die einen grof3en Anteil an der stabilen
Beweglichkeit der Wirbelsdule haben. In der gesamten Wirbelsaule gibt es 23 Bandscheiben.
Sie bestehen aus einem festen Faserring aufl3en (Anulus fibrosus) und einem weicheren
Kern, dem Nucleus pulposus.
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Abbildung 4: Ansicht und Aufbau einer Bandscheibe. Topografie und Funktion des Bewegungssystems. Schiinke
M, Hrsg. 2., vollsténdig (iberarbeitete Auflage. Stuttgart: Thieme; 2014.

Der dufRere Ring ist aus festem Kollagen und mit den angrenzenden Grund- bzw.
Deckplatten der Wirbelkdrper verbunden. Je weiter man nach Innen innerhalb des Anulus
fibrosus gelangt, desto mehr Faserknorpel findet sich. Betrachtet man den Anulus axial weist
er eine zwiebelschalenartige Architektur auf, bei dorsoventraler Ansicht zeigen sich
unzahlige Quer- und Schragverbindungen. Der weiche Kern des Nucleus pulposus wiederum
besteht aus Glykosaming lykanen und unterliegt einer Dynamik beziglich des eigenen
Wasserhaushalts, die sich dadurch an die verschiedenen Belastungen anpassen kann.
Anfanglich wird eine Bandscheibe noch mit feinen Gefalden durchzogen, die im Laufe der
Zeit aber obliterieren, sodass Bandscheiben zu bradytrophem Gewebe zahlen, also sehr
stoffwechselarm sind.

Um die Mechanik der Wirbelsaule tiefergehend begreifen zu kénnen, ist die Betrachtung des
Bandapparats essenziell. Hierbei muss man Wirbelbogenbander von Wirbelkérperbandern
unterscheiden.
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Wirbelkérperbander sind hierbei am vorderen Anteil das vordere Langsband (Ligamentum
longitudinale anterius) sowie das hintere Langsband (Ligamentum longitudinale posterius).
Beide verlaufen in der Gesamtlange der Wirbelsaule und bestehen aus Kollagen. Das
vordere Langsband ist breiter als das hintere und dient im Wesentlichen der Stabilitat der
Wirbelsaule, schrankt aber auch die Dorsalflexion ein. Das hintere Langsband ist deutlich
schmaler und reicht vom Clivus bis nach sakral. Es ist mit den jeweiligen Bandscheiben fest
verbunden und dient als Verstarkung des Anulus.

Aulerdem gibt es Bander, die von Querfortsatz zu Querfortsatz reichen (Ligg.
intertransversaria); Bander, die zwischen den Dornfortsatzen liegen (Ligg. interspinosa) und
vom darUber liegenden Ligamentum supraspinale bedeckt sind. Neurochirurgisch wichtig
sind des weiteren die gelben Bander (Ligg. flava), die zwischen den Laminae benachbarter
Wirbelb6gen gespannt sind und die Ventralflexion begrenzen.

1.1.2 Muskulatur

Betrachtet man die Muskulatur der Brust- und Lendenwirbelsdule zeigen sich verschiedene
Systeme. Zum sakrospinalen System gehoren hierbei der M. iliocostalis, der hauptsachlich
fur die Dorsalextension und fir die Lateralflexion zustandig ist. Ebenfalls zu dieser Gruppe
kann der M. longissimus eingeordnet werden, der die gleiche Funktionsweise wie der M.
iliocostalis aufweist.

Weiterhin wichtig in der Funktion der Brustwirbelsaule und verantwortlich flir die
Dorsalextension der BWS sowie ipsilaterale Flexion und kontralaterale Rotation sind die Mm.
levatorescostarum. Diese sind Teil des intertransversalen Systems, zu dem auch die Mm.
Intertransversarii gehdren, die zur Stabilisierung der LWS und Lateralflexion der LWS zur
ipsilateralen Seite beitragen.
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Wendet man sich nun den medialen Muskelgruppen zu, gehéren wiederum mehrere
Systeme dazu. Zum einen ein spinales System, das fir die Dorsalextension der BWS und
LWS sowie fir die Lateralflexion sorgt (Mm. Interspinales sowie M. spinalis). Zum zweiten
System der medialen Muskelgruppen werden die folgenden gezahlt: Mm. rotatores brevis
und longi (Dorsalextension BWS, Rotation kontralaterale Seite), M. multifidus
(Dorsalextension, Lateralflexion ipsilateral, Rotation kontralateral), M. semispinalis
(Dorsalextension BWS, Lateralflexion ipsilateral, Rotation kontralateral). Ebenfalls
malfgeblich an der Bewegung der Rumpfwand beteiligt ist selbstverstandlich die
Bauchmuskulatur sowie sekundare Rumpfwandmuskulatur, die hier nicht ndher betrachtet
wird.

1.1.3 Gefale

Die Wirbelsaule wird aus einem System an Arterien und Venen versorgt, das aus
verschiedenen zu- und abfuihrenden Gefallen besteht. Die BWS wird hierbei aus Gefallen,
die aus der Aorta thoracica abgehen, versorgt — den Aa. intercostales posteriores. Hieraus
zweigen sich weitere Aste wie die A. postcentralis und die A. prelaminaris ab. Ein weiterer
grolder Ast ist hier der Ramus spinalis arteriae intercostalis posterioris.

Lumbal erfolgt die Versorgung Uber die Aa. subcostales und lumbales sowie iliolumbalis und
A. sacralis mediana.

Das Rickenmark wiederum hat eine eigene arterielle Versorgung aus der paarig angelegten
A. spinalis posterior, die aus der A. vertebralis stammen und das hintere Drittel des
Ruckenmarks versorgt. Weiterhin ist die ventrale Arterie, die A. spinalis anterior, die
ebenfalls aus der A. vertebralis stammt, an der Versorgung der vorderen zwei Drittel des
Ruckenmarks beteiligt. Aullerdem gibt es segmentale Zufllisse in die Rami spinales. Als
besonderer segmentaler Zufluss ist die Adamkiewicz-Arterie zu nennen, die A. radicularis
magna, die in der Regel direkt der Aorta entspringt und grof3e Teile der BWS und des
thorakolumbalen Ubergangs versorgt. Im Rahmen eines Kranzes an Gefalien bestehen
aulierdem die A. radicularis anterior und posterior, die dann zu ihren jeweiligen
Hauptgefalen, entweder ventral oder dorsal, ziehen.

Vends geschieht der Abfluss Uber ein Geflecht, das aus dem Plexus venosi vertebrales
externi anterior und posterior sowie interni anterior und posterior besteht. Diese drainieren
dann je nach Segment in die Venae intercostales posteriores, Venae lumbales oder sacrales
und diese dann weiterhin in die V. cava superior oder inferior.

Das Riuckenmark drainiert Gber einen pialen Venenplexus in die V. spinalis anterior und
posterior sowie in die Vv. intercostales sowie Vv. lumbales und sacrales.

1.1.4 Rickenmark und Spinalnerven

Das Nervensystem kann unter anderem in ein zentrales und peripheres eingeteilt werden.
Dabei ist das Rickenmark ebenso wie das Gehirn an sich das zentrale Nervensystem (ZNS)
und die abgehenden Hirn- und Spinalnerven gehdren dem peripheren Nervensystem (PNS)
an. Das Rickenmark liegt im Spinalkanal und stellt die Verlangerung der Medulla oblongata
dar. Es ist je nach Kdorpergrolie entsprechend unterschiedlich lang und erstreckt sich bis zum
so genannten Conus medullaris, der in der Regel auf Hohe des Lendenwirbels 1 bis 2 zu
finden ist. Vom Conus reicht noch ein diinner Teil bis an das Sakrum heran, das so genannte
Filum terminale. Die Medulla spinalis besteht aus einer grauen Substanz, die letztlich
Nervenzellkorper sind, sowie einer weil’en Substanz, die Nervenzellfortsatze sind. Die
Auslaufer des Riuckenmarks werden als Cauda equina (Pferdeschwanz) bezeichnet, was
daran liegt, dass die kndcherne Wirbelsaule langer ist als das Rickenmark. Daher gehen die
Spinalnerven ab dem Bereich des Conus noch eine gewisse Strecke nach caudal, bevor sie
durch das entsprechende Neuroforamen aus der knéchernen Wirbelsaule heraustreten.



Das Rickenmark ist von zwei Verdickungen, der Intumescentia cervicalis und lumbosacralis,
gekennzeichnet. An seiner Oberflache finden sich mehrere Vertiefungen, die Fissura
mediana anterior, der Sulcus anterolateralis, der Sulcus posterolateralis und der Sulcus
medianus posterior.

In jedem Segment verlassen eine vordere und hintere Wurzel (Radix anterior und posterior)
auf beiden Seiten das Geflecht und vereinigen sich am Ganglion spinalis zum Spinalnerven.
Dieser teilt sich weiterhin in einen Ramus ventralis, Ramus dorsalis sowie einen Ramus
communicans und Ramus meningeus. Die vordere Spinalnervenwurzel ist die Efferenz, also
die motorische Leitungsbahn, die Impulse von zentral in die Peripherie sendet. Die hintere
Spinalnervenwurzel stellt die Afferenz dar.

Fila radicularia Radix posterior
radicis posterioris mit Spinalganglion
Spinalnerv
i
:) R. posterior
—
§ R.anterior
R.communi-
Radix , cans albus
anterior > :
/%~ R.communi-
Fila radicularia R.meningeus /1 N\ Ccansgriseus

radicis anterioris i
Nn. splanchnici 4

Ganglion trunci
sympathici

Abbildung 6: Aufbau Riickenmarksegment und Spinalnerv. Aumiiller G, Aust G, Conrad A, Engele J, Kirsch
J, Maio G, Mayerhofer A, Mense S, Reif3ig D et al., Duale Reihe Anatomie. 5., korrigierte Auflage. Stuttgart:
Thieme; 2020

Weiterhin existieren verschiedene Dermatome; dies sind Bereiche der Haut, die von einem
speziellen Spinalnerven sensibel versorgt werden und klinisch bei einer Stdérung bereits auf
die Hohe der Pathologie hinweisen kdnnen.
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Abbildung 7: Anordnung der Dermatome. Aumililler G, Aust G, Conrad A, Engele J, Kirsch J, Maio G, Mayerhofer
A, Mense S, Reif3ig D et al., Duale Reihe Anatomie, 5., korrigierte Auflage. Stuttgart: Thieme; 2020.

1.2 BewegungsausmaR und Biomechanik der Wirbelsaule

Die Wirbelsaule muss stabil sein, aber auch gleichzeitig flexibel genug, um ein gewisses
Bewegungsausmal’ zu ermdglichen. An dieser komplexen Aufgabe sind, wie bereits
ausgefuhrt, viele Strukturen beteiligt. Dabei stellen Hals- und Lendenwirbelsdule deutlich
beweglichere Abschnitte dar als die Brustwirbelsdule und das Sakrum. (3)

Malfdgeblich fir das Bewegungsausmald sind die individuellen anatomischen Merkmale von
Bandstrukturen, Anhangsgebilden und die Ausrichtung der Facettengelenke der jeweilen
Wirbelsaulenabschnitte. Im Bereich der HWS sind die Facettengelenke in einem Winkel von
etwa 45° zur Horizontalebene, sowie nach hinten ausgerichtet. Inklination, Reklination,
Lateralflexion und Rotation (65°/40°/35°/50°) sind hierdurch am umfanglichsten maéglich.

In der Brustwirbelsaule stehen die Gelenkflachen der Facettengelenke mit etwa 80° nahezu
senkrecht zur Horizontalebene. Die anhangenden Rippen des knéchernen Thorax fihren
ebenfalls zu einer Einschrankung der Bewegungsfreiheit (35°/25°/20°/35°), vor allem in der
Inklination und Reklination.

In der Lendenwirbelsaule stehen die Facies articulares der Facettengelenke mit 90°
senkrecht zur Horizontalebene und sind in einem etwa 45°-Winkel nach Innen geneigt.
Hierdurch ist eine Rotationsbewegung kaum mdglich. Aufgrund der fehlenden Rippen ist
jedoch eine deutlich bessere Inklination und Reklination als in der BWS mdglich
(50°/35°/20°/5°). (3,4)
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Abbildung 8: Durchschnittliches Bewegungsausmal3 der Wirbelsédulenabschnitte. Schiinke M, Schulte
E, Schumacher U, Voll M, Wesker K, Hrsg. Prometheus LernAtlas - Allgemeine Anatomie und
Bewegungssystem. 6., vollsténdig (berarbeitete Auflage. Stuttgart: Thieme; 2022

Kraftvektoren:
Wirbelkérper und Bandscheiben: stabilisieren axiale Kraftvektoren
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Abbildung 9: Gesamtbeweglichkeit von Brust- und Lendenwirbelsdule. Schiinke M, Schulte E, Schumacher
U, Voll M, Wesker K, Hrsg. Prometheus LernAtlas - Allgemeine Anatomie und Bewegungssystem. 6., vollstédndig
liberarbeitete Auflage. Stuttgart: Thieme; 2022
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1.3 Kilinik

1.3.1 Frakturen der Wirbelsaule

Das Wissen um Frakturen der Wirbelsaule, ihre Genese und Auswirkungen ist essenziell, um
eine adaquate Patientenversorgung zu gewahrleisten. Daher ist zunachst einmal wichtig zu
wissen, ob die Fraktur stabil oder instabil ist und welche Saule betroffen ist.

Das Saulenmodell nach Denis unterteilt die Wirbelsaule im sagittalen Profil in drei Bereich.

Lig. longitudinale posterius Lig. Flavum

\

T

Lig. longitudinale
anterius

Lig. supraspinale

Discus

intervertebralis
Lig. interspinale

Anulus fibrosus

vordere mitt- hintere
Saule lere Sdule
Saule

Abbildung 10: Drei-Séulen-Modell nach Denis. Mari3 J, Maurer C et al., Neuroradiologische Messverfahren,
Klassifikationen und Zeichen. 1. Auflage. Stuttgart: Thieme; 2018.

Die vordere Saule beinhaltet hierbei das vordere Langsband, die vorderen 2/3 des
Wirbelkdrpers und die Bandscheibe. Die mittlere Sdule ebenfalls Teile der Bandscheibe, das
hintere Drittel des Wirbelkérpers sowie das hintere Langsband. Die hintere Saule wiederum
besteht aus dem gelben Band, dem Pedikel, dem Arcus, den Facettengelenken und den
interspindsen Bandstrukturen.

Diese teilt dann nun weiter ein, inwiefern eine Instabilitat besteht oder nicht, nach
Verletzungsmuster (z.B. Kompression), ob ein neurologischer Schaden und/oder ein
Schaden an den Bandstrukturen vorliegt.
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In der heutigen Zeit sicherlich gangiger und differenzierter ist die AO-Klassifikation zu
betrachten. Diese bietet zwei Einteilungen, eine fur klassische Frakturen thorakolumbal und
eine weitere flr osteoporotische Frakturmuster.

1.3.1.1 Traumatische Frakturen der Wirbelsaule

Type A Compression Injuries Type B Distraction Injuries Type C Translation Injuries

Minor, nonstructural fractures Transosseous tension band disruption Displacement or dislocation
Fractures, which do not compromise the structural Chance fracture There are no subtypes because various
integrity of the spinal column such as transverse Monosegmental pure osseous failure of the posterior configurations are possible due to dissociation/

process or spinous process fractures. tension band. The classical Chance fracture. dislocation. Can be combined with subtypes of A or B.

A Wedge-compression B Posterior tension band disruption
Fracture of a single endplate without involvement of Bony and/or ligamentary failure of the posterior
the posterior wall of the vertebral body. tension band together with a Type A fracture.
- Type A fracture should be classified separately.
Hyperextension
L /s ) 2 Injury through the disc or vertebral body leading
j— % A . ) V=S = to a hyperextended position of the spinal column.
¥ P LSS N\ = =N { NN, Commonly seen in ankylotic disorders. Anterior
- { 7 3 structures, especially the ALL are ruptured but
Ly 4 A 5 there is a posterior hinge preventing further
& Y displacement.
Split =
Fracture of both endplates without involvement of 2, Y
the posterior wall of the vertebral body. o (
5 o s X
- e} \
X+ -
i =3
A Incomplete burst A 4 Complete burst
Fracture with any involvement of the posterior wall; only a single endplate Fracture with any involvement of the posterior wall and both endplates. Vertical fracture of the
fractured. Vertical fracture of the lamina is usually present and does not lamina is usually present and does not constitute a tension band failure.

constitute a tension band failure.

Abbildung 11: Systematik der AO-Klassifikation bei Wirbelsdulenfrakturen. Vaccaro AR et al., AOSpine Spinal
Cord Injury & Trauma Knowledge Forum. AOSpine thoracolumbar spine injury classification system: fracture
description, neurological status, and key modifiers. Spine (Phila Pa 1976). 2013 Nov 1;38(23):2028-37

Hier wird zunachst zwischen einer Kompressionsfraktur (Typ A), einer Distraktionsverletzung
(Typ B) und einer Translationsverletzung (Typ C) unterschieden. Darauf folgen weiter
Unterklassifikationen wie in der Abbildung gezeigt. Im klinischen Alltag ist es jedoch
praktikabler zur Frakturklassifikation dem Entscheidungsbaum der AO-Klassifikation zu
folgen.

In diesem betrachtet man zunachst, ob eine Dislokation oder Verschiebung vorliegt. Ist dies
der Fall, besteht eine C-Fraktur.

Wenn dies mit ,nein® zu beantworten ist, lautet die nachste Frage, ob eine Bandstruktur
verletzt ist. Sollte dies so sein, ist der Pfad der B-Verletzung weiterzugehen. Dort wird eine
Verletzung der vorderen (B3) gegen die hintere Saule unterschieden. Liegt in der hinteren
Saule eine osteoligamentare Verletzung vor, stellt dies eine B2-Fraktur dar, liegt nur eine
ossare Verletzung vor ist dies eine B1-Fraktur.
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Sollte keine Bandstruktur verletzt sein, jedoch eine Wirbelkérperfraktur vorliegen, besteht
eine A-Verletzung. Eine weitere Unterscheidung erfolgt nach Beteiligung der
Wirbelkérperhinterkante und ob eine oder beide Endplatten betroffen sind.

Displacement/

START—> "~ 5 iion YES C Translation
NO
Anterior = d B3 Hyperextension
Tension band_ .
ini YES Osseoligamentous,
e . disruption T YES
Posterior + -
ono-segmenta
0sSsSeous dismption—}YES—'
Y
NlD
Vertebral body ar e N tiamd A4 Complete burst
fracture YES involved
\ Wl A3 Incomplete b
l Posterior wall involvement —»YES
NO ¥ s A2 Split/Pincer
NO ——-Both endplales_l:
l’ IR ol Al Wedge/Impaction
Vertebral process
fractﬂre »YES a AO Insignificant injury

WleEeesd No injury

Abbildung 12: AO spine Thoracolumbar Injury Classification System. https://media.aofoundation.org/spine/-
/media/project/aocd/aospine/documents/aos_injury_classification_pocket_card_thoracolumbar.pdf?rev=5059a81b
9aba4964adae9c026f8ae761

Erganzend fur die Indikation zur operativen Therapie empfiehlt die DGU in ihrer aktuellen
Leitlinie “Verletzungen der thorakolumbalen Wirbelsaule“ bezuglich der Fragestellung einer
.Instabilitdt” der Wirbelsadule eine weitere Beurteilung anhand des direkten Traumas, sowie
eine mogliche Zunahme der Wirbelsaulen-Fehlstellung durch eine funktionelle Therapie
vorzunehmen, um in Zusammenschau eine Therapieentscheidung zu treffen. (6,7)

Ein weiteres Kriterium stellt die frakturbedingte Achsabweichung der Wirbelsadule dar. Kommt
es durch die Fraktur zu einer Zunahme der lateralen Skoliose von >10°, oder der sagittalen
Kyphose/Lordose von > 15-20° (bezeichnet als & - GDW) im Vergleich zu den Gbrigen
Segmenten, gilt die Fraktur ebenfalls als instabil, da unter funktioneller Therapie eine weitere
Achsabweichung sehr wahrscheinlich eintreten wird.
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Abbildung 13: Graduierung der Wirbelkérperzerstérung bei Frakturen. Gossé F, Metz-Stavenhagen
P. Spondylolisthesis. In: Wirth C, Mutschler W, Kohn D et al. [Hrsg]. Praxis der Orthop&die und Unfallchirurgie. 3.
Aufl. Stuttgart: Thieme; 2013

Die Zerstorung des Wirbelkdrpers durch eine Fraktur ist ein weiteres Kriterium zur operativen
Therapie und gegebenenfalls bestehenden Notwendigkeit eines Wirbelkérperersatzes. So
wird hierflr der Wirbelkérper in horizontale Drittel unterteilt und das zerstdrte Volumen, sowie
eine Dislokation durch die Fraktur betrachtet. Kommt es im Bereich der Grund- und
Deckplatte zu einer Dislokation von Knochenfragmenten, ist ebenfalls von einer Verletzung
der angrenzenden Bandscheibe auszugehen.

Diese sind insofern als problematisch anzusehen, da traumatische Bandscheibenschaden,
im Gegensatz zu degenerativen Bandscheibenveranderungen, nahezu keine suffiziente
Spontanheilungstendenz zeigen. (8)

Die frakturbedingte Einengung des Spinalkanals wird ebenfalls flr die weitere
Therapieentscheidung betrachtet. Dieser kann durch Fragmente oder frakturbedingte
Dislokation eingeengt werden und zu akuten oder im Verlauf zunehmenden neurologischen
Defiziten fuhren.

Die Kombination aus Fraktur gemaR AO-Klassifikation, sowie den 4 ,Modifikatoren*
Achsabweichung, Umfang der Wirbelkdrperzerstérung und Dislokation, traumatische
Bandscheibenschaden, sowie frakturbedingte Spinalkanalstenose ergeben dann eine
jeweilige Handlungsempfehlung zur konservativen oder operativen Frakturversorgung.

e AO:konservative Therapie
e A1:6 -GDW < 15-20° konservative Therapie

0 -GDW > 15-20° operative Therapie

o A2:operative Therapie bei grélierer Dislokation und/oder Verletzung der Bandscheiben
e A3:56-GDW < 15/20° und/oder Skoliose < 10°: konservative Therapie

0 -GDW > 15/20° und/oder Skoliose > 10°: operative Therapie

operative Therapie ebenfalls bei Wirbelkérperzerstérung > 1/3, relevanter
Spinalkanalstenose, grober Frakturdislokation.

e A4:zu A3 analoge Empfehlungen bezuglich Indikation zur operativen Therapie. Im
Unterschied zu A3 wird hier eine mindestens bisegmentale dorsale Stabilisierung
empfohlen.

e Empfehlung zur operativen Therapie bei allen B- und C-Verletzungen. (9)
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1.3.1.2 Osteoporotische Frakturen der Wirbelsdule

Die Osteoporose ist eine haufige Erkrankung, die in Deutschland eine Pravalenz von ca. 6%
hat und mit hdherem Lebensalter entsprechend ansteigt (bei Frauen tUber 70 Jahren besteht
bereits eine Pravalenz von 45%). Sie ist gekennzeichnet durch eine Abnahme der
Knochendichte mit Umbauprozessen im Knochen, die zu einer reduzierten Knochenfestigkeit
und damit zu einer erhéhten Rate an Frakturen fuhrt.

Osteoporotische Wirbelkérperfrakturen treten jedoch auch bereits ab dem 50. Lebensjahr zu
etwa 1% bei Frauen und 0,6% bei Mannern auf. Klassischen Risikofaktoren ftr
osteoporotische Frakturen stellen das Geschlecht, steigendes Lebensalter, eine bestehende
Osteoporose, Medikamenteneinnahme sowie eine erhdhte Sturzneigung dar.

Diese Frakturen kdnnen zum einen morphologisch nach Genant kategorisiert werden oder
aber nach der OF-Klassifikation, welche zusatzlich Handlungsempfehlungen ausweist.
(10,11)

OF 1 - Keine Wirbelkorperdeformierung, OF 4 - Fraktur beider Endplatten mit OF 5 - Distraktions- oder
nur sichtbar mittels MRT ausgepragter Hinterwandbeteili Rotationsverietzung
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Abbildung 14: Morphologische Einteilung osteoporotischer Wirbelkérperfrakturen nach OF-Klassifikation. Heyde,
C.E. et al., Wirbelkérperfrakturen bei Osteoporose. Osteologie 2024, 33(04): 243-250
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Auch hier gibt die AO einen Entscheidungsbaum zur Klassifikation vor.

Algorithm for morphologic classification
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Abbildung 15: AO Spine-DGOU Osteoporotic Fracture Classifikation System.
https://media.aofoundation.org/spine/-/media/project/aocd/aospine/documents/ao-spine-osteoporotic-
classification-poster.pdf?rev=32a84027cb0943138c0dd46d8d2a1045

Anhand des OF-Scores, der Dynamik der Sinterung innerhalb einer Woche, der Angabe der

Schmerzsymptomatik, des Vorhandenseins einer Mobilisierung sowie des
Gesundheitszustands kann dann die Indikation zur konservativen, relativen und absoluten
OP-Indikation gegeben werden.

Morphologie (OF1-5) 1-5 2,4,6,8,10
Knochendichte T-Score <-3 1
Dynamik der Sinterung Ja, nein 1, -1
Schmerzen (unter VAS >4, <4 1, -1
Analgesie)

Neurologische Ja 2

Symptomatik

Mobilisierung (unter Nein, ja 1, -1
Analgesie)
Gesundheitszustand ASA >3, 5-item modified Jedes -1, maximal -2

frailty index > 2,
Antikoagulation
Tabelle 1: OF-Score zur Indikationsfindung bei osteoporotischen Wirbelsdulenfrakturen. Blattert, T. R., et al.

Nichtoperative und operative Behandlung der osteoporotischen Wirbelkérperfraktur; Nonsurgical and surgical
management of osteoporotic vertebral body fractures. Der Orthopéde 2019; 48(1):84-91.
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Bis zu einem Punktwert von 5 behandelt man konservativ, bei 6 Punkten besteht eine
relative OP-Indikation und bei mehr als 6 Punkten eine absolute OP-Indikation. (12)

Therapeutisch ist im konservativen Bereich vor allem eine ausreichende analgetische
Abdeckung wichtig, um die friihe Mobilisierung gewahrleisten zu kbénnen, aulerdem kdénnen
Orthesen eingesetzt werden.

Prinzipiell gibt es mehrere operative Versorgungsmaoglichkeiten; so kann der betreffende
Wirbelkorper Uber eine Kypho- oder Vertebroplastie zementaugmentiert werden. Dies ist
aber nur moglich, wenn keine hohergradige OF-Fraktur vorliegt, die Hinterkante nicht
beteiligt ist oder die Deformitat so gestaltet ist, dass eine alleinige Augmentierung keine
ausreichende Stabilitat gewahrleisten kann. Wenn dies der Fall ist, kann die Fraktur mit
Pedikelschrauben versorgt werden, dies entweder alleinig oder in Kombination mit einer
Kyphoplastie. Aufierdem kénnen die Schrauben des Schrauben-Stab-Systems selbst
zementaugmentiert werden. Im Bereich des thorakolumbalen Ubergangs empfiehlt sich
ebenso wie bei den traumatischen Frakturen eine Spondylodese zwei Wirbelkdrper tGber und
unter der Fraktur, um eine héhere Stabilitat zu erzeugen. (13)

1.3.2 Spondylolyse und Spondylolisthese

Die Spondylolyse bezeichnet eine Spaltbildung in der Interartikularportion eines Arcus
vertebrae. Diese fihrt in der Konsequenz der insuffizienten Verzahnung der Facettengelenke
in der sagittalen Ebene zu einem Wirbelgleiten, wobei hier zwischen einem nach vorne
Gleiten (Anterolisthese) und einem nach hinten Gleiten (Retrolisthese) unterschieden werden
muss. Sehr viel haufiger ist die Anterolisthesis des cranialen Wirbels gegen den unteren.
Eine Spondylolisthese kann aber auch ohne vorliegende Spondylolyse im Rahmen von
degenerativen Erscheinungen auftreten. Unabhangig der Genese der Spondylolisthese wird
diese in verschiedene Grade nach Meyerding eingeteilt, die den Versatz des Wirbelkdrpers
in Viertel aufteilt. So stellt Grad 1 einen Versatz um < 25% dar, Grad 2 25 bis 50%, Grad 3
50 bis 75%, Grad 4 75 bis 100% und Grad 5 die so genannte Spondyloptose, die einen
vollstandigen Versatz und Abkippen des Wirbelkdrpers zum unteren Anteil bezeichnet. (14)

Epidemiologisch sind Frauen haufiger als Manner betroffen, wobei bei ca. 3% eine Listhese
besteht, bei ca. 6% eine Spondylolyse. Hyperlordotische Tatigkeiten kdnnen hier einen
negativen Impact auf die Entwicklung einer Listhese haben, jedoch ist die Genese wie
bereits erwahnt vielfaltig und beinhaltet auch degenerative Erscheinungen, traumatische
Einflisse und eine gewisse genetische Pradisposition. Klinisch fallen die Patienten meist mit
belastungsabhangigen lumbalen Schmerzen auf, die pseudoradikular ausstrahlen kénnen.
Durch bildgebende Diagnostik Iasst sich das Vorliegen einer Spondylolisthese klar ersehen,
grobe Stufenbildungen sind bei normalgewichtigen Patienten bereits in der kdrperlichen
Untersuchung von auf3en tastbar. Im Weiteren kdnnen Funktionsaufnahmen in Inklination
und Reklination durchgefuhrt werden, was gerade im Rahmen einer vermuteten
Mikroinstabilitat und einer eher degenerativen Genese wertvoll sein kann. Meist wird zur
besseren Beurteilung der kndchernen Strukturen ein CT der LWS erganzt. Haufig kann die
Lyse und die Listhese konservativ behandelt werden; zunachst Physiotherapie mit Kraftigung
der Rumpfmuskulatur erfolgen, bei einer konsekutiven foraminalen Enge mit
Wourzelkompressionsschmerz infiltrative MalRnahmen erfolgen oder ein Korsett verordnet
werden, wobei hier die Lehrmeinung auseinander geht, inwiefern der Profit durch die
(Pseudo-)Ruhigstellung groRer ist als durch den Abbau von stitzender Rumpfmuskulatur.
Sind konservative Ma3nahmen ausgeschopft oder besteht ein dringender
Behandlungswunsch des Patienten, kann eine operative Therapie angestrebt werden.
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Abbildung 16: Stadieneinteilung der Spondylolisthese nach Meyerding. Wirth C, Mutschler W, Kohn D et al.
[Hrsg]. Praxis der Orthopéadie und Unfallchirurgie. 3. Aufl. Stuttgart: Thieme; 2013

1.3.3 Tumor

Die Entitaten von Tumoren der Wirbelsaule sind vielfaltig und kdnnen hier nicht in aller
Ausfuhrlichkeit behandelt werden. Eine Differenzierung der primar von Strukturen der
Wirbelsaule ausgehenden Tumoren zwischen intraduralen, extramedullaren sowie
intraduralen, intramedullaren Tumoren hat sich bewahrt, ist aber meist flr die Stabilitat der
Wirbelsaule eher nicht von Bedeutung. In der Regel sind sekundar, ossar in die Wirbelsaule
metastasierte Tumoren solche, die zu einer Instabilitat fhren konnen. Dabei ist der
Primarius am haufigsten in der Mamma und der Prostata zu suchen, darauffolgend das
Bronchialkarzinom sowie das Nierenzellkarzinom. Auch Tumoren von Schilddrise, Haut und
Gastrointestinaltrakt kdnnen Wirbelsaulenmetastasen bilden, sind aber eher selten. Eine
Entitat, die der Neurochirurg ebenfalls haufiger im Zuge der Wirbelsdulentumore sieht, ist
das multiple Myelom. Die haufigste Lokalisation von Metastasen der Wirbelsaule stellt dabei
die Brustwirbelsaule dar. Metastasen kommen jedoch in allen Abschnitten der Wirbelsaule
vor. (15,16)

Zur Einteilung der Wirbelsdulenmetastasen besteht das Klassifikationsmodell nach
Harrington, welches das Vorliegen eines neurologischen Defizits mit einbezieht. (17)

18



Grad Parameter

| Kein neurologisches Defizit

| Knochenbeteiligung ohne Instabilitat

1] Neurologisches Defizit ohne ossare Beteiligung des Wirbelkdrpers

v Instabilitdt oder Kollaps des Wirbelkorpers, kein neurologisches Defizit

\' Instabilitat oder Kollaps des Wirbelkorpers, mit ausgepragtem neurologischen
Defizit

Tabelle 2: Harrington Klassifikation. Stein, Gregor et al., Expertise Orthopédie und Unfallchirurgie Wirbelséule. 1.

Auflage. Stuttgart: Thieme; 2019.

Eine weitere Klassifikation wurde von Tomita et al. 2001 erstellt. Diese behandelt die
Ausdehnung des Befalls des Wirbelkorpers. (18)
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Abbildung 17: Tomita Klassifikation von Wirbelsdulenmetastasen. Chong-Suh L. et al., Metastatic Spinal Tumor.

Asian Spine Journal. 2012, 6(1):71-87.

Im klinischen Alltag hat sich zur Entscheidungsfindung, inwieweit eine ossare
Metastasierung als stabil oder instabil einzustufen ist, der SINS-Score bewahrt (spinal

instability neoplastic score). Dieser betrachtet die Lokalisation des Befalls, Vorliegen einer
Schmerzsymptomatik (ja, nein, gelegentlich), der Morphologie (lytisch, lytisch-plastisch,

osteoplastisch), das spinale Alignment (normal, neue Deformitat wie Kyphosierung,
Translation) sowie die Integritat des Wirbelkérpers (>50% eingebrochen, <50%

eingebrochen, keine Sinterung aber Befall). Hieraus ergibt sich dann eine Punktzanhl, die

gemal untenstehender Tabelle interpretiert werden kann. (20)

Punkte Stabilitatsbeurteilung Vorgehen
0-6 stabil konservativ
7-12 eventuell stabilitadtsgefahrdend ggf. operativ
13-18 instabil operativ

Tabelle 3: Abschétzung der Stabilitét und Therapievorschlag nach SINS
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Diagnostisch sind hier sicherlich neben der initial zur Diagnose fiihrenden Bildgebung ein CT
und MRT der Wirbelsaule sinnvoll, ggf. eine PET-Untersuchung. Therapeutisch sind nach
Sicherung der Diagnose im interdisziplindren Team dann auch Uberlegungen einer Radiatio
bzw. systemischen Therapie zu treffen; dies soll aber nicht Gegenstand dieser Arbeit sein.

1.3.4 Entziindung

Entzindungen der Wirbelsaule gehéren zu der Gruppe der Osteomyelitiden, wobei die
Wirbelsaule hier anteilig eher selten betroffen ist. Die Inzidenz steigt jedoch mit steigendem
Lebensalter. Dabei bezeichnet die Spondylodiszitis einen infektidsen Befall der Bandscheibe
selbst sowie der angrenzenden Wirbelkorper und ist hiermit von der Spondylitis
abzugrenzen. Die Leitlinie ,Spondylodiszitis® unterteilt in eine unspezifische oder auch
pyogene Spondylodiszitis, sowie in eine spezifische Spondylodiszitis, die beispielsweise
durch eine Tuberkulose oder Pilzerkrankungen hervorgerufen werden kann.

Risikofaktoren fir eine Spondylodiszitis im Allgemeinen sind hdoheres Lebensalter,
mannliches Geschlecht, Multimorbiditat, Immunsuppression sowie Vorliegen einer Infektion
oder vorausgegangen Operation. Bakteriell kdnnen diese hdmatogen, per continuitatem oder
auch iatrogen entstehen. Am haufigsten ist die Lendenwirbelsaule, gefolgt von Brust- und
Halswirbelsaule betroffen. Diagnostisch ist eine MRT-Bildgebung wertvoll, um das Ausmaf}
einschatzen und eine eventuelle OP-Indikation stellen zu kdnnen. Hier existieren
verschiedene Scoring-Systeme, die eine entsprechende Behandlungsempfehlung abgeben.
So hat gem. Leitlinie die Arbeitsgruppe um Pola et. al 2017 drei Haupttypen entwickelt und
hier vor allem fiir Typ C Infektionen, die ein neurologisches Defizit und/oder das Vorliegen
eines epiduralen Abszesses beinhalten, eine OP-Indikation gesehen. Ebenfalls sollte bei
zunehmender Destruktion des Segments eine Stabilisierung angestrebt werden; Kriterien
hierfir kann eine Translation um mehr als 5 mm, eine Kyphosierung tber 15° und/oder eine
Destruktion des Wirbelkérpers um mehr als 50% sein. Ziel der Operation ist die
Infektsanierung, die Gewinnung von Material zur mikrobiologischen Identifizierung des Keims
sowie die Stabilisierung des Segments. In der Regel wird hier ein dorsales Vorgehen
praferiert; je nach Ausmal mit einer entsprechenden reinen Infektsanierung oder
zusatzlichen Spondylodese in PLIF- oder TLIF-Technik. (21)

1.4 OP-Techniken

Pedikelschrauben:

Pedikelschrauben sind spezielle Schrauben-Systeme, die tber
die Pedikel in den zugehoérigen Wirbelkérper eingebracht
werden und zur Stabilisierung der Wirbelsaule verwendet
werden. lhr Aufbau ahnelt sich grundsatzlich, kann, abhangig
von Hersteller und Modell, in Details jedoch unterschiedlich
sein.

Sie bestehen aus einem Schraubenkopf, der entweder durch

ein Kugelgelenk eine polyaxiale Beweglichkeit ermdglicht, oder
monoaxial, starr mit dem Gewinde verbunden ist. Der
Gewinde-Abschnitt der Schraube besitzt eine unterschiedliche
Dicke und Lange, bei vielen Schrauben-Systemen

unterscheiden sich die Windungen im spateren FiG.5

Abbildung 18:
Pedikelschraube mit Stab-
System und
Madenschraube. Abbildung
aus Patent: US11369417B1
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intrapedikularen-, vom intrakorporalen Abschnitt der Schraube, wobei die Windung im
spateren intrapedikularen Teil oft deutlich enger ist, um einen besseren Halt im Pedikel zu
ermoglichen. Auf dem Schraubenkopf sitzt eine U-Férmige ,Tulpe®, welche als Aufnahme fir
das Stab-System dient und entweder starr oder beweglich (bei polyaxialen Schrauben) ist,
bis eine Verriegelung im Schraubenkopf erfolgt. In der Tulpe befindet sich ein Innengewinde,
in das spater eine Madenschraube (Schraube ohne Schraubenkopf) eingedreht wird. Diese
fixiert zum einen die Tulpe im Pedikelschraubenkopf in der gewiinschten Ausrichtung, zum
anderen fixiert sie das Stab-System in der Tulpe und verhindert eine weitere Bewegung des
Stabes. Nach Fixierung in der Tulpe sind die implantierten Schrauben Gber den
eingebrachten Stab miteinander funktionell verbunden.

1.4.1

Allen nachfolgend genannten Operationstechniken, bei
denen sich der Umfang der Dekompression der
neuronalen Strukturen, sowie der Zugang zum
Intervertebralraum unterscheidet, ist gemein, dass
diese eine so genannte dorsale Spondylodese
erfordern. Hierunter versteht man die Fixierung von
einzelnen Wirbelsaulensegmenten Uber ein von dorsal
in die Wirbelsaule eingebrachtes Schrauben-Stab-
System, welches zuvor beschrieben wurde. Die
Pedikelschrauben werden hierbei, wie der Name es
bereits suggeriert, Uber den jeweiligen Pedikel des zu
fixierenden Segmentes in den Wirbelkdrper
eingebracht.

Dorsale Spondylodese

Hierbei wird das Trajekt durch den Pedikel mdglichst
so gewahlt, dass die spatere Pedikelschraube
vollstandig von Kortikalis des Pedikels umgeben ist
und keine der angrenzenden Strukturen penetriert.
Gerade die mediale Perforation des Pedikels gilt es zu
verhindern, da nach medial der Spinalkanal mit
Duralschlauch angrenzt. Nach cranial oder caudal
grenzen die jeweils durch das Neuroforamen
abgehenden Nervenwurzeln an die Pedikel. An der
Brustwirbelsdule kommen jedoch haufiger sehr
schmale Pedikel vor, die keine vollstandig
intrapedikulare Trajektorie zulassen. Hier wird haufig
eine ,In-Out-In“ Trajektorie gewahlt und eine laterale

Perforation in Kauf genommen, um die mediale
Perforation zu verhindern. Legt man nun eine Linie
durch die Mitte des Pedikels, schneidet diese den
Wirbelkorper im Bereich der Facettengelenke oder des
Proc. costalis/transversus, sowie an der
Wirbelkorpervorderkante. Man erhalt die Punkte A und
C in der Abbildung. Um einen mdglichst langen Verlauf

Abbildung 19: Ermittlung eines Trajektes am
Beispiel eines schematischen
Wirbelkérpers. Quelle: Spinal Anatomy and
Anchor Placement. In: DeWald C, DeWald
R, Hrsg. Spinal  Deformities:  The
Comprehensive Text. 2nd Edition. New
York: Thieme; 2024.

der Pedikelschraube in kndchernen Strukturen zu gewahrleisten, wird tber den Winkel F
eine Angulierung durchgefiihrt. Die gedachte Linie verschiebt sich um das konstante
Pedikelzentrum, A und C verandern sich entsprechend. A stellt hierbei den so genannten
»Entry-Point* dar und befindet sich in der Regel im Bereich des Proc. articularis sup.,
genauer am Processus mamillaris oder auf Strukturen des Querfortsatzes. Entry-Points
koénnen jedoch bei anatomischen Besonderheiten oder fiir eine spatere Stab-Platzierung
auch von diesen klassischen Punkten abweichen. Die Strecke A-C stellt die maximale
Schraubenlange dar. Diese sollte nicht den Punkt C, also die Vorderkante des jeweiligen
Wirbelkérpers Uberschreiten. Eine starke ventrale Perforation kénnte zu Verletzung
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angrenzender Gefalstrukturen fihren. Die Schraubendicke ermittelt sich anhand des
geringsten Pedikel-Diameters, in der Abbildung durch D und E gekennzeichnet (22). Hier ist
nicht allein die transversale ,Aufsicht® entscheidend, sondern auch die sagittale Achse, wie in

der nachfolgenden Abbildung zu erkennen.

e processus articularis (zygapophysis) superior
apo I"‘.‘“' S Oulgyy,
e , .

incisura vertebralis superior

facies intervertebralis
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Abbildung 20: Lendenwirbelkérper mit eigener Darstelltung eines méglichen Schraubentrajektes. CC by Anatomy
Standard, 2021-2023, Janis Savlovskis & Kristaps Raits.

Anhand dieser Abbildung ist die typische Platzierung einer lumbalen Pedikelschraube Uber
einen Entry-Point am Proc. mamillaris des LWK 3 dargestellt. Zur besseren Darstellung der
anatomischen Strukturen jedoch nur unilateral. Neben dieser ,klassischen® Trajektorie und
Platzierung von Pedikelschrauben gibt es weitere Trajektorien wie zum Beispiel eine
tricorticale Pedikelschraube, mit welcher nach cranial ebenfalls die Grundplatte des oben
angrenzenden Wirbelkdrpers miterfasst wird. Auch divergente (statt konvergente)
Trajektorien, welche klassischerweise bei so genannten Massa lateralis Schrauben in der
Halswirbelsaule zur Anwendung kommen, werden zunehmend auch in der Brust- und
Lendenwirbelsdule angewandt. In dieser Arbeit sind diese Trajektorien jedoch nicht
untersucht worden und sollen deswegen auch nicht weiter Gegenstand sein. Weitere
alternative Trajektorien kdnnen gerade bei Revisions-Operationen, bei denen die klassische
Trajektorie nicht mehr genutzt werden kann oder zur besseren Platzierung des Stab-

Systems ebenfalls in Betracht kommen.

Fir eine dorsale Spondylodese wird der Patient meist in Bauchlage auf den OP-Tisch gelegt,
die zu operierenden Hohen werden fluoroskopisch definiert und markiert. Nun kann offen

oder perkutan weiter vorgegangen werden.
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Bei der offenen Operation erfolgt ein Hautschnitt Gber den markierten Hohen,
Unterhautgewebe wird mobilisiert, bis die Muskelfaszie sichtbar ist. Diese wird paramedian
auf beiden Seiten erdffnet, die Muskulatur nun subperiostal Gber die Laminae abgeschoben
und der geplante Entry-Point aufgesucht. Wie bei den perkutanen Verfahren kann hier eine
fluoroskopische Kontrolle zur Darstellung des Pedikels hilfreich sein.

Bei der perkutanen Variante werden lediglich kleine Inzisionen Uber dem bildwandlerisch
sichtbaren Pedikelauge gesetzt und die Muskulatur stumpf in die Tiefe prapariert, bis
Knochen tastbar ist.

2 o’clock

end plate ———

ST 39 .
spinous

process /* “

Abbildung 21: Fluoroskopisches Aufsuchen des Entry-Points an 2-
Uhr-Position des Pedikelauges. Quelle: Pocket Atlas of Spine
Surgery. Singh K, Vaccaro A, Hrsg. 2nd Edition. New York: Thieme;
2018. doi:10.1055/b-006-160166

Nun ist beiden OP-Verfahren gleich, dass die Pedikelschrauben in fluoroskopischer Technik
Uber den aufleren oberen Quadranten des jeweiligen Pedikels (etwa in 2-Uhr-Position) Gber
ein konvergierendes Trajekt durch den Pedikel in den Wirbelkorper eingebracht werden. Das
Wahlen der 2-Uhr-Position resultiert mit entsprechender Konvergenz in einem Entry-Point
und Trajekt wie in Abbildung 20 gezeigt. Sind die Pedikelschrauben platziert, werden sie mit
einem Stabsystem in einer Art Untertunnelung miteinander verbunden und fixiert. Sollte
aufgrund von Fehlstellungen von Wirbelkdrpern eine Reposition notwendig sein, kann diese
ebenfalls Uber das Schrauben-Stab-System erfolgen. (16,24,25,26,27)

1.4.2 Die Interbodyfusion. Verschiedene Techniken der intervertebralen Cage-Implantation

Unter der Interbody Fusion versteht man verschiedene Techniken der Implantation von
intervertebralen Cage-Systemen. Die gangigsten Techniken stellen der PLIF — Posterior
Lumbar Interbodyfusion und TLIF — Transforaminal Lumbar Interbodyfusion dar. Ihnen
gemein ist die Implantation eines Cage-Systems Uber einen dorsalen Zugang zur
Wirbelsaule. Beim PLIF erfolgt der Zugang eher streng von dorsal mit Zugang zum
Bandscheibenfach Gber eine Lateralisation des Duralschlauches. Beim TLIF wird Gber eine
Reduktion der Facettengelenke ein Zugang im Bereich des Neuroforamens, also eher von
dorsolateral, unter Lateralisation einer Radix zum Zwischenwirbelraum geschaffen. Auch die
genutzten Cages unterscheiden sich hier. Wahrend beim PLIF ein eher gerades, haufig aus
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zwei Cages bestehendes System zum Einsatz kommt, wird beim TLIF ein meist gebogener
Cage eingebracht. Weitere gangige Techniken stellen der XLIF — Extreme Lateral
Interbodyfusion und der ALIF — Anterior Lumbar Interbodyfusion dar. Beim XLIF erfolgt der
Zugang zur Wirbelsaule und letztlich zum Bandscheibenfach von streng lateral durch den
Retroperitonealraum und unter Lateralisation der hier befindlichen Muskulatur. Beim ALIF
erfolgt der Zugang zur Wirbelsdule von ventral, transabdominell. Er wird hauptsachlich
lumbosakral angewandt und erlaubt, ahnlich wie bei der Halswirbelsdule, auch die
Implantation von sehr groRen oder sogar dynamischen Implantaten in den
Zwischenwirbelraum. Die nachfolgende Abbildung verdeutlicht zusammenfassend die
einzelnen Zugangsarten. (16,24,27)

A ALIF

PLIF

Abbildung 22: Zusammenfassende Darstellung der Zugénge und unterschiedliche Techniken der Interbodyfusion.
Mobbs RJ, Phan K, Malham G, Seex K, Rao PJ. Lumbar interbody fusion: techniques, indications and
compatrison of interbody fusion options including PLIF, TLIF, MI-TLIF, OLIF/ATP, LLIF and ALIF. Journal of Spine
Surgery (Hong Kong). 2015 Dec;1(1):2-18.

1.5 Die Geschichte der Spondylodese

Die Geschichte der Wirbelsdulenimmobilisierung geht bis Hippokrates zuriick, machte aber
im Laufe der Jahrhunderte nur wenig Fortschritte aufgrund der damals hohen
Komplikationsraten bei jedwedem operativen Eingriff in der Medizin. Die erste Laminektomie
wurde 1886 durch Macewen durchgeflhrt, erste Tumore der Wirbelsdule Ende des 19.
Jahrhunderts operiert. 1891 ist die erste Spondylodese durch Hadra beschrieben, bei der
eine Fraktur durch einen Draht fixiert wurde. Die erste geplante Operation an einem
Bandscheibenvorfall wurde vermutlich im Jahre 1908 durch Fedor Krause durchgefiihrt, auch
wenn dieser den Bandscheibenvorfall zunachst fir einen Tumor hielt. Die nachsten 50 Jahre
wurden durch Albee und Hibbs gepragt, die eine interlaminare Fusion durchflhrten. In den
40er Jahren des vorigen Jahrhunderts wurde die Technik des PLIF erfunden, in den 80er
Jahren der TLIF.

Auch durch Operationen bei Skoliosen, die in den 60er Jahren von Harrington entwickelt
wurden, machte die Entwicklung der stabilisierenden Wirbelsaulenoperationen einen grof3en
Schritt. Lange noch wurden Harrington-Stabe verwendet, die jedoch nicht rotationsstabil
waren und im Verlauf zu Materialversagen fuhrten.
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Roy-Camille flhrte in den 1970er Jahren die erste Plattenosteosynthese mit
Pedikelschrauben durch. (32)

In den 90er Jahren gab es eine Klagewelle gegen die Hersteller von Pedikelschrauben, die
Berufsverbande der Chirurgen und gegen die Chirurgen selbst, da die Federal Drug
Administration (FDA) den Benefit von Pedikelschrauben in Frage stellte. Im weiteren Verlauf
wurden daher gerade in dieser Zeit viele Studien zu Spondylodesen durchgefuhrt. Nach
vielen Jahren der Studien und 6ffentlichen Diskussionen wurden die Schrauben nun doch
von der FDA empfohlen, sodass daraufhin eine Entwicklungswelle in der Industrie folgte.
(33)

Dick, Magerl und Zach veréffentlichten im Jahre 1985 eine erste Studie zu 45 behandelten
Patienten mit einem Fixateur interne bei Frakturen des thorakolumbalen Ubergangs und der
lumbalen Wirbelsaule. Diese beschrieben dabei einen dorsalen Zugang, bei dem
Schanzschrauben Uber den Pedikel in den Wirbelkérper eingebracht werden und tber
Stangen die beiden benachbarten Wirbelkdrper der Fraktur verbinden. Die Stabe wurden
dann mit Halteschrauben fixiert. Viele Vorteile wie Rotationsstabilitat, gute Mobilitat der
restlichen Wirbelsaulenabschnitte und verbesserter Widerstand gegen Flexionskrafte werden
beschrieben. (34)

1.6 Die Entwicklung der Navigation und Robotik

Seitdem die Medizin sich Ende des 19. Jahrhunderts systematisch mit der chirurgischen
Behandlung von Erkrankungen des Gehirns und anderer Nervenstrukturen befasst hat,
standen die behandelnden Arzte immer vor dem gleichen Problem. Es galt die erkrankte
Struktur zu identifizieren, moglichst schonend zu erreichen (also die Zerstdérung von
Nervengewebe und eloquenten Hirnarealen so gering wie moglich zu halten) und die
Pathologie zu beseitigen. Die Notwendigkeit zur Identifikation der von aufden nicht sichtbaren
Strukturen des Gehirns oder der Wirbelsaule war mit Beginn der chirurgischen Therapie des
Gehirns und der Nervenstrukturen immanent.

Bereits Ende des 19. Jahrhunderts fuihrten Zernov und Altuchow erste stereotaktische
Biopsien anhand anatomischer Kenntnisse und auf3erer Schadellandmarken durch. Da
jedoch eine Darstellung der intrakraniellen Strukturen noch nicht méglich war, waren die von
ihnen erzielten Ergebnisse nicht zufriedenstellend und die Technik wurde schnell
aufgegeben.

Der entscheidende Schritt zur Erhéhung der Verfahrenssicherheit war, neben der Nutzung
von aulerlich sichtbaren Landmarken des Schadels und anatomischen Studien, die
Entdeckung der Rdntgenstrahlen Anfang des 20. Jahrhunderts.

Erste Myelo-, und Pneumencephalographien (zunachst mit Luft, spater mit
Réntgenkontrastmittel) werden ab den 20er Jahren des vorigen Jahrhunderts beschrieben
und ermdglichten so erstmals eine direkte Darstellung von Ventrikelsystem und Spinalkanal
im Roéntgenbild und damit eine gezielte Erfassung von intrakraniellen Strukturen durch den
intakten Schadel. Durch Kompression oder Verschiebung dieser Strukturen konnte ebenfalls
indirekt auf Pathologien Ubriger Hirnareale geschlossen werden. Die Nutzung von
Roéntgenkontrastmittel ermdglichte ebenfalls erstmals die direkte Darstellung von
intrakraniellen GefaRen und deren Pathologien, sowie pathologische Gefale von Tumoren
selbst und damit deren Diagnostik und Lokalisation ohne vorherige Operation. (35,36)

Erst durch die gezielte Kenntnis von eloquenten Arealen, Neuroanatomie,
Oberflachenanatomie des Schadels und Darstellung von intrakraniellen Strukturen mittels
Roéntgen wurde die systematisch erfolgreiche operative Therapie von Erkrankungen des
zentralen Nervensystems mdglich und die Neurochirurgie zu einem eigenstandigen
Fachbereich der Medizin.
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1947 entwickelten Spiegel und Wycis die erste, systematisch
nutzbare Stereotaxie am Menschen. lhr Stereotaxieapparat
wurde hierzu am Schadel des Patienten befestigt und
anschliel®end eine Pneumencephalographie durchgefiihrt.
Anhand mathematischer Berechnungen und Referenzpunkten
war es mit Hilfe des Apparates und spezieller stereotaktischer
Atlanten moglich intrakranielle Zielpunkte mit hoher
Genauigkeit zu treffen. (37)

Einen neuen Meilenstein in der Bildgebung stellte die
Einflhrung der Computertomographie in den 1970er Jahren,
sowie kurz darauf gefolgt vom MRT in den 1980er Jahren, dar.
Diese bildgebenden Verfahren ermdglichten erstmals eine
direkte dreidimensionale Darstellung der Strukturen und deren
pathologischen Veranderungen und damit nochmals eine
deutliche Verbesserung der ansonsten auf zweidimensionaler

Abbildung 23: Henry T Wycis mit
- al - Stereotaxieapparat. Lozano,
Bildgebung beruhenden navigierten Verfahren. So entwickelte  A.m.; Textbook of Stereotactic

Russel Brown in den spaten 1970er Jahren den ,N-localizer* and  Functional ~ Neurosurgery.
der erstmals eine direkte Korrelation der digitalen Bildgebung  History of Stereotactic Societies.

mit einem Stereotaxie-Gerat ermdglichte. (38) Chapter 2, 35-44.

Mit dem rapiden Fortschritt der Computertechnologie am Ende des 20. Jahrhunderts wurde
ebenfalls die Bildgebung verbessert und mit der zunehmenden Digitalisierung auch die
Integration von Bilddaten in Computersysteme zur Planung von operativen Therapien
maoglich. Die so ermoglichte ,rahmenlose Stereotaxie“ wurde von Watanabe im Jahre 1987
erstmals als ,Neuronavigation® bezeichnet. Zuvor hatte die Neuronavigation bereits Einzug in
die Stereotaxie gehalten, aus der letztlich dann die weiteren Entwicklungen entstanden. (39)

Schnell fand die Bildgebung nicht nur in der kraniellen Neurochirurgie ihren Zweck in
Diagnostik und operativer Therapie, sondern hielt auch Einzug in die spinale Chirurgie. So
nutzten Selman, Spetzler und Brown 1981 die Fluoroskopie fir eine transorale
Odontoidektomie. 1996 wurde von Odgers et al. eine Studie zu fluoroskopiegestitzter
Platzierung von Pedikelschrauben veréffentlicht, hier zunachst nur von lateral. (40)

Kalfas et al. publizierten 1995 eine intraoperative Navigation mittels Erkennung von
Oberflachenstrukturen. Nachdem im Jahre 2000 der DaVinci Roboter zugelassen wurde,
bahnte sich auch die spinale Robotik ihren Weg. Der erste spinal genutzte Roboter mit FDA-
Zulassung aus dem Jahre 2004 war der SpineAssist (Mazor Robotics Ltd.), der im Jahre
2011 durch das hier untersuchte Renaissance-System abgeldst wurde. Bei der robotisch
assistierten Wirbelsaulenchirurgie versprach man sich insgesamt eine bessere Genauigkeit
der eingesetzten Implantate sowie eine geringere Strahlenexposition. Bis 2014 existierten 18
spinale Robotersysteme, von denen 5 kommerziell vertrieben wurden, FDA-zugelassen war
bis dahin aber nur das bereits erwadhnte Renaissance-System.

Nachdem zunachst Roboter der Firma Mazor den Markt dominierten, kam es ab Mitte der
2010er Jahre zur Zulassung weiterer robotischer Operationssysteme. Heute gibt es eine
Vielzahl am Markt verfugbarer Systeme verschiedenster Hersteller, welche ebenfalls das von
Mazor implementierte Grundprinzip eines ,Arbeitskanals” fur den Chirurgen im Sinne eines
.Master-Slave-Prinzips“ nutzen.

Im Laufe der Zeit entwickelten sich prinzipiell 4 Vorgehensweisen fur die navigierte
Platzierung von Pedikelschrauben. Zum einen eine 2D-Fluoroskopiegestiitzte Navigation,
eine 3D-Fluoroskopische Navigation, eine Navigation, die aufgrund eines praoperativen CT
oder MRT geplant wird oder eine, die eine intraoperative CT-/MRT-Bildgebung erfordert.
Ungeachtet der Vorgehensweise erhdht die Navigation sowohl offen als auch perkutan die
Genauigkeit der Implantation. (33,41,42,43)
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2 Literaturdiskussion

Schon lange werden Pedikelschrauben zur Stabilisierung der Wirbelsaule bei
unterschiedlicher Indikation verwendet. Anfangs unterstutzt durch zweidimensionale
Bildgebung und in der weiteren Entwicklung nicht mehr nur fluoroskopisch, sondern auch
navigiert oder roboter-assistiert. Die Frage der Genauigkeit der einzelnen Techniken ist in
der Vergangenheit und auch aktuell noch von grofder Bedeutung, da zum einen vulnerable
Strukturen wie Nerven, GefalRe, Organe und die Dura in naher Umgebung der
Verschraubungen liegen und zum anderen bei steigendem wirtschaftlichem Druck OP-Zeiten
und eine schnelle Rekonvaleszenz des Patienten immer wichtiger werden.

Nun haben sich bereits einige Studien damit beschaftigt, welche Genauigkeit ein Freihand-
Vorgehen gegenlber einer fluoroskopischen Unterstlitzung oder navigierten Techniken
bietet. Gelalis et al. veroffentlichten 2011 eine Metaanalyse mit genau dieser Frage. Die
Metaanalyse schloss 26 prospektive Studien ein und betrachtete dabei 6617 Schrauben bei
1105 Patienten in allen Etagen der Wirbelsaule. Die Genauigkeit wurde hier in 4 Gruppen
unterteilt; jene, die vollstandig im Pedikel lagen und weiterhin solche, die eine Perforation um
bis zu 2 mm zeigten wurden dem Grad A zugeordnet, Grad B 2 bis 4 mm und Grad C mehr
als 4 mm. Freihandtechniken wurden von 5 Studien untersucht, fluoroskopische von 7,
fluoroskopisch-navigierte von 3 Studien, 5 Studien betrachteten CT-basierte
Navigationsverfahren sowie einige wenige mit vergleichenden Betrachtungen. Die Lage der
Pedikelschrauben wurde bei allen Studien postoperativ mittels CT ermittelt.

Bei Freihand-Technik zeigten sich 69 bis 94% der Pedikelschrauben vollstandig im Pedikel,
fluoroskopisch 28 bis 85%, fluoroskopisch-navigiert 81 bis 92% und mit CT-basierten
Navigationstechniken waren die Schrauben zu 89 bis 100% intrapedikular ohne Perforation.

Die Metaanalyse ergab, dass navigierte Techniken eine Erh6hung der Genauigkeit
gegenuber Freihand- und fluoroskopietechniken gewahrleisten. Die navigierten Techniken
verringern allerdings nicht die Rate an Patienten mit neurologischen Symptomen. Eine
weitere wichtige Erkenntnis war, dass Schrauben, die freihand gesetzt wurden, eher medial
perforieren, wahrend CT-navigierte Schrauben eher lateral perforieren. (44)

Tian et al. veroffentlichten 2010 eine Studie, die 43 Paper mit einschloss und im Gegensatz
zur Metaanalyse von Gelalis auch Kadaverstudien bericksichtige. Auch diese kommt zu
dem Schluss, dass navigierte Verfahren zu einer héheren Genauigkeit fihren, bei den
Untergruppen jedoch die 3D-fluoroskopischen am genauesten sind, gefolgt von CT-basierten
Verfahren und wiederum gefolgt von 2D-Fluoroskopie. (45)

Vardiman et al. betrachteten die Genauigkeit von Pedikelschrauben, die in der thorakalen
Wirbelsaule eingebracht wurden und dies unter Zuhilfenahme eines robotergestitzten
Navigationsverfahrens (Excelsius GPS; Globus Medical Inc., Audubon, PA). Dabei wurden
monozentrisch 75 thorakale Schrauben bei 17 Patienten ausgewertet und nach Gertzbein-
Robin klassifiziert. Grad A sind die Schrauben vollstandig intrapedikular, Grad B unter 2 mm
Perforation, Grad C unter 4 mm, Grad D unter 6 mm und Grad E tUber 6 mm. Dabei waren
93,3% der Schrauben Grad A oder B und keine der Schrauben Grad D oder E. In der
Literatur sind viele Studien zur Lage von Pedikelschrauben in der LWS zu finden, rein
thorakale Betrachtungen eher selten, obwohl hier durch die Anatomie der schmaleren
Pedikel vorgegeben schwierige Insertionen auszuflhren sind. Interessant war hier, dass der
praoperative Plan und die letztendliche Lage der Schrauben haufiger divergieren.
Nichtsdestotrotz wiesen die Kollegen auf, dass Roboterassistierte Verfahren, auch oder
gerade bei schmalen Pedikeln, hilfreich sein kdnnen und zu einer hohen Genauigkeit fihren.
(46)

Perdomo-Pantoja et al. verdffentlichten 2019 eine groRe Metaanalyse, die Studien von 1990
bis 2018 einschloss, die sich mit der Genauigkeit von Pedikelschrauben beschaftigten. Diese
verglichen Freihand gegenuber fluoroskopisch sowie CT-basierte Navigationsverfahren und
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roboterassistierte Verfahren. Dabei konnten 78 Studien mit 51.161 Pedikelschrauben in 7858
Patienten ausgewertet werden. Dabei zeigte sich fur die CT-navigierten Verfahren mit 95,5%
die héchste Genauigkeit, gefolgt von Freihand mit 93,1%, fluoroskopisch mit 91,5% sowie
roboterassistiert mit 90,5%. Betrachtet man den jeweiligen Wirbelsaulenabschnitt, zeigt sich
fur die thorakale Wirbelsaule ein Vorteil durch Roboter- oder CT-Navigation. (47)

Ong et al. verglichen in einer 2022 veroffentlichten Studie altere und neuere Robotersysteme
bezlglich der Genauigkeit der Schraubenlage und der Komplikationsraten miteinander. Die
Genauigkeit der Schraubenlage wurde erneut mit der Gertzbein-Robin Klassifikation
unterteilt, wobei Grad A und B als akzeptabel einzustufen waren. Hierfir wurden 32 Studien
analysiert. Als alte Generation galt der SpineAssist und das Renaissance System gegenlber
neuen Robotern wie der Mazor X oder Excelsisus GPS. Am haufigsten wurde eine
Stabilisierung aufgrund einer degenerativen Erkrankung notwendig. Die mittlere OP-Zeit
betrug 198 min +/- 62 min, wobei kein signifikanter Unterschied zwischen den alten und
neuen Systemen bestand. Insgesamt wurden 3574 Schrauben betrachtet, hiervon 186
zervikal, 488 thorakal, 2560 lumbal und 320 sakral. 1149 Schrauben wurden mit den zuvor
erwahnten alten Systemen eingebracht und ergaben eine Genauigkeit Grad A und B von
97%, wahrend die neueren System 99% Genauigkeit boten. Komplikationen existierten bei
den alten und neuen Systemen (7 von 16 Studien alt, 11 von 17 Studien neu). Die
Metaanalyse zeigt insgesamt eine sehr hohe Genauigkeit durch roboterassistierte Verfahren,
ob nun altere oder neuere Systeme. (48)

Auch Lee et al. beschéftigten sich mit dem Vergleich eines alteren und neueren Systems, in
dem sie den Mazor X mit dem Renaissancesystem bezlglich des Outcomes und der
Komplikationen betrachteten. Es wurden die Genauigkeit der Pedikelschraube, die Zeit, die
das Einbringen dieser gebraucht hat und die Strahlenexposition analysiert. Insgesamt
wurden 65 Patienten mit 1179 implantierten Schrauben eingeschlossen, wobei 22 Patienten
mit dem Renaissancesystem operiert wurden und 43 mit dem Mazor X. Es zeigte sich, dass
die Genauigkeit der Schraubenlage nahezu identisch war und auch die verwendete Zeit pro
Schraube sowie Strahlenexposition sehr ahnlich. Es traten bei keinem der beiden Systeme
im Vergleich zum anderen vermehrt Komplikationen auf. Verlasslicher wiederum war das X-
System (Ausfallrate X 2,3% vs 22,7% Renaissance). (49)

In einer Metaanalyse aus 2024 von MacLean et al. wurden vier verschiedene
Robotersysteme, darunter auch der Mazor X, miteinander verglichen und 4670 Patienten mit
25.054 Schrauben betrachtet. Hier zeigte sich der Mazor X mit einer Schraubengenauigkeit
von 98,2% ahnlich zu den anderen Systemen. (50)

Asada et al. verglichen in einer 2024 verdffentlichten Studie 1210 Pedikelschrauben
bezuglich ihrer Lage und Genauigkeit, vor allem bezogen auf die verschiedenen Segmente
der Lendenwirbelsdule. Von ihnen wurden 157 Patienten 3D-navigiert operiert und 189
Patienten roboter-assistiert. Dabei war die roboter-assistierte Gruppe genauer als die
navigierte (98,6 % vs. 93,9%). Vor allem in der Hohe L3 zeigte sich jedoch eine deutlichere
Divergenz zugunsten des Roboters. (51)

Eine weitere Studie, die von Li et al. 2023 publiziert wurde, betrachtete 8 Studien mit 508
Patienten und 2408 Schrauben, die roboterassistierte Verfahren gegenuber
Freihandtechniken bezlglich einer Verbesserung des klinischen Outcomes untersuchten.
Hier zeigte sich bezlglich der OP-Zeit kein signifikanter Unterschied, die roboterassistierten
wiesen aber weniger Blutverlust auf und hatten kiirzere Krankenhausaufenthalte. Langfristig
gesehen zeigen die Patienten aber nach ein bis zwei Jahren keine Unterschiede mehr
bezlglich Schmerzsymptomatik und ODI auf. (52)

Keric et al. analysierten in einer 2017 verdffentlichten Studie 413 Patienten und 2067
Pedikelschrauben, von denen 1857 mit einem postoperativen CT klassifiziert wurden,
bezlglich ihrer Genauigkeit. Diese wurden in zwei Zentren weitestgehend minimalinvasiv
(nur 7 Falle mussten sekundar offen operiert werden) mit dem Renaissancesystem operiert.
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Eingeschlossen wurden ebenfalls traumatisch-akute Falle. 96,6% der Schrauben hatten eine
akzeptable Lage, 2% eine Abweichung von 3 bis 6 mm und 1,1% von mehr als 6 mm.
Jedoch mussten nur 9 Schrauben insgesamt revidiert werden. Die mittlere OP-Zeit betrug
258,7 min pro Fall, inkludierte aber nicht nur die reine Schraubeninsertion, sondern ggf. auch
eine Cageimplantation oder Dekompression. Die mittlere Strahlenexposition lag bei 114,4
sek.. Interessant war ein Zusammenhang zwischen der Indikation und Fehllagen Grad 3
oder 4; so zeigten die infektidsen, tumordsen Indikationen sowie osteoporotischen Frakturen
erhdhte Raten gegentber degenerativen Fallen. Ebenfalls einschrankend kann ein sehr
hoher BMI oder schlechte Knochenqualitat bei Osteoporosepatienten sein, was die
Referenzierung erschwert. (53)

Kantelhardt et al. veréffentlichten 2010 eine Studie, die die Schraubengenauigkeit zwischen
konventionellen Verfahren gegeniiber roboterassistierten Verfahren, zum einen als offene
Operation, zum anderen perkutan, verglich. Hier wurden 112 Patienten mit 536 Schrauben
mit in die Studie eingeschlossen, davon 57 offen konventionell, 20 offen-roboterassistiert und
35 perkutan roboterassistiert. Als Roboter wurde der SpineAssist™ (Mazor Robotics,
Caesarea, Israel) genutzt. Alle Patienten erhielten postoperativ ein CT, anhand dessen die
Schraubenlage analysiert wurde. Als Klassifikation war hier Grad 0 eine vollstandig
intrapedikulare Schraube, Grad 1 ein Encroachment der Kortikalis, Grad 2 eine Abweichung
weniger als 3 mm, Grad 3 3 bis 6 mm, Grad 4 mehr als 6 mm. Es zeigte sich, dass sich die
Genauigkeit zwischen der offenen und perkutanen Robotergruppe nicht mafigeblich
unterschied (94,5% waren Grad 0 oder 1 gegenuber 91% konventionell platzierte
Schrauben). Die Strahlenexposition war in der konventionellen Gruppe deutlich héher (77
sek. gegenlber 34 sek.), die Zeit pro Schraube unterschied sich wieder nicht signifikant
(roboter-assistiert 59,1 min gegenlber 52,9 min konventionell). Die postoperative Anordnung
von Opiodanalgetika war bei den roboterassistierten deutlich seltener, hier bei der
perkutanen Untergruppe mit 37,5% gegenuber 88,9% in der konventionellen Gruppe
deutlich. (54)

Viele dieser durchgefiihrten Metaanalysen beschaftigen sich im Kern mit der Frage der
Genauigkeit von unterschiedlichen navigierenden Verfahren bei der Implantation von
Pedikelschrauben und erfassen damit das Thema dieser Arbeit. Gerade Gelalis et al., sowie
Tian et al. befassten sich mit der Frage, ob das Referenzierungsverfahren einen Einfluss auf
die spatere Pedikelschraubenlage haben kdnnte. Es zeigte sich, dass Verfahren mit einer
3D-fluoroskopischen Erzeugung von Bilddaten offenbar zu genaueren
Pedikelschraubenlagen filhren als diejenigen Navigationssysteme, welche auf CT-basierten
Daten beruhen. Gerade hinsichtlich dieser Arbeit ist diese Betrachtung interessant, da das
Brainlab System mit dem 3D-Scan ein Verfahren der 3D-Fluoroskopie darstellt, gleichzeitig
beim Surface-Matching jedoch auch ein Verfahren zur CT-gestutzten Navigation ermdglicht.
Auch Tian et al. kommen in ihrer Metaanalyse zu diesen Ergebnissen. Insgesamt bestatigen
beide Metaanalysen zudem den Nutzen von navigierenden Verfahren, da sie zeigen, dass
mit navigierenden Verfahren eine genauere Pedikelschraubenlage mit weniger medialen
Fehllagen erreicht werden kann als mit Freihandtechniken oder einfacher Fluoroskopie.

Perdomo-Pantoja et al. untersuchten in ihrer Metaanalyse insgesamt tiber 51.000
Pedikelschrauben und bestatigten flir CT-gestltzte Navigationssysteme die héchste
Genauigkeit. Dabei wurden jedoch Navigationssysteme auf der Basis von intraoperativen
und préoperativen CT-Bilddaten gemeinsam betrachtet. Ebenso wurden die Ergebnisse der
einfachen Fluoroskopie und der 3D-Fluoroskopie gemeinsam gruppiert und entsprechend ein
jeweiliger Durchschnitt gebildet. Weiterhin waren die GruppengréRen der jeweiligen
Navigationsverfahren stark inhomogen. So wurden in der Gruppe ,Fluoroscopy“ 16272
Pedikelschrauben aus einfacher fluoroskopischer Implantation (also nicht navigiert) mit 1064
Pedikelschrauben aus 3D-fluoroskopischer Navigation (z.B. Brainlab 3D-Scan) gruppiert und
ein gemeinsamer Mittelwert vergeben. Neben der stark inhomogenen Gruppengrolie fiel bei
dieser Metaanalyse ebenfalls auf, dass es bei der Freihandtechnik zur zweitbesten
Genauigkeit, noch vor roboterassisterten Verfahren, gekommen sein soll. Eine genaue
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Betrachtung der berlcksichtigten Studien erfolgte hier daher exemplarisch an einer Studie
von Dede et al. aus dem Jahre 2014 mit insgesamt 5923 Pedikelschrauben. Dieser Studie
wird in der Metaanalyse von Perdomo-Pantoja et al. eine Genauigkeit der
Pedikelschraubenlage in Freihandtechnik von 99.9% beigemessen. Betrachtet man jedoch
die Studie von Dede et al. proklamieren diese lediglich, dass es bei den 5923 in
Freihandtechnik implantierten Pedikelschrauben bei 8 Patienten zu einer postoperativen
neurologischen Symptomatik gekommen war und deshalb eine Bildgebung veranlasst
wurde. Hier zeigten sich dann Schraubenfehllagen als Ursache. Die Ubrigen
Pedikelschrauben wurden in ihrer Genauigkeit nicht untersucht, was auch nicht das Ziel der
Studie von Dede et al. war. In der Metaanalyse von Perdomo-Pantoja et al. wurde dieses
Ergebnis (namlich 99,9% der Pedikelschrauben ohne postoperatives neurologisches Defizit)
als Genauigkeit der Freihandtechnik gewertet und dieses letztlich mit Studien gleichgestellt,
die z.B. nach Gertzbein-Robins-Klassifikation die Genauigkeit der Pedikelschraubenlage
definieren. So Uberrascht es auch nicht, dass diese Meta-Analyse ganzlich andere Daten
hinsichtlich der ,Genauigkeit” von Pedikelschraubenlagen suggeriert als die zuvor genannten
Metaanalysen.

Da in der hier vorgelegten Arbeit ein mittlerweile veraltetes Roboter-System zur Betrachtung
kam, stellt sich a priori die Frage nach der Vergleichbarkeit mit aktuellen Systemen und dem
Nutzen einer Untersuchung von veralteten Systemen.

Gerade zu dieser Fragestellung fiihrten Lee et al. eine Untersuchung durch, welche das
ebenfalls in dieser Arbeit genutzte Renaissance-System mit dem aktuellen OP-Roboter der
Firma Medtronic (die Firma Mazor wurde zwischenzeitlich von Medtronic aufgekauft), dem
Mazor X™, vergleicht. Die Genauigkeit der erreichten Pedikelschraubenlagen war mit beiden
Systemen nahezu identisch. Lediglich im Bereich der iliosakralen Pedikelschrauben (welche
in dieser Studie nicht berticksichtig wurden), sowie in der Ausfallrate waren signifikante
Unterschiede zugunsten des modernen Systems zu verzeichnen. Eine Untersuchung des
alten Systems ist somit auch reprasentativ fir moderne robotische Systeme mdglich.

MacLean et al. zeigten schliellich in ihrer Metaanalyse von insgesamt 25.054 robotisch
navigierten Pedikelschrauben, dass alle untersuchten robotischen Systeme letztlich sehr
ahnlich prazise Ergebnisse hinsichtlich der Pedikelschraubenlage erzielten. Es kann daher
durch die Untersuchung des Renaissance-Systems eine Aussage uber die Qualitat von
robotisch implantierten Pedikelschrauben im Allgemeinen getroffen werden.
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3 Material und Methoden

3.1 Datenerhebung

3.1.1 Patientenkollektiv

Das Kollektiv besteht aus Patienten, die in den Jahren 2018 - 2022 an der
Universitatsmedizin Mainz einen stabilisierenden Eingriff an der Wirbelsaule erhalten haben.
Hierbei wurden ausschlieRlich Eingriffe an Brust- und Lendenwirbelsgule, sowie am
lumbosakralen Ubergang der Wirbels&ule beriicksichtigt. Patienten, bei denen die
Halswirbels&ule, der cervicothorakale Ubergang, oder die sakrale Wirbelsaule (inkl. Becken)
operiert wurden, wurden aufgrund der Divergenz dieser Wirbelsaulenabschnitte hinsichtlich
der Wirbelkdrperanatomie zur besseren Vergleichbarkeit ausgeschlossen.

3.1.2 Durchflihrung der Datenerhebung

Da in den Jahren 2018 bis zum Zeitpunkt der Datenerhebung (Frihjahr 2023) beide Systeme
(Roboter und Brainlab) in der Neurochirurgischen Klinik und Poliklinik der
Universitatsmedizin Mainz parallel genutzt wurden, wurde fir die Datenerhebung zunachst
der Zeitraum der Jahre 2018 — 2022 definiert. Nun erfolgte anhand der archivierten OP-
Plane der Klinik die Identifizierung der durchgefiihrten dorsalen Spondylodesen dieser Jahre.
Hier lagen Informationen hinsichtlich der Patientennamen, Geburtsdaten, sowie des OP-
Datums und der durchgeflihrten Operation vor. Es konnten so insgesamt 507 dorsale
Spondylodesen im Bereich der Brust- und Lendenwirbelsaule, sowie des lumbosakralen
Uberganges identifiziert werden. Eingriffe, die ebenfalls an Abschnitten der Halswirbelsaule
oder des cervicothorakalen Ubergangs durchgefiihrt wurden, wurden aufgrund der
anatomischen Divergenz der cervicalen Wirbelkdrper und ihrer Pedikel aus der Betrachtung
ausgeschlossen.

Die so identifizierten und eingeschlossenen Operationen wurden nun im
Krankenhausinformationssystem der Klinik, welches auf einem SAP-System beruht,
aufgerufen. Hierbei wurden folgende Daten fur jede durchgefiihrte Operation erhoben:

- Demographische Daten

Erfassung von Geschlecht, Alter, Gré3e, Gewicht und der Berechnung des sich hieraus
ergebenden BMI.

- Grund der Operation, sowie genaue Bezeichnung der Operation

Erfassung von OP-Indikation (z.B. Tumor im BWK 12, Spondylodiszitis im Segment LW 3/4
usw.), welche dann systematisiert entsprechend den Gruppen ,Degenerativ’, ,Infektion®,
,rumor, ,Trauma®“, ,Osteoporose” zugeordnet wurde. Beim Brainlab-System ergab sich hier
eine weitere Gruppe ,Sonstige“, da mit diesem System zum Beispiel auch
Schraubenrevisionen durchgefiihrt wurden. Beim Roboter gab es diese Gruppe nicht.

- Wirbelsaulenabschnitt

Erfassung der Anzahl der operierten Wirbelkdrper und der Segmente (,Level“), sowie
Zuordnung des operierten Wirbelsdulenabschnittes in die Gruppen ,, Thorakal®,
»horakolumbal®, ,Lumbal®, ,Lumbal/Lumbosakral®, sowie ,Lumbosakral® fir Spondylodesen
des Segmentes LW 5/ SW 1.

- Genutztes System (Roboter, Brainlab, keines davon)
Fir die Erfassung des genutzten navigierenden Systems erfolgte die Sichtung der OP-

Berichte. Hier konnte die Nutzung des OP-Roboters, des Brainlab-Systems (als 3D-Scan
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oder Surface-Matching), sowie die Nutzung einer rein fluoroskopischen Technik ersehen
werden.

- Art der Operation

Fur die Art der durchgefiihrten Operation wurde ebenfalls der OP-Bericht eingesehen. Hier
konnten die Operationen in die Gruppen ,Perkutan” und ,Offen“ eingeteilt werden. Weiterhin
erfolgte die Zuordnung in die Gruppen ,Intraspinal® fir Eingriffe, bei denen neben der
dorsalen Stabilisierung vor allem eine Dekompression von intraspinalen Strukturen zum
Beispiel bei Tumor, Trauma oder Degeneration notwendig war. In die Gruppe ,Implantat*
wurden diejenigen Operationen zugeordnet, bei denen ein intervertebrales Cage-System
(PLIF, TLIF, XLIF, ALIF) implantiert wurde. Weiterhin wurde eine Gruppe ,Perkutan®
identifiziert, da hier lediglich die dorsale Spondylodese in perkutaner Technik erfolgte. Eine
Gruppe ,Sonstige” wurde ebenfalls fir zum Beispiel Schraubenrevisionen erstellt.

- Genutzte Implantat-Systeme (Grofe, Anzahl, Hersteller)

Far die implantierten Pedikelschrauben wurde die Anzahl, Art des jeweiligen Systems
(Hersteller, spezifisches System), sowie die GroRen der jeweiligen Schrauben in der Art: 4x
Stryker ES2™6,5mm x 55mm erfasst.

- OP-Daten

Mit Erfassung von OP-Dauer. Hier wurde die Schnitt-Naht-Zeit in Minuten erfasst, sowie ein
errechneter Parameter ,Zeit/Schraube®, indem die Schnitt-Naht-Zeit durch die Anzahl der
Pedikelschrauben geteilt wurde. Weiterhin erfolgte die Erfassung von
Durchleuchtungsparametern, speziell des Dosis-Flachen-Produkts in cGycm?, sowie der
Durchleuchtungsdauer in Sekunden.

- Individuelle Daten

Waren wahrend der Sichtung der OP-Berichte oder der Arztbriefe Auffalligkeiten ersichtlich,
wurden diese ebenfalls fur den jeweiligen OP-Fall erfasst. So wurden zum Beispiel
postoperative neurologische Defizite, Wundheilungsstérungen oder Auffalligkeiten bei
Schraubenfehllagen (Medial/Lateral) erfasst.

Fir die Erfassung dieser Daten wurden die Namen der individuellen Patienten aus Griinden
des Datenschutzes, sowie das genaue OP-Datum nicht miterfasst. Jeder Datensatz erhielt
eine laufende Nummer, aus der lediglich auf das Jahr der Operation, nicht jedoch auf das
genaue Datum, geschlossen werden kann. Aus den erfassten Daten sind so keine
Ruckschlisse auf den individuellen Patienten méglich.

Fir die Akquirierung der Daten war die Sichtung von OP-Berichten, Arztbriefen,
Pflegedokumentationen, Pramedikationsprotokollen und weiteren im
Krankenhausinformationssystem erfassten Dokumenten notwendig. Sind Patienten mehrfach
operiert worden, wurde eine nochmalige Sichtung der Akten hinsichtlich méglicher
Komplikationen und eventuellen intraoperativen Auffalligkeiten, auch auferhalb des
Betrachtungszeitraumes, durchgefuhrt.

Nach Abschluss der Dokumentensichtung fir den jeweils in die Betrachtung
eingeschlossenen OP-Fall erfolgte die Graduierung der Schraubenlage nach u. g. Methode
der Multiplanaren Reformation in die Grade 0 bis 4 fir jede Operation.

So konnten insgesamt 268 Operationen mit 1718 Pedikelschrauben in die Betrachtungen
eingeschlossen und die o. g. Daten erhoben werden.
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3.2 Die verwendeten Operations-Systeme

3.2.1 Mazor Renaissance™

Wie in der Einleitung bereits dargestellt, war die Firma Mazor Robotics Ltd. (Caesarea,
Israel) der erste Hersteller von Robotern in der spinalen Neurochirurgie mit FDA-Zulassung.
Das hier untersuchte Renaissance™-System erhielt im Jahre 2011 seine Zulassung durch
die FDA und léste damit das SpineAssist™-System ab. 2018 wurde Mazor Robotics von
Medtronic (Dublin, Irland) Gbernommen, die seither den Mazor-X™ (Zulassung 2016) als
aktuelles Modell vertreiben.

Das Renaissance-System besteht aus 3 wesentlichen Komponenten:

- Bedienkonsole / Workstation
- Brucke und Referenz-Matrix
- Roboter-Einheit

Diese werden in 4 wesentlichen Arbeitsschritten eingesetzt, um die roboter-assistierte
Pedikelschraubenplatzierung zu ermdglichen:

- Praoperatives CT und Planung der Pedikelschrauben
- Anbringen der Brlcke

- Synchronisierung

- Anbringen der Roboter-Einheit und Operation

Im Folgenden werden anhand eines beispielhaften Workflows die einzelnen Komponenten
und Arbeitsschritte erklart.

3.2.1.1 Bedienkonsole

Die Bedienkonsole oder auch ,Workstation® ist eine Einheit aus Computer mit einem Display
und Eingabeeinheit (Tastatur, Maus, Touch-Bedienung), sowie diversen Schnittstellen. In der
Workstation wird auch die zu entnehmende Roboter-Einheit untergebracht. Fur die Nutzung
des Renaissance™-Systems ist eine praoperative CT-Bildgebung und Planung der
Pedikelschrauben notwendig. Hierfir wird die durchgefihrte CT-Bildgebung in die Planungs-
Software des Renaissance™-Systems Ubertragen. Diese befindet sich auf der Workstation
oder auf einem anderen Computer, von dem die Planung dann an die Workstation
ubertragen wird. Innerhalb der Planungssoftware wird anhand der hochgeladenen CT-Bilder
ein 3D-Modell der Wirbelsaule des Patienten erstellt. Es erfolgt eine Segmentierung der
einzelnen Wirbelkorper. In einer MPR (Multiplanare Reformation) kann fur jeden Pedikel die
in der Grofle passende Schraube ausgewahlt und eine mdglichst optimale Trajektorie fur
einen vollstandigen intrapedikularen Verlauf der Schraube in allen Ebenen geplant werden.
Die Schraubenplanung kann auch 3-Dimensional angezeigt werden. Das Stab-System kann
ebenfalls geplant werden, da flr eine korrekte Stabplatzierung einzelne Pedikelschrauben
ggf. umgeplant werden missen, sodass die Tulpen der Schraubenkdpfe an einer
glnstigeren Stelle zu liegen kommen. Ebenfalls kann bereits die benétigte Stablange
praoperativ abgeschatzt werden.
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Nach Abschluss der Planung erfolgt die Ubertragung der Trajekte an die Roboter-Einheit und
die weiteren Schritte erfolgen intraoperativ.

- — 7. N \
— — T—— \\ﬂw'  — Plenning 1

By
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Abbildung 24: Beispiel der prédoperativen Schraubenplanung mit Hilfe der Renaissance-Software an einem
Brustwirbelkérper. Quelle: Mazor Robotics, Powerpoint-Prdsentation Ori Hadomi, September 2011.
https://mayafiles.tase.co.il/RPdf/674001-675000/P674520-00.pdf

3.2.1.2 Briicke und Referenz-Matrix

Der Patient wird nun in Bauchlage auf den OP-Tisch gelagert. Um den Roboter befestigen zu
kdénnen, ist ein Montage-System notwendig, dies wird im Folgenden ,Bricke“ genannt. Diese
Brucke wird in verschiedenen Ausfihrungen angeboten und verfugt Uber jeweils geringfugig
andere Eigenschaften und Einsatzzwecke. Allen 4 Varianten der Brucke ist jedoch gemein,
dass sie entweder vollstadndig oder nur an einem Ende fest an den knéchernen Strukturen
der Wirbelsaule fixiert wird. Dies geschieht Uber Pins und ggf. eine Klemme, die an einem
Dornfortsatz befestigt wird. In dieser Studie wurde die Briicke entweder ber eine Klemme,
oder als so genanntes ,Hover-T*“ Uber Pins im Beckenknochen befestigt.
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Abbildung 25: Befestigung der Briicke (iber Dornfortsatzklemme und Pins. Quelle: MazorRobotics, Werbevideo.
https://www.youtube.com/watch?v=ulCv52Dq150

Die Befestigung der Briicke beim ,Hover-T“ erfolgt Uber insgesamt drei Pins, welche
beidseits in den Beckenkamm und in einen Dornfortsatz des Patienten geschraubt werden.
Ursachlich fur die Namensgebung ist hierbei, dass in der Draufsicht die Blicke die Form des
Buchstabens T aufweist und zwischen den Befestigungspins Uber den
Wirbelsdulensegmenten zu schweben scheint. In der Abbildung 25 ist die Variante mittels
Klemme an einem Dornfortsatz zu erkennen. Hier sind, neben der Klemme, noch zwei
weitere Pins an Dornfortsatzen des Patienten zu befestigen. Allen Brucken-Varianten ist
ebenfalls gemein, dass sie mehrere Positionen haben, an denen der Roboter befestigt
werden kann. Die Platzierung erfolgt durch den Chirurgen, die Software gibt jedoch vor, an
welcher Position der Roboter fur den jeweils zur Verschraubung ausgewahlten Wirbelkorper
zu setzen ist.

Um die zuvor an der Workstation geplanten Trajektorien der Pedikelschrauben nun auf den
intraoperativen Situs zu Ubertragen, ist eine Synchronisierung der angebrachten Briicke und
deren Position im Verhaltnis zur Wirbelsaule des Patienten notwendig. Da die praoperative
Bildgebung in Rickenlage, die Operation jedoch in Bauchlage durchgeflhrt wird, ist hier
ebenfalls eine Referenzierung der aktuellen Position der Wirbelkdrper im Raum notwendig.
Hierfur wird eine so genannte Referenz-Matrix mit rontgendichten Markierungen auf der
Bricke oder der Klemme angebracht und zwei Réntgenbilder mit aufgesetztem Array in a.p.
und 60° seitlicher Position durchgeflihrt. Anhand dieser Rontgenbilder erkennt die Software
nun die Position der Matrix und der Brucke auf der Wirbelsaule des Patienten und kann die
einzelnen Wirbelkérper dem praoperativ geplanten Modell zuordnen und ggf. bestehende
Veranderungen in deren Lage (Bauchlage vs. Rickenlage) berlcksichtigen und anpassen.

35



3.2.1.3 Roboter-Einheit

Nun wird der erste zu verschraubende Wirbelkdrper ausgewahlt. Die Software gibt vor, an
welche Position auf der Briicke der Roboter zu setzen ist.

Abbildung 26: Roboter-Einheit auf Position 2 der Briicke platziert mit auf Trajekt
ausgerichtetem Arbeitskanal. Foto Peter Pulkowski.

Nach Bestatigung der Positionierung der Roboter-Einheit auf der Briicke, kann dieser Uber
verschiedene Kolben im Inneren der Einheit einen Arm mit integriertem Arbeitskanal so
positionieren, dass das vorher geplante Trajekt exakt angesteuert wird. Uber diesen
Arbeitskanal kann der Chirurg dann verschiedene Instrumente einfiihren und schlie3lich die
Pedikelschrauben nach dem vorher geplanten Trajekt setzen. Von entscheidender
Bedeutung ist zum Erhalt der Genauigkeit das Bohren der Pedikel-Trajekte.

Die in der Freihand- oder fluoroskopischen Technik oft genutzten und von Handkraft
vorgeschobenen Instrumente fihren durch Druck oder rotierend-verkippende Bewegungen
zu einer zunehmenden Ungenauigkeit im geplanten Trajekt durch Nachgeben der
anatomischen Strukturen auf Druck oder Translation. Keric et al., sowie Tsai et al
identifizierten das so genannte ,Skiving“ als eine der entscheidenden Fehlerquellen, welche
zu Ungenauigkeiten in der Schraubenlage beim Operationsroboter flhrt. Hierbei handelt es
sich um ein Abrutschen der Bohrhiilse von der anvisierten Knochenstruktur und in der Folge
kommt es zu einer Translation (seitlichen Verschiebung) des Trajektes. Eine Lockerung der
Briicke oder der Dornfortsatzklemme haben sich ebenfalls als mégliche Fehlerquellen fur
abweichende Schraubenlagen herausgestellt. (53, 55)
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3.2.2 Brainlab Neuronavigation

Wie bereits in der Einfihrung erwahnt, entwickelte sich die Neuronavigation aus der
Stereotaxie und fand Uber die kranielle Navigation den Weg in die spinale Chirurgie. Das hier
untersuchte System stammt von der Firma Brainlab (Miinchen, Deutschland), die bereits
erste Systeme zur optischen Navigation in den 1990er Jahren auf den Markt brachte.
Grundlegend stellt die hier genutzte Neuronavigation ein so genanntes optisches
Navigationssystem dar. Es besteht aus den Komponenten eines Computers, einer 3D-
Kamera, welche im Infrarotlicht-Bereich reflektierende Spharen erkennt, sowie einem
Referenzarm und den zu navigierenden Instrumenten.

Abbildung 27: Beispiel eines intraoperativen Setups fiir eine spinale Navigation.

Patient in Bauchlage. Einsicht der Kamera auf das OP-Feld, Live-Visualisierung auf
der Monitor-Einheit. Quelle: ©Brainlab. https://www.brainlab.com/cdn-
cgi/image/w=1023,f=webp/https://assetmanagement.brainlab.com/Images/newcurve

_or_configs_v003_rgb__03 _new_1024x768.jpg

Abbildung 28: Beispiel fiir navigierte OP-Instrumente in der spinalen Navigation.
Zu erkennen sind die reflektierenden Sphéren. Quelle: ©Brainlab.
https://assetmanagement.brainlab.com/Images/spine-navigation-instruments.jpg
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Diese Spharen werden zum einen auf dem Referenz-Arm und auf den Instrumenten, welche
navigiert werden sollen, angebracht und dann in das Sichtfeld der Kamera gebracht (z.B.
durch Bewegen der Kamera). Der Referenz-Arm wird entweder direkt am Patienten oder in
dessen unmittelbarer Nahe fest angebracht. Nun erfolgt die Referenzierung mit vorhandenen
Bilddaten (CT oder MRT) des Patienten, oder die Akquirierung dieser zum Beispiel durch
einen intraoperativen 3D-Scan. Im Gegensatz zum hier untersuchten OP-Roboter kann bei
der Neuronavigation eine ,Echtzeit Anzeige der anatomischen Strukturen erfolgen, eine
praoperative Planung ist nicht zwingend erforderlich, jedoch dennoch mdéglich. Abhangig von
dem gewahlten Registrierungsverfahren ergeben sich nun zwei verschiedene Workflows, um
eine intraoperative Navigation zu ermdéglichen.

3.2.2.1 Surface-Matching

Das grundlegende technische Prinzip des Surface-Matching in der Neuronavigation beruht
ebenfalls auf der Erzeugung eines digitalen 3D-Modells des Patienten, auf welches dann das
Oberflachenprofil der intraoperativen Situation referenziert wird. Bei der Referenzierung
werden unter Einsicht der Kamera zunachst mit einem Pointer, welcher ebenfalls mit
Spharen versehen ist, kndcherne anatomische Landmarken angesteuert und dem System im
Verhaltnis zum Referenz-Arm im Raum bestatigt und somit angelernt. Beim Schadel sind
diese Landmarken zum Beispiel das Nasion und die Augenwinkel, bei der Wirbelsaule zum
Beispiel ein Dornfortsatz eines definierten Wirbelkorpers, sowie dessen linke und rechte
Lamina.

f B -\

Abbildung 29: Intraoperative Situation eines Surface-Matching fiir eine
mehrsegmentale Spondylodese. Kamera mit Einsicht auf den am Dornfortsatz
des LWK 4 befestigten Referenz-Arm. Live-Darstellung der préoperativen
Bildgebung auf dem Monitor. Eigene Abbildung.
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Kndcherne Strukturen sind generell fir die Registrierung von entscheidender Wichtigkeit, da
diese im Vergleich zu Weichgewebe nicht nachgeben und in der Regel ihre Position durch
leichten Druck nicht verandern. Das System kann Uber eine Triangulation nun die Position
von navigierten Instrumenten im Verhaltnis zum fixierten Referenzarm darstellen.

Abbildung 30: Intraoperatives Beispiel eines Surface-Matching am LWK 4. Zu sehen ist die Erzeugung einer
Punktewolke des anatomischen Oberflachenprofils, sodass das System diese mit dem digitalen Oberfldchenprofil
tibereinanderlegen (,matchen®) kann. Punkte blau, rot und griin sind die Landmarkenpunkte, gelb die zusétzlich
akquirierte Punktewolke. Quelle: ©Brainlab. https://www.brainlab.com/de/chirurgie-produkte/uebersicht-ueber-
wirbelsaeulen-trauma-produkte/bildregistrierung/

Abbildung 31: Digitales Modell des Surface-Matching. Referenz-Arm (iber Dornfortsatzklemme am zu
referenzierenden Wirbelkérper (LWK 4) befestigt. Blaue Punkte exemplarisch fiir erzeugte Punktewolke. Quelle:
©Brainlab. https.//www.brainlab.com/de/chirurgie-produkte/uebersicht-ueber-wirbelsaeulen-trauma-
produkte/navigationssoftware-fuer-wirbelsaeulenchirurgie/

Durch das Anlernen von drei knéchernen Landmarken ergeben sich zunachst drei digitale
Punkte, welche vom System grob Uber das digitale Modell der Anatomie gelegt und
ausgerichtet werden. Nun erfolgt die Erzeugung einer Punktewolke durch Abfahren der
Oberflache der gewlinschten anatomischen Strukturen, um so ein Oberflachenprofil zu
erhalten. Diese Wolke von Messpunkten legt das System nun Gber das 3D-Modell und
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erkennt somit auch zunehmend die Plausibilitat weiterer Messpunkte. Sind ausreichend
Messpunkte vorhanden, kann die Genauigkeit der erzeugten Navigation in Echtzeit mit
einem Pointer Gberprift werden, indem wieder Landmarken angesteuert werden und die
Darstellung auf der Monitor-Einheit verifiziert wird. Sollte die Genauigkeit nicht
zufriedenstellend sein, kdnnen weitere Messpunkte erzeugt und die Genauigkeit so
verbessert werden. Wird die Prazision der erzeugten Navigation akzeptiert, kbnnen nun die
zu navigierenden Instrumente genutzt und die anatomischen Strukturen im referenzierten
Bilddatensatz in Echtzeit multiplanar dargestellt werden.

Zoom 1,45
Breite: 4581
<|Mitte: 1727

Abbildung 32: Navigationsergebnis der zuvor gezeigten intraoperativen Navigation nach Surface-Matching. Links
navigiertes Instrument (griin) mit digitalem Modell einer Pedikelschraube 5,6mm x 45mm. In Echtzeit kénnen
Entrypoint und Trajekt dargestellt und bedarfsgerecht angepasst werden. Rechts im Bild postoperatives CT. Zu
erkennen ist die exakte Replizierung der intraoperativen Navigation und geplanten Pedikelschraubenlage in dem
postoperativen Ergebnis. Eigene Abbildung.

3.2.2.2 3D-Scan

Die Oberflachenregistrierung war mit dem Brainlab-System fur die spinale Navigation nicht
immer mdglich und hat erst mit Systemupdates und leistungsstarkeren Computer-Systemen
Einzug in die spinale Navigation erhalten. Jedoch ist auch die Durchflihrung einer
Oberflachenregistrierung nicht immer mdglich oder sinnvoll. Perkutane Eingriffe sind zum
Beispiel nicht mit einem Surface-Matching durchfihrbar. Auch die Registrierung der
Knochenoberflache kann zum Beispiel bei tumorbedingten Osteolysen oder Instabilitaten
nach Trauma aufgrund eines Nachgebens der Strukturen unprazise sein.

Fir die Nutzung des 3D-Scans als Referenzierungsmethode sind intraoperative 3D-
Réntgenbilder notwendig. Diese werden typischerweise mit einem intraoperativen CT, oder
mittlerweile haufiger, mit einem CBCT erstellt. Ein CBCT (Cone-Beam-Computer-
Tomographie) oder DVT (digitale Volumentomographie) ist die Technik, die zum Beispiel in
3D-C-Bdgen zum Einsatz kommt. Auf dem Markt sind viele verschiedene dreidimensionale
Rontgengerate erhaltlich. In dieser Untersuchung kam hauptsachlich das Modell

Arcadis® Orbic 3D (Firma Siemens, Forchheim, Deutschland) zum Einsatz. Allen Geréaten
gemein ist jedoch, dass eine Rotation von Réntgenréhre und Detektorflache um den
Patienten herum erfolgt. Es werden kegelférmig projizierte Rontgenstrahlen erzeugt und
hierdurch ein breites Scan-Feld ohne Bewegung des Patienten oder Verschiebung der
Roéntgen-Rdhre erreicht. Einen vollen 360° Scan kénnen jedoch nur geschlossene Systeme
erreichen, 3D-C-Bogen erreichen eine Rotation von etwa 160° - 190° um den Patienten.
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Durch die Rotation um den Patienten kdnnen so dreidimensionale Datensatzen erzeugt und
an das Brainlab-System Ubermittelt werden. Bei der Navigationsreferenzierung mit einem
3D-Scan werden fur die Navigation keine praoperativen Bilddaten genutzt, sondern
intraoperativ direkt erzeugt. Eine Fusion mit praoperativer Bildgebung und
Schraubenplanung ist jedoch moglich.

Hierflr wird der Referenz-Arm am Patienten befestigt, zum Beispiel Uber Setzpins am
Beckenkamm oder, wie beim Surface-Matching, Uber eine Klemme an einem Dornfortsatz.
Am C-Bogen werden nun ebenfalls reflektierende Spharen angebracht und die Kamera so
positioniert, dass diese C-Bogen und Referenz-Arm erkennt. Nun wird der 3D-Scan
durchgefthrt. Anhand der um den fixierten Referenz-Arm herum rotierenden Spharen am C-
Bogen kann das System nun die Position des Referenz-Armes zur Anatomie ,lernen” und die
Instrumente spater im Verhaltnis hierzu navigiert anzeigen. Allen navigierten Verfahren ist
gemein, dass die Position des Referenz-Armes nicht verandert werden darf. Verandert sich
diese, verliert die referenzierte Navigation ihre Genauigkeit.

Die weitere intraoperative Darstellung der Navigation ist mit dem Surface-Matching identisch,
lediglich die Referenzierung unterscheidet sich.

Das Brainlab-System stellt also in einem System einen Vertreter von 3D-fluoroskopischen
Navigation, sowie CT-gestutzter Navigation dar.

Abstand zur Spitze: 7.0 mm

o

Abbildung 33: Beispiel der intraoperativen Darstellung der Neuronavigation mit dem Brainlab-System. Das zu
navigierende Instrument (griin, hier Ahle) wird in Echtzeit multiplanar dargestellt. Unten zusétzliche Abbildung des
Pedikel-Trajektes 7mm vor der Instrumentenspitze. Eigene Abbildung.

3.3 Verwendete Pedikelschrauben

Far die Implantation von Pedikelschrauben wurden in den Jahren der bertcksichtigen
Operationen Pedikelschrauben und Systeme der Hersteller DePuySynthes, Stryker, sowie
ICOTEC genutzt.

Von DePuySynthes wurde das System Viper 2™ genutzt, von Stryker das System ES2™.
Bei beiden Systemen handelt es sich um Pedikelschrauben, die aus einer Titan-Legierung
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bestehen. So handelt es sich beim Stryker ES2™-System zum Beispiel um die Legierung Ti-
6AI-4V, welche sich durch eine hohe Festigkeit und durch seine chemisch inerten
Eigenschaften als korrosionsbestandig auszeichnet.

In der Medizin bietet Titan neben den o. g. Eigenschaften auch den Vorteil, dass es eine
hohe Biokompatibilitat bietet und nur sehr selten zu Immunreaktionen fihrt. Vielmehr férdert
Titan die knécherne Integration von Implantaten und fahrt hierdurch zu einer Verbesserung
der mechanischen Eigenschaften und Verbindung. (56, 57, 58)

Im Gegensatz hierzu bestehen die genutzten Pedikelschrauben des Vader®-Systems der
Firma ICOTEC aus einem Carbon/PEEK-Material. Hierbei handelt es sich um
carbonfaserverstarktes Polyetheretherketon, welches im Bereich des intrapedikularen
Schraubenanteils mit Titan pulverbeschichtet wurde, um hier die Osteointegration zu
verbessern. Bei der Behandlung von primaren oder metastasierten Tumoren im Bereich der
Wirbelsaule bieten Pedikelschrauben aus Carbon/PEEK den Vorteil, dass durch eine
deutlich glinstigere Strahlendurchlassigkeit im Vergleich zu Titan-Schrauben eine
homogeneres Strahlenfeld und prazisere Strahlenapplikation ermdglicht wird. Im Vergleich
zu Pedikelschrauben aus Titan-Legierungen kommt es bei Carbon/PEEK-Pedikelschrauben
zu einer signifikant reduzierten Artefaktbildung, sowohl in der CT- als auch in der MRT-
Bildgebung. Die Beurteilung von postoperativen Verlaufskontrollen, neuronalen Strukturen,
sowie die bildmorphologische ldentifizierung von méglichen Tumorrezidiven werden deutlich
verbessert. (58, 59, 60, 61)

Abbildung 34: Vergleich der Artefaktbildung zweier Pedikelschrauben im
CT. Links Titan-Legierung, rechts Carbon/PEEK. Rechts MRT-Darstellung
von Carbon/PEEK-Pedikelschrauben. Lediglich Artefaktbildung im
Bereich der metallischen Tulpen. Quelle: © icotec ag.

3.4 Verfahren zur Graduierung der Pedikelschraubenlage

3.4.1 CT-Bildgebung und MPR

Grundlage der Beurteilung und Graduierung der Pedikelschraubenlage ist eine postoperative
CT-Bildgebung. Grundlegend stellt die CT (Computertomographie) ein bildgebendes
Verfahren in der Radiologie dar, bei dem Réntgenrohren den Patienten spiralformig
umkreisen und die Absorptionswerte der Rdntgenstrahlung nach Durchdringung des Kdrpers
von Detektorflachen gemessen und graphisch dargestellt werden. Durch das Umkreisen des
Korpers wird eine 3-Dimensionale Schnittbildgebung erzeugt, die anschlieend in

42


https://de.wikipedia.org/wiki/Polyetheretherketon

verschiedenen Projektionsebenen dargestellt werden kann. Klassische Projektionsebenen
sind die in der Medizin gebrauchlichen Ebenen:
- Sagittal: Den Koérper in einer vertikalen Ebene von vorne nach hinten
durchschneidend
- Frontal: Den Kérper in einer vertikalen Ebene seitlich von links nach rechts
durchschneidend. Alternative Bezeichnungsform ,koronar*.
- Transversal: Den Korper horizontal durchschneidend. Alternative Bezeichnung
Laxial“. (4)
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Abbildung 35: Quelle: Prometheus LernAtlas - Allgemeine Anatomie und
Bewegungssystem. Schiinke M, Schulte E, Schumacher U, Voll M, Wesker K,
Hrsg. 6., vollsténdig liberarbeitete Auflage. Stuttgart: Thieme; 2022.

Diese Bildachsen werden typischerweise in jeweils 90° zur Raumachse beziehungsweise
des wahrend der Bildgebung auf dem Ricken liegenden menschlichen Kérpers erstellt
(siehe Abbildung 35). Die Wirbelsaule ist mit ihrer doppelten S-Form oder bei bestehenden
Pathologien jedoch gekrimmt im Raum und entsprechend werden bei strenger Einhaltung
der Bildachsen Strukturen angeschnitten und in einem Bild jeweils nicht ganzlich dargestellt.
So erfolgt zur Darstellung gewisser Strukturen die Kippung der Bildachse, um den Effekt des
+Anschneidens” zu verhindern.

In der folgenden Abbildung ist beispielhaft eine strenge Einhaltung der Raumachsen im 90°-
Winkel zum CT-Tisch/Patienten dargestellt. Bei Vorliegen einer Skoliose, also einer
Verkrimmung der Wirbelsaule, ist der zentrierte Lendenwirbelkdrper 4 in allen Bildebenen
»Schief‘ angeschnitten und seine anatomischen Strukturen werden nicht auf einem Bild
seitensymmetrisch dargestellt. Der linksseitige Pedikel kann axial dargestellt werden, der
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rechtsseitige nicht. Auch der dargestellte linke Pedikel selbst ist in der sagittalen Bildachse
querverlaufend getroffen.

Abbildung 36: Anschnitt des Lendenwirbelk6érpers 4 mit origindren Bildachsen. ,Angeschnittene” Darstellung des
LWK 4). Eigene Abbildung.

Um anatomische Strukturen, wie zum Beispiel einzelne Wirbelkérper, nun korrekt und
verzerrungsfrei darstellen zu kdnnen, kommt die so genannte Multiplanare Reformation, kurz
.MPR® zum Einsatz. Hierbei werden im dreidimensionalen CT-Datensatz die Bildachsen
nicht streng im Raum, sondern an der jeweiligen Zielstruktur ausgerichtet, sodass diese
verzerrungsfrei und moglichst vollstandig dargestellt werden kann. Ziel der MPR ist haufig
die verzerrungsfreie Darstellung der Zielstruktur in der Transversalebene. Die Darstellung
kann jedoch auch in der sagittalen oder frontalen Ebene erfolgen.

Abbildung 37: MPR zur verzerrungsfreien Darstellung des Lendenwirbelkérpers 4. In der Transversalebene sind
nun beide Pedikel vollstdndig und verzerrungsfrei abgebildet. Eigene Abbildung.

Mit Hilfe einer MPR wurden nun am selben Lendenwirbelkérper 4 die Bildachsen
entsprechend den anatomischen Achsen des Wirbelkdrpers ausgerichtet. Die Pedikel des
LWK 4 kommen nun beidseits verzerrungsfrei zur Darstellung.
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Abbildung 39: Automatisierte MPR. Eigene
Abbildung.

Im klinischen Alltag der radiologischen Befundung erfolgen solche Multiplanaren
Reformationen bereits haufig automatisiert. Ein Anwendungsbeispiel in der spinalen CT-
Bildgebung ist die so genannte ,pedikelparallele“ Darstellung. Bei dieser wird die
longitudinale Achse entlang der Wirbelkorper-Hinterkanten gesetzt (weil3e Linie in der

Abbildung) um in der transversalen Bildebene beide Pedikel korrekt darstellen zu kénnen.

Teil- oder Vollautomatisierte MPR kdnnen jedoch zu Ungenauigkeiten fliihren. Wie an der
Abbildung zu sehen, trifft die automatisch gewahlte longitudinale Achse nicht exakt die
Wirbelkérper-Hinterkante und es kommt zu einer leichten Achsabweichung in der daraus
resultierenden axialen Darstellung. In der hier durchgefihrten Studie wurden daher alle
Multiplanaren Reformationen manuell durchgeflihrt, um eine exakte Darstellung und
Auswertung zu ermdglichen. (63, 64)

Abbildung 38: Darstellung der Bildachsen anhand einer Pedikelschraube. Griin:
Frontalebene, Blau: Sagittalebene, Rot: Transversalebene, Roter Strich: Spétere
longitudinale Achse der MPR. Quelle: Abbildung aus U.S. Patent number D856,509 mit
eigener Darstellung der Bildachsen.
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Angewandt auf die in dieser Untersuchung durchgefiihrte manuelle MPR flr die
Pedikelschrauben ergeben sich die Bildachsen bezogen auf die Pedikelschrauben und nicht
auf den jeweiligen Patienten. Die MPR wird flr die Pedikelschraube so durchgeflhrt, dass
Frontalebene und Sagittalebene exakt durch den Schraubenmittelpunkt verlaufen. Hierdurch
wird die Pedikelschraube verzerrungsfrei dargestellt und die fiir die Graduierung verwendete
Transversalebene verlauft exakt entlang der durch den Schraubenmittelpunkt verlaufenden
Longitudinalachse.

3.4.2 System der Schraubengraduierung

Zur Graduierung der Pedikelschraubenlage wurde ein Bewertungssystem, adaptiert an
Kantelhardt et. al, genutzt. Die Zuweisung eines Grades der Schraubenlage erfolgte hier fir
jede Pedikelschraube nach dem unten beschriebenen Graduierungsverfahren in Grad 0 bis
Grad 4. Grad 0 entspricht hierbei einem vollstandig intrapedikularen Verlauf der Schraube
ohne Kontakt zur Pedikelkortikalis. Grad 1 entspricht einem Encroachment. Die
Pedikelschraube nahert sich von innen so an die Pedikelkortikalis an, dass diese im CT nicht
mehr von der Kortikalis abzugrenzen ist. Eine Penetration liegt jedoch nicht vor. Ein Grad 2
liegt vor, wenn die Pedikelschraube die Kortikalis penetriert und aus dem Pedikel austritt. Die
Penetration betragt jedoch < 3mm. Grad 3 und Grad 4 wurden a priori als Fehllagen definiert.
Eine Schraubenlage Grad 3 beschreibt eine Pedikelpenetration von 3-6 mm. Eine
Schraubenlage Grad 4 wurde bei einer Pedikelpenetration und Ubertritt der Schraube (iber
die Pedikelwand von > 6mm vergeben. (54)

3.4.3 Durchfliihrung der Messungen

Sl R

Abbildung 40: Multiplanare Reformation einer Pedikelschraube. Sagittalebene und
Frontalebene verlaufen durch den Schraubenmittelpunkt. Die Transversalebene wird
auf der Longitudinalalachse reformiert dargestellt. Hier erfolgt die Graduierung der
Schraubenlage. Beispiel der Differenzierbarkeit von Grad 0 zu Grad 1. Trotz enger
Lagebeziehung zur Kortikalis auf etwa 10-Uhr-Position ist diese vollstdndig
abgrenzbar, damit Schraubenlage Grad 0.Eigene Abbildung.

Grundlagen der hier durchgeflihrten Pedikelschraubengraduierung sind postoperative CT-
Untersuchungen, welche als 3D-Datensatz mit 1mm Schichtdicke akquiriert wurden. Die an
der Universtitatsmedizin Mainz genutzte radiologische Bildbetrachtung-, und
Bearbeitungssoftwaren stammt von der Firma Sectra Medical Systems GmbH (KdlIn,
Deutschland). Fur die Beurteilung des Verlaufs der Pedikelschrauben durch die jeweiligen
Pedikel wurde eine MPR (Multiplanare Reformation) durchgeflihrt. Hierfir wurden die
Bildachsen in der Sagittalebene und Frontalebene streng durch den Schraubenmittelpunkt
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gelegt, sodass die gesamte Schraube in allen Bildachsen verzerrungsfrei dargestellt wird.
Die Reformation erfolgt dann fur die Transversalebene. Auf der Longitudinalachse kann dann
die gesamte Schraubenlange abgefahren und der Verlauf der Schraube im Pedikel beurteilt
werden.

Abbildung 41: Beispiel einer Messung des
Penetrationsausmalles. Hier > 6mm, entsprechend Grad 4.
Eigene Abbildung.

Die nachfolgenden Abbildungen sind beispielhaft mit einem anderen DICOM-Viewer
multiplanar reformiert worden. Das Grundprinzip der MPR funktioniert jedoch identisch und
ist in dieser Funktion mit der Software von Sectra vergleichbar.

Ist es zu einer Penetration des Pedikels durch eine Pedikelschraube gekommen, wurde das
Ausmal’ der Penetration ermittelt. Hierfir wurde an der Stelle des maximalen
Penetrationsausmalfes der mutmaliliche Verlauf der Pedikelkortikalis durch eine
Verbindungslinie ,rekonstruiert® und senkrecht hierzu der Abstand zum Ende des
Schraubengewindes gemessen. Anhand dieses Abstandes erfolgt die Graduierung der
Schraubenlage in Grad 2 — 4.

Abbildung 42: Grad 1: Encroachment. Auf etwa 7-Uhr-Position im oberen linken Bildabschnitt kann die Kortikalis
nicht mehr von der Schraube differenziert werden. Eigene Abbildung.
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Da alle Pedikelschrauben von einem Prifer beurteilt wurden, erfolgten bei Penetrationen der
Pedikelwand, also Grad 2 — 4, je Pedikelschraube insgesamt drei Messungen und es wurde
hieraus der Mittelwert gebildet, um Messfehler zu minimieren.

B

-\

Abbildung 43: Beispiel einer medialen Schrauben-Fehllage Grad 4 in einem intraoperativen 3D-Scan. Eigene
Abbildung.
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3.5 Erfassung und Einordnung der intraoperativen Durchleuchtung

In dieser Untersuchung wurde die intraoperativ emittierte Réntgenstrahlung tber das
dokumentierte Dosisflachenprodukt am 3D-C-Bogen aus der OP-Dokumentation erfasst.
Ebenso wurde die Durchleuchtungszeit in Sekunden erfasst.

3.5.1 Bendtigte radiologische Bildgebung Roboter

Fur die Nutzung des Mazor Operationsroboters muss zunachst ein CT des entsprechenden
Wirbelsaulenabschnittes als 3D-Datensatz vorliegen, aus denen die Software dann ein 3D-
Modell der anatomischen Strukturen (Knochenstrukturen der Wirbelsaule) berechnet.
Anhand dessen muss dann in der entsprechenden Software am Computer die
Schraubenlage (Trajektorie) im 3D-Modell vorgeplant und an den Roboter ibertragen
werden. Fir die intraoperative Referenzierung benétigt der Operationsroboter dann (mit
aufgesetzter Brucke, welche an Dornfortsatzen des Patienten befestigt wird) zwei
Rontgenbilder. Eines in a.p.-Position und eines als 60° Schragaufnahme. Mit entsprechend
rontgendichten Punkten in der Brucke wird dann die Position der Bricke am Patienten im
Verhaltnis zum praoperativen CT berechnet und so die intraoperative Situation mit dem
praoperativ erstellten 3D-Modell zusammengefiihrt. So kann die Software dann eine Position
auf der Bricke vorgeben, auf die der Roboter gesetzt werden muss, um dann autonom eine
praoperativ geplante Trajektorie anfahren zu kénnen. Zur Verifizierung der korrekten
Schraubentrajektorie konnen weitere Rontgenbilder angefertigt werden.

In dieser Untersuchung wurde lediglich die intraoperativ emittierte Rontgenstrahlung tGber
das Dosisflachenprodukt, also einen Gerateparameter, in cGy*cm? erhoben. Die fir den
Roboter notwendige praoperative CT-Bildgebung ist hier nicht bertcksichtigt.

3.5.2 Bendtigte radiologische Bildgebung Brainlab

Das Brainlab-System kann grundsatzlich zwei verschiedene Methoden zur Referenzierung
nutzen. Bei der ersten Methode (im Folgenden 3D-Scan genannt) wird intraoperativ mittels
3D-C-Bogen eine digitale Volumentomografie (DVT), auch Cone-Beam-Computertomografie
(CBCT) genannt, durchgefiihrt. Mit Hilfe einer um den Patienten rotierenden Kombination
aus Rontgenrdhre und Flachdetektor werden so dreidimensionale Bilddaten erzeugt, an das
Brainlab-System gesendet und ein digitales 3D-Modell der anatomischen Strukturen
(Wirbelsaule) erstellt. Zuvor wird ein Referenzierungsrahmen mit reflektierenden Spharen am
Patienten (hier i.d.R. Dornfortsatz eines LWK oder Beckenkamm) und am 3D-C-Bogen
angebracht. Mit Hilfe einer Kamera, welche die Reflektionen der Spharen im
Infrarotlichtbereich registrieren kann, wird die Bewegung der Spharen wahrend des 3D-
Scans um den feststehenden Rahmen am Patienten erfasst. Die Software kann dann die
Orientierung des 3D-Modells (Wirbelsaule) im Raum errechnen und Instrumente, welche
ebenfalls Uber reflektierende Spharen verfigen, im raumlichen Bezug zu den anatomischen
Strukturen darstellen und so eine Navigation in Echtzeit ermdglichen. Fir den 3D-Scan ist
keine praoperative Bildgebung notwendig. Die zweite Mdglichkeit der Referenzierung wird im
Folgenden Surface-Matching genannt. Fur Funktionsweise und Durchfuihrung der
Registrierung siehe Punkt 3.2.2.1.
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3.6 Erfassung und Einordnung der OP-Zeit

Fir die Ermittlung der OP-Zeit wurden die in der OP-Dokumentation erfassten Zeiten vom
Hautschnitt bis zur Hautnaht ausgewertet. Diese wird im Weiteren als "Schnitt-Naht-Zeit"
bezeichnet. Bei den in der OP-Dokumentation festgehaltenen Schnitt-Naht-Zeiten ist eine
alleinige Auswertung der fir die Implantation des Schrauben-Stab-Systems bendétigen Zeit
nicht méglich. Inkludiert sind hier immer weitere notwendige Operationsschritte wie z.B.
Implantation von intervertebralen Cages, Tumorresektion, knécherne Dekompression,
Neurolyse, etc. Fur einen systematischen Vergleich werden die Eingriffe weiterhin nach den
durchgefiihrten weiteren OP-Schritten in die Gruppen "Implantat” fir Eingriffe mit
Implantation und Praparation fur intervertebrale Cage-Systeme, "Intraspinal” fur Eingriffe mit
Dekompression, Tumorresektion, Neurolyse unterschieden. Diese Eingriffe werden "offen",
also Uber einen dorsalen Zugang zur Wirbelsaule mit anschliefiend direkter makro- oder
mikroskopischer Sicht auf die anatomischen Strukturen durchgefiihrt. In der Gruppe
"Sonstige" wurden die Eingriffe ebenfalls offen durchgefluhrt, hier sind die Indikationen jedoch
so variabel, dass sie keiner der 0. g. Gruppen fest zugeordnet werden kénnen. Hier wurden
zum Beispiel Schraubenrevisionen oder offen chirurgische Stabilisierungen durchgeflihrt. In
der Gruppe "Perkutan" erfolgt der Zugang lediglich als kleine Inzision Uber den jeweiligen
Pedikeln. Die anatomischen Strukturen werden dann mit Hilfe von Rontgen oder den
untersuchten Navigationssystemen aufgesucht und die Pedikelschrauben platziert. Die in
dieser Gruppe benoétigte OP-Zeit lasst am ehesten einen direkten Riickschluss der Schnitt-
Naht-Zeit in Abhangigkeit der genutzten Systeme zu, da hier keine weiteren der o. g.
System- und/oder Spondylodese unabhangigen OP-Schritte durchgefihrt werden missen.

3.7 Erfassung und Einordnung der OP-Indikation, Lange der
Spondylodese und Wirbelsaulenabschnitte

Die Indikation zur stabilisierenden Wirbelsaulenoperation kann, wie zuvor dargestellt,
aufgrund diverser Erkrankungsbilder gestellt werden. Allen gemein ist, dass es zu einer
Instabilitat in einzelnen Abschnitten der Wirbelsaule (Segmenten) gekommen ist, oder eine
Operation, z.B. bei Tumorerkrankungen oder ausgedehnten Entzindungsprozessen, im
notwendigen Umfang nur durch Inkaufnahme einer hierdurch erzeugten Instabilitat
durchgeflhrt werden kénnen. In diesem Falle wird eine Stabilisierung zur Verhinderung der
sekundaren Instabilitat durchgeflhrt. Instabilitadten kdnnen akut, zum Beispiel durch Trauma
mit Frakturen der knéchernen Strukturen der Wirbelsaule, oder langsam chronisch, zum
Beispiel durch chronisch-degenerative Prozesse, entstehen. Auch Tumorerkrankungen
kénnen, z.B. durch osteolytische Prozesse, eine Instabilitat der Wirbelsaule hervorrufen.
Osteoporotische Wirbelkdrperfrakturen spielen, gerade vor dem Hintergrund eines stetig
steigenden Bevolkerungsalters, ebenfalls eine zunehmende Rolle. Auch die Therapie der
Spondylodiszitis erfordert immer wieder eine operative Sanierung und Ruhigstellung des
betroffenen Segmentes, damit der entziindliche Prozess abheilen kann.

Die betrachteten wirbelsaulenstabilisierenden Operationen wurden daher nach Anzahl der
mit Schrauben belegten Wirbelkdrper, der Anzahl der damit therapierten Segmente (zwei
benachbarte Wirbelkdrper = ein Segment), sowie der Indikation zur Operation und des
operierten Wirbelsdulenabschnittes aufgeteilt.

Es wurden insgesamt 6 Untergruppen gebildet, in welche die zur Operation fihrenden
Erkrankungen zugeordnet werden konnten. Hierzu wurden die Gruppen Osteoporose,
Trauma, Tumor, Infektion, Degeneration und Sonstige gebildet. Da in die Betrachtung
ausschliel3lich Pedikelschrauben, welche in die thorakalen, lumbalen und sakralen
Wirbelsaulenabschnitte implantiert wurden, eingeschlossen wurden, erfolgte hier ebenfalls
eine Differenzierung in insgesamt 5 Subgruppen; namlich in ,thorakal® fir Eingriffe in den
Segmenten BW 1 bis BW 12, ,thorakolumbal fir Eingriffe, bei denen der lumbosakrale
Ubergang in BW 12/ LW 1 mit fusioniert wurde, ,lumbal* fir Eingriffe im Segment LW 1 — LW
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5, ,,Iumbal/lumlgosakral“ bei Eingriffen an der lumbalen Wirbelsaule, bei denen der
lumbosakrale Ubergang mit fusioniert wurde, sowie ,lumbosakral” fir Fusionen im Segment
LW 5/ SW 1 oder dem Sakrum.
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4 Ergebnisse

Die statistische Auswertung erfolgte mit Hilfe des Programmes Jamovi Version 2.14.
Tabellen und Diagramme der statistischen Daten wurden ebenfalls mit Hilfe dieses
Programmes und mit Microsoft Excel erzeugt. Die Angabe des 95% Konfidenzintervalls
erfolgt in folgender Form: [CI: Untere Grenze - Obere Grenze]. Werden P-Werte angegeben,
so liegt diesen die Annahme einer Normalverteilung (Shapiro-Wilk-Test) zugrunde. Fir die
Korrelationsanalysen wurde eine Rangkorrelation nach Spearman durchgefuhrt. Diese
bendtigt, im Gegensatz zur Pearson-Korrelation, nicht die Annahme eines linearen
Zusammenhangs zweier Variablen und ist deshalb robust gegen Ausreiler.
Zusammenhange kdnnen positiv oder negativ korreliert sein. +1 oder -1 stellen im
Spearman-rho und im hieraus ausgegebenen Graphen das ,ldeal“ dar. Werte um 0
bedeuten, dass es keinen Zusammenhang gibt, der Graph weist keine Steigung auf. Die
Zusammenhangsstarke wird durch *, ** oder *** - Symbole angegeben, sowie durch einen P-
Wert. Ein nicht linearer Zusammenhang wurde in dieser Untersuchung nicht nachgewiesen
und wird hier deshalb nicht behandelt.

4.1 Demographie

Es konnten 507 Patienten identifiziert werden, die die o. g. Kriterien erfillen. Von diesem
Kollektiv wurden wiederum die Patienten ausgeschlossen, bei denen keines der zu
untersuchenden assistierenden Systeme genutzt wurde. So wurden bei 225 Patienten die
Pedikelschrauben mit fluoroskopischer Kontrolle und ohne eines der zu untersuchenden
Systeme implantiert und folglich ausgeschlossen.

Fir die statistische Betrachtung konnten also 68 Patienten eingeschlossen werden. Hiervon
wurden bei 150 Patienten insgesamt 990 Pedikelschrauben mit dem
Neuronavigationssystem der Firma Brainlab platziert und bei 118 Patienten 728
Pedikelschrauben mit dem OP-Roboter der Firma Mazor.

n=507

n=225

n=150/990 n=118/728
Abbildung 44: Darstellung des Patientenkollektivs.

Es wurden also 268 Patienten und insgesamt 1718 Pedikelschrauben in die Betrachtung
eingeschlossen. Von den 268 Patienten waren 136 mannlich und 132 weiblich. Das
durchschnittliche Alter betrug 67,4 Jahre [Min: 12, Max: 90; Cl: 65,6 - 69,2]. Die
durchschnittliche GréRRe lag bei 170 cm [Min: 136, Max: 195; Cl: 169,1 - 171,5]. Das
durchschnittliche Gewicht betrug 82,1 kg [Min: 29, Max: 164; Cl: 79,7 — 84,5]. Entsprechend
betrug der durchschnittliche BMI 28,3 kg/m? [Min: 15,1, Max: 55,7; CI: 27,5 — 29,1].
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Demographie

95% Konfidenzintervall

N Mittelwert Untere Obere ::’; Minimum Maximum
Alter 268 67.4 65.6 69.2 15.19 12 90
GroBe 268 170.3 169.1 171.5 10.02 136 195
Gewicht 268 82.1 79.7 84.5 19.93 29 164
BMI 268 28.3 27.5 29.1 6.38 15.1 55.7

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1
Freiheitsgraden folgen

Tabelle 4: Deskriptive Statistik der Demographie.

Das Kollektiv wird nun weiter unterteilt, entsprechend des genutzten Systems. Eine Gruppe
wurde mit Hilfe des OP-Roboters der Firma Mazor operiert, die andere Gruppe mit Hilfe der
Neuronavigation der Firma Brainlab (Im Folgenden vereinfacht "Roboter" und "Brainlab"
genannt). Mit Hilfe des Roboters wurden 57 Frauen und 61 Manner operiert. Mit Hilfe von
Brainlab waren es 75 Frauen und 75 Manner. In der Gruppe Roboter lag das Alter im
Durschnitt bei 69,7 Jahren [Min: 19, Max: 90; Cl: 67,1 — 72,4]. Bei Brainlab betrug es 65,6
Jahre [Min: 12, Max: 89; ClI: 63,1 - 68,1]. Beim Roboter betrug die durchschnittliche GréRRe
169,7 cm [Min: 147, Max: 195; CI: 168 — 172]. Bei Brainlab 170,8 cm [Min: 136, Max: 190;
Cl: 169 — 172]. In der Roboter-Gruppe lag das durchschnittliche Gewicht bei 79,1 kg [Min:
41, Max: 120; CI: 76,3 - 81,8]. Bei Brainlab betrug es 84,6 kg [Min: 29, Max: 164; ClI: 80,9 -
88,3]. In der Gruppe Roboter betrug der BMI im Durschnitt 27,5 kg/m? [Min: 15,1, Max: 47;
Cl: 26,6 - 28,3]. Bei Brainlab betrug er 28,9 kg/m? [Min: 15,7 Max: 55,7; Cl: 27,8 - 30,1].

Demographie nach System

95% Konfidenzintervall

System N Mittelwert  Untere Obere Std.-abw. Minimum Maximum

Roboter 118 69.7 67.1 724 14.57 19 90
Alter

Brainlab 150 65.6 63.1 68.1 15.47 12 89

Roboter 118 169.7 167.9 1715 9.91 147 195
GroBe

Brainlab 150 170.8 169.2 172.5 10.12 136 190

Roboter 118 79.1 76.3 81.8 14.84 41 120
Gewicht

Brainlab 150 84.6 80.9 88.3 22.92 29 164

Roboter 118 27.5 26.6 28.3 4.86 15.1 47
BMI

Brainlab 150 28.9 27.8 30.1 7.3 15.7 55.7

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden
folgen

Tabelle 5: Deskriptive Statistik der Demographie, unterteilt nach System.
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Innerhalb der Patientengruppe "Brainlab" ist eine weitere Unterteilung des Kollektivs
notwendig. Das System bieten, zuvor beschrieben, zwei mogliche Wege der Referenzierung
und Nutzung von Bilddaten an. Zum einen kann intraoperativ eine digitale
Volumentomographie mit einem 3D-C-Bogen (3D-Fluoroskopie) durchgefuhrt werden. Zum
anderen kann das zuvor beschriebene Surface-Matching unter Nutzung von préaoperativen
CT-Bildern durchgefihrt werden. Brainlab bietet somit die Mdglichkeit einer 3D-
Fluoroskopischen Navigation oder einer CT-basierten Navigation in einem System. Siehe
hierzu Punkt 3.2.2. Im Folgenden sind die beiden Kollektive daher als "3D-Scan" und
"Surface-Matching" bezeichnet. Insgesamt wurden so 91 Patienten mit einem 3D-Scan
operiert und hierbei 579 Pedikelschrauben implantiert. Bei 59 Patienten wurde ein Surface-
Matching durchgefiihrt, bei diesen wurden insgesamt 411 Pedikelschrauben navigiert
implantiert.

n=150/990

n=91/579 n=59/411

Abbildung 45: Darstellung des Kollektivs, unterteilt innerhalb der
Gruppe Brainlab.

Mittels 3D-Scan wurden 48 Frauen und 43 Manner operiert. Mittels Surface-Matching 27
Frauen und 32 Manner. In der Gruppe 3D-Scan lag das Alter im Durchschnitt bei 64.6
Jahren [Min: 12 Max: 88; Cl: 61.1, 68.2]. In der Gruppe Surface-Matching betrug es im
Durchschnitt 67 Jahre [Min: 33 Max: 89; Cl: 63.8, 70.2]. In der Gruppe 3D-Scan waren die
Patienten im Durchschnitt 169 cm [Min: 136 Max: 190; CI: 167, 171]. In der Gruppe Surface-
Matching betrug die durchschnittliche Gréfde 173 cm [Min: 151 Max: 190; Cl: 171, 176]. Bei
den mit 3D-Scan operierten Patienten betrug das Gewicht im Durchschnitt 82.8 kg [Min: 29
Max: 140; Cl: 78.2, 87.4]. Bei der Gruppe Surface-Matching lag das mittlere Gewicht bei 87.3
kg [Min: 62 Max: 164; CI: 80.9, 93.6]. Der BMI lag in der Gruppe 3D-Scan im Durschnitt bei
29 kg/m? [Min: 15.7 Max: 55.7; CI: 27.4, 30.6]. In der Gruppe Surface-Matching betrug er
28.9 kg/m? [Min: 20.4 Max: 48.9; CI: 27.1, 30.7].
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Demographie Brainlab Untergruppen

95% Konfidenzintervall

Navigation N Mittelwert Untere Obere Std.-abw. Minimum  Maximum
Alter 3D-Scan 91 64.6 61.1 68.2 17.17 12 88
Surface-Matching 59 67 63.8 70.2 12.41 33 89
GréBe 3D-Scan 91 169.2 167 171.3 10.15 136 190
Surface-Matching 59 1734 170.9 175.9 9.59 151 190
Gewicht  3p-Scan 91 828 78.2 87.4 21.94 29 140
Surface-Matching 59 873 80.9 93.6 24.3 62 164
BMI 3D-Scan 91 29 27.4 30.6 7.63 15.7 55.7
Surface-Matching 59 289 27.1 30.7 6.83 204 48.9

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden

folgen

Tabelle 6: Deskriptive Statistik der Demographie, unterteilt innerhalb Brainlab.
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4.2 Hauptfrage

HO= Die Lage der intraoperativ eingebrachten Pedikelschrauben bei Patienten, die eine
dorsale Stabilisierung der Wirbelsaule erhalten haben, ist mit dem System von Brainlab nicht
besser als mit dem System von Mazor.

H1= Die Lage der intraoperativ eingebrachten Pedikelschrauben bei Patienten, die eine
dorsale Stabilisierung der Wirbelsaule erhalten haben, ist mit dem System von Brainlab
besser als mit dem System von Mazor.

Fur die Darstellung von statistischen Ergebnissen wird in Klammern [ ] stets Minimum,
Maximum, sowie fur das Konfidenzintervall (ClI) stets die obere und untere Grenze des 95 %
Konfidenzintervall angegeben. Die statistische Auswertung der Daten erfolgte mit Jamovi
und Microsoft Excel. Fur die Angabe von Dezimalzahlen wurde systematisch ,.“ statt ,,,*
verwendet, um eine einheitliche Darstellung zu erzielen und eine Abgrenzung zum Komma
als Interpunktion zu wahren. (70, 71)

Fir die Beantwortung der Hauptfrage, namlich ob es einen messbaren Unterschied in der
Qualitat der Schraubenlage zwischen den beiden genutzten System gibt, wurde eine
statistische Auswertung der jeweils platzierten Pedikelschrauben durchgefiihrt. Wie im
vorherigen Abschnitt gezeigt, erfolgte die individuelle Beurteilung und Graduierung von in
268 Operationen 1718 implantierten Pedikelschrauben in die Grade 0 — 4. Aufgeteilt auf die
beiden genutzten Systeme wurden mit dem Roboter 118 Operationen durchgefihrt und
hierbei insgesamt 728 Pedikelschrauben implantiert. Im Durchschnitt wurden somit pro
Operation 6.17 Pedikelschrauben [Min: 4, Max: 12; Cl: 5.79, 6.55] mit dem Roboter
implantiert. Mit dem Brainlab-System wurden in insgesamt 150 Operationen 990
Pedikelschrauben implantiert. Im Durschnitt pro Operation somit 6.60 Pedikelschrauben
[Min: 2, Max: 20; CI: 6.13, 7.07].

Deskriptivstatistik

95% Shapiro-
Konfidenzintervall Wilk
System N  Mittelwert Untere Obere Summe :L‘"ﬂ"- Minimum Maximum W <]
Anzahl der Roboter 118 6.17 5.79 6.55 728 208 4 12 082 <.001
Schrauben  prainjab 150 6.6 6.13 7.07 990 288 2 20 0.837 <.001

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden
folgen
Tabelle 7: Deskriptive Statistik Pedikelschrauben.
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421 OP-Roboter

Deskriptivstatistik

Schraubenlage Roboter

N

Mittelwert

95% KI-Mittelwert untere Grenze
95% KI-Mittelwert obere Grenze
Median

Standardabweichung

Minimum

Maximum

Shapiro-Wilk W

Shapiro-Wilk p

728
0.971
0.889
1.05

1

1.12
0

4

0.8
<.001

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden

folgen

Tabelle 8: Deskriptive Statistik Pedikelschraubengraduierung, OP-Roboter.

Mit dem Roboter wurden insgesamt 728 Pedikelschrauben implantiert. Hiervon waren 353
(=48.49 %) mit dem Grad 0 vollstandig intrapedikular. 154 von 728 (=21.15 %) waren mit
dem Grad 1 implantiert worden, 136 von 728 (=18.68 %) mit dem Grad 2. Bei 70 von 728
(=9.62 %) der Schrauben lag ein Grad 3 vor, bei 15 von 728 (=2.06 %) ein Grad 4. Somit
kam es im untersuchten Kollektiv zu 85 Schraubenfehllagen in den Graden 3 und 4, was
kumuliert 11.68 % entspricht. Durchschnittlich konnte damit mit dem Roboter eine
Schraubenlage von 0.971 [Min: 0, Max: 4; CI: 0.889, 1.05] erreicht werden (p < 0.001).

Haufigkeit von Schraubenlage Roboter

Schraubenlage Roboter Anzahl % von Gesamt kumulierte %
0 353 48.49 % 48.49 %
1 154 21.15% 69.64 %
2 136 18.68 % 88.32%
3 70 9.62 % 97.94 %
4 15 2.06 % 100.0 %

Tabelle 9: Haufigkeitstabelle Pedikelschraubengraduierung, OP-Roboter.
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4.2.2 Brainlab-Neuronavigation

Deskriptivstatistik

Brainlab Schraubenlage

N 990
Mittelwert 0.866
Std.-fehler des Mittelwerts 0.034
95% KI-Mittelwert untere Grenze 0.799
95% KI-Mittelwert obere Grenze 0.932
Median 0
Standardabweichung 1.07
Minimum 0
Maximum 4
Shapiro-Wilk W 0.778
Shapiro-Wilk p <.001
Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden
folgen

Tabelle 10: Deskriptive Statistik Pedikelschraubengraduierung, Brainlab.

Nach o. g. Kriterien wurden 990 mit dem Brainlab-System implantierte Pedikelschrauben
betrachtet und graduiert. 500 von 990 (=50.50 %) der Schrauben wurde so der Grad 0
zugeteilt. 242 von 990 (=24.44 %) waren mit Grad 1, also einem Encroachment, implantiert.
Bei 155 von 990 Schrauben (=15.65 %) lag eine Pedikelpenetration von < 3mm, also der
Grad 2 vor. Mit dem Grad 3 wurden 69 von 990 (=6.96 %) Schrauben implantiert. Eine
Pedikelpenetration von > 6mm und damit ein Grad 4 konnte bei 24 von 990 Schrauben
(=2.42 %) festgestellt werden. In diesem Kollektiv kam es also zu 93 Schraubenlagen im
Grad 3 und 4, entsprechend 9.2 %. Im Durschnitt konnte mit dem Brainlab-System eine
Schraubenlage von 0.866 Grad [Min: 0, Max: 4; Cl: 0.799, 0.932] erreicht werden (p <0.001).

Haufigkeit von Brainlab Schraubenlage

Brainlab Schraubenlage Anzahl % von Gesamt kumulierte %
0 500 50.51 % 50.51 %

1 242 24.44 % 74.95 %

2 155 15.66 % 90.61 %

3 69 6.97 % 97.58 %

4 24 2.42% 100.00 %

Tabelle 11: Haufigkeitstabelle Pedikelschraubengraduierung, Brainlab.

Die Daten des Brainlab-Systems kdnnen nun weiter in die jeweils genutzte
Referenzierungstechnik 3D-Scan und Surface-Matching unterteilt werden.
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4.2.2.1 Brainlab-Neuronavigation: 3D-Scan

Deskriptivstatistik

Schraubenlage 3D-Scan

N 579
Mittelwert 0.808
95% KI-Mittelwert untere Grenze 0.718
95% KI-Mittelwert obere Grenze 0.898
Median 0
Standardabweichung 11
Minimum 0
Maximum 4
Shapiro-Wilk W 0.742
Shapiro-Wilk p <.001

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden

folgen
Tabelle 12: Deskriptive Statistik Pedikelschraubengraduierung, Brainlab - Subgruppe 3D-Scan

Von den 990 mit dem Brainlab-System implantierten Pedikelschrauben wurden 579
Pedikelschrauben (=58.49 %) nach erfolgter Referenzierung mit einem 3D-Scan implantiert.
Hiervon wurden 325 mit einem Grad 0 (=56.13 %) implantiert. 116 von 579 (=20.03 %) der
Schrauben wurden mit Grad 1 implantiert. Bei 80 von 579 (=13.82 %) wurde ein Grad 2
festgestellt, bei 41 von 579 (=7.08 %) ein Grad 3. Eine 4. Gradige Schraubenlage und damit
eine Abweichung von > 6mm wurde bei 17 von 579 (=2.94 %) der Schrauben festgestellt. In
diesem Kollektiv kam es also zu 58 Schraubenlagen im Grad 3 und 4, entsprechend

10.02 %. Im Durschnitt konnte mit dem 3D-Scan eine Schraubenlage von 0.808 Grad

[Min: 0, Max: 4; CI: 0.718, 0.898] erreicht werden (p < 0.001).

Haufigkeit von Schraubenlage 3D-Scan

Schraubenlage 3D-Scan Anzahl % von Gesamt kumulierte %
0 325 56.13 % 56.13 %

1 116 20.03% 76.16 %

2 80 13.82% 89.98 %

3 41 7.08 % 97.06 %

4 17 2.94 % 100.00 %

Tabelle 13: Haufigkeitstabelle Pedikelschraubengraduierung. Brainlab - Subgruppe 3D-Scan
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4.2.2.2 Brainlab-Neuronavigation: Surface-Matching

Deskriptivstatistik

Schraubenlage Surface-Matching

N 411
Mittelwert 0.949
95% KI-Mittelwert untere Grenze 0.85
95% KI-Mittelwert obere Grenze 1.05
Median 1
Standardabweichung 1.02
Minimum 0
Maximum 4
Shapiro-Wilk W 0.821
Shapiro-Wilk p <.001

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden
folgen
Tabelle 14: Deskriptive Statistik Pedikelschraubengraduierung, Brainlab - Subgruppe Surface-Matching.

Von den 990 mit dem Brainlab-System implantierten Pedikelschrauben wurden 411
Pedikelschrauben (=41.51 %) nach erfolgter Referenzierung mit einem Surface-Matching
implantiert. Hiervon konnte bei 175 (=42.58 %) ein Grad 0 festgestellt werden. 126 von 411
(=30.66 %) wurden mit Grad 1 und 75 von 411 (=18.25 %) wurden mit Grad 2 implantiert. Bei
28 von 411 (=6.81 %) lag ein Grad 3 vor, bei 7 von 411 (=1.70 %) ein Grad 4. In diesem
Kollektiv kam es also zu 35 Schraubenlagen im Grad 3 und 4, entsprechend 8.51 %. Im
Durschnitt betrug die Schraubenlage beim Surface-Matching 0.949 Grad

[Min: 0, Max: 4; CI: 0.85, 1.05] p < 0.001.

Haufigkeit von Schraubenlage Surface-Matching

;c;rtl::::il::nlage Surface- Anzahl % von Gesamt kumulierte %
0 175 42.58 % 42.58 %

1 126 30.66 % 73.24%

2 75 18.25% 91.49 %

3 28 6.81% 98.30 %

4 7 1.70 % 100.00 %

Tabelle 15: Haufigkeitstabelle Pedikelschraubengraduierung. Brainlab - Subgruppe Surface-Matching.

60



4.2.3 Zusammenfassende Darstellung

Registrierung

E Surface-Matching
El 3D-Scan

E Roboter

Schraubenlage
o
[T
Schraubenlage
o

Brainlab Roboter Brainlab Roboter
System System

Abbildung  46:  Boxplott  der  durchschnittlichern
Pedikelschraubenlagen. Subgruppen Brainlab und OP--
Roboter.

Insgesamt zeigen sich die untersuchten Systeme und Referenzierungsverfahren allesamt mit
einer Genauigkeit der implantierten Pedikelschrauben mit einer durchschnittlichen
Graduierung von < Grad 1. Hierbei erreichte das Brainlab-System mit einer
durchschnittlichen Lage von 0.866 Grad eine genauere Schraubenplatzierung als der OP-
Roboter mit durchschnittlich 0.971 Grad. Innerhalb des Brainlab-Systems zeigte sich die
Referenzierung mittels 3D-Scan mit durchschnittlich 0.808 Grad Schraubenlage genauer als
das Surface-Matching mit durchschnittlich 0.949 Grad.

Durchschnittliche Schraubenlage

1.2

0.8
0.6
0.4

0.2

Schraubengraduierung

Surface-

R Brainl D-
oboter rainlab 3D-Scan Matching

O Durchschnittliche

0.971 0.866 0.808 0.949
Schraubenlage

System

Abbildung 48: Uberblick der durchschnittlich erzielten Pedikelschraubenlagen der untersuchten
Navigationsverfahren.

61



ueas-qed Auiynep-aoeuns 0 gejuieigd Jal0qo4 @
walshs
v6'e 80°L CB'ET £0°02 €1°95 ueds-qed
0£'T 189 SZ'8T 99'0€ 85y Buiyoie-soeuns 0
er'e L6°9 99°GT e 16°0§ gejuieig0d
90°¢C €9'6 89°81 ST'1e 6r'8r i=0qo40
¥ pelo € pelo ¢ pelo T pelo 0 pe1g
000
0£T
8¢
00°0T
¢9'6
Z8'ET
Sz'81 89'8T 00°02
T
o
5
=
00°0e m
99'0€ =
ES
0o0°ov
00°0S
€1'98
0009

04 Ul Ua8ejuagnelyas yaia18ian

Abbildung 49: Gesamtiibersicht Haufigkeiten der erfassten Graduierungen. Auflistung aller untersuchten Gruppen.
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4.3 Nebenfragen

4.3.1 Deskriptivstatistik Pedikelschrauben

Es wurden insgesamt 1718 Schrauben in die statistische Betrachtung eingeschlossen.
Hiervon wurden 990 mit der Neuronavigation und 728 mit dem Operationsroboter
eingebracht. In der Untergruppe Brainlab wurden 579 Schrauben mit Hilfe eines 3D-Scan
implantiert und 411 mit Hilfe des Surface-Matching. Genutzt wurden im Zeitraum der
Betrachtung zwei Schraubensysteme mit Titanschrauben und ein Schraubensystem mit
Carbon/PEEK-Schrauben. Im Bereich der Titanschrauben wurden Systeme von
DePuySynthes (Viper 2™), sowie Stryker (ES2™) genutzt. Fur die Implantation von
Carbon/PEEK-Schrauben bei Tumorerkrankungen wurde ICOTEC (Vader®) genutzt.

Die Grolie der genutzten Schrauben im Gesamtmittel der 1718 untersuchten Schrauben lag
in der Lange bei 45.40 mm [Min: 25, Max: 100; Cl: 45.2, 45.7] und in der Dicke der
Schrauben bei 6.13 mm [Min: 4.5, Max: 8.5; Cl: 6.1, 6.16]. Die am haufigsten genutzte
Schraubenlange war mit 599 von 1718 (=34.9 %) 45 mm, gefolgt von 50 mm (514 von 1718
=29.9 %) und 40 mm (347 von 1718 = 20.2 %). Die am haufigsten gewahlte Schraubendicke
waren 6.5 mm (654 von 1718 = 38.1 %), gefolgt von 5.5 mm (540 von 1718 = 31.4 %) und
6.0 mm (206 von 1718 = 12.0 %)

Deskriptivstatistik

Schraubenlénge Schraubendicke
N 1718 1718
Mittelwert 45.4 6.13
95% KI-Mittelwert untere Grenze 45.2 6.1
95% KI-Mittelwert obere Grenze 45.7 6.16
Median 45 6
Standardabweichung 5.81 0.718
Minimum 25 4.5
Maximum 100 8.5
Shapiro-Wilk W 0.879 0.901
Shapiro-Wilk p <.001 <.001

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden
folgen. Angaben in [mm].
Tabelle 16: Deskriptive Statistik Pedikelschrauben, Abmessungen.
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4.3.1.1 Unterteilung in System Roboter und Brainlab

Aufgeteilt auf die jeweiligen Systeme waren die beim Brainlab-System genutzten Schrauben
im Mittel 45.32 mm lang [Min: 25, Max: 100; Cl: 44.92, 45.71] und 6.27 mm dick

[Min: 4.5, Max: 8.5; Cl: 6.22, 6.32]. Die mittlere Schraubenlange beim Roboter betrug

45.62 mm [Min: 30, Max: 55; Cl: 45.25, 45.98] und die mittlere Schraubendicke 5.93 mm
[Min: 4.5, Max: 7.5; CI: 5.89, 5.98].

Deskriptivstatistik

95%

Konfidenzintervall Shapiro-Wilk

System N Mittelwert Untere Obere Median :::‘jN Minimum Maximum W p
Schraubendicke Brainlab 990 6.27 6.22 6.32 6.5 0.777 4.5 8.5 0.863 <.001
Roboter 728 5.93 5.89 5.98 6 0.573 4.5 7.5 0.905 <.001
Schraubenlange Brainlab 990 45.32 4492 45.71 45 6.326 25 100 0.865 <.001
Roboter 728 45.62 4525 45.98 45 5.02 30 55 0.908 <.001
Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden

folgen
Tabelle 17: Deskriptive Statistik Pedikelschraubenabmessungen, nach System.

Unterteilt in die jeweilig genutzten Systeme war hinsichtlich der Schraubenlange bei beiden
Systemen weiterhin die Lange 45 mm mit je 36.13 % beim Roboter und 34.14 % bei Brainlab
die am haufigsten implantierte Schraubenlange, gefolgt von 50mm mit je 30.77 % (Roboter)
und 29.19 % (Brainlab). Die Schraubenlange 40 mm wurde mit 21.70 % (Roboter) und
19.09 % (Brainlab) am dritthaufigsten implantiert. Bei den implantierten Schraubendicken
unterschieden sich beide Systeme jedoch. Zwar war die Dicke 6.5 mm bei beiden Systemen
(32.69 % Roboter und 41.92 % Brainlab) die am haufigsten implantierte Schraubendicke,
beim Roboter folgte jedoch die Schraubendicke 6.0 mm als zweithaufigst implantierte
Schraubendicke mit 25.96 %, wohingegen diese Schraubendicke mit dem Brainlab-System
lediglich mit 1.72 % aller Pedikelschrauben implantiert wurde. Die zweithaufigst implantierte
Schraubendicke im Brainlab-System betrug hier 5.5 mm mit 35.86 %, diese Schraubendicke
wurde mit dem Roboter in 25.41 % der Pedikelschrauben implantiert. In der Grée 7.5 mm
findet sich wiederum beim Brainlab-System mit 15.96 % der implantierten Pedikelschrauben
die dritthaufigst genutzte Schraubendicke, welche mit dem OP-Roboter lediglich mit 1.37 %
der Pedikelschrauben implantiert wurde. Insgesamt wurden mit dem Brainlab-System im
Durchschnitt 0.33 mm dickere Pedikelschrauben als mit dem Roboter implantiert. Dies
spiegelt sich auch im ermittelten Median wider, der beim Brainlab-System bei der
Schraubendicke 6.5 mm und beim Roboter in der Schraubendicke 6.0 mm lag. Hinsichtlich
der Schraubenlange wurden mit dem Roboter 0.3 mm langere Pedikelschrauben implantiert
als mit dem Brainlab-System, was jedoch im Median zu keiner Anderung fiihrte und bei
beiden Systemen bei 45 mm lag.
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Verteilung Schraubendicken in %

45.00
40.00
35.00 ]
30.00
25.00
20.00
15.00

10.00
5.00
0.00 M= _ m i (] —

4.5 5.0 5.5 6.0 6.5 7.0 7.5 8.0 8.5
OBrainlab  2.12 0.20 3586 1.72 4192 121 1596 0.00 1.01
ORoboter 0.82  12.36 2541 2596  32.69 1.37 1.37 0.00 0.00

OBrainlab O Roboter

Abbildung 50: S&dulendiagramm mit prozentualer Verteilung der Pedikelschraubendicken
nach System.

Verteilung Schraubenlangen in %

40.00

35.00 u
30.00 —
25.00
20.00
15.00
10.00
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000 "= |_|3(T 35 40 45 50 55 100
EBrainlab 020 313 | 596  19.09 3414 2919 808  0.20
DRoboter 0.00 08 385 2170 3613 3077 673 0.0

O Brainlab O Roboter

Abbildung 51: S&ulendiagramm mit prozentualer Verteilung der Pedikelschraubenldngen
nach System.



4.3.1.2 Unterteilung innerhalb Brainlab

Deskriptivstatistik

95%

Konfidenzinterval Shapiro-Wilk
L
Navigatio N Mittelwer Untere  Obere Media Std.- Minimu Maximu p
n t abw. m m
Schraubendick 5 scan 27 6.39 633 644 65 0 45 7.5 083 <00
e 9 5 6 1
Surface- 41 0.85 0.84 <.00
Matching 1 6.11 6.03 6.2 5.5 7 4.5 8.5 6 1
« <
SCTAUDENNE  apscan 3 4648 461 4686 45 GO 30 55 0go ;%
Surface- 41 7.82 0.85 <.00
Matching 1 43.69 42.93 44.44 45 3 25 100 7 1

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden

folgen

Tabelle 18: Deskriptive Statistik Pedikelschraubenabmessungen, nach Referenzierungsverfahren.

Innerhalb der Gruppe Brainlab wird nun weiter anhand der durchgefiihrten
Referenzierungsverfahren unterschieden. In der Gruppe mit intraoperativem 3D-Scan waren
die Schrauben im Durchschnitt 46.48 mm lang [Min: 30, Max: 55; Cl: 46.1, 46.86] und
6.39 mm dick [Min: 4.5, Max: 7.5; Cl: 6.33, 6.44]. Beim Surface-Matching betrug die

durchschnittliche Schraubenlange 43.69 mm [Min: 25, Max: 100; Cl: 42.93, 44.44] und die

durchschnittliche Schraubendicke 6.11 mm [Min: 4.5, Max: 8.5; CI: 6.03, 6.2].

Bei der Dicke der implantierten Pedikelschrauben zeigte sich auch hier ein Unterschied im

Median der Referenzierungsverfahren. Unterschied sich der Mittelwert mit 6.39 mm beim 3D-

Scan und 6.11 mm beim Surface-Matching lediglich um 0.28mm, lag der Median beim 3D-
Scan jedoch bei 6.5 mm und der Median beim Surface-Matching bei 5.5 mm. So war auch

die haufigst implantierte Pedikelschraube bei 3D-Scan in 50.26 % eine mit 6.5mm Dicke,

wohingegen diese beim Surface-Matching nur zu 30.17 % implantiert wurde. Die haufigste

Schraubendicke beim Surface-Matching war in 47.69 % eine 5.5 mm dicke Pedikelschraube,
beim 3D-Scan wurde diese in 27.46 % am zweithdufigsten implantiert. Bei beiden Verfahren

Verteilung Schraubendicken in %

60.00
50.00 —
40.00
30.00
20.00
10.00
0.00 L —
4.5 5.0 5.5
O 3D-Scan 0.86 0.00 | 27.46
OSurface-Matching 3.89 | 0.49  47.69
O 3D-Scan

Abbildung 52: Séulendiagramm mit prozentualer Verteilung der Pedikelschraubendicken nach

Referenzierungsverfahren.
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kam am dritthaufigsten eine 7.5 mm Pedikelschraube zur Anwendung (17.62 % 3D-Scan,
13.63 % Surface-Matching).

Verteilung Schraubenlangen in %

45.00
40.00
35.00 M
30.00
25.00
20.00
15.00

10.00 H H
5.00 I_IH
0.00 — l—||_| [ | —
25 30 35 40 45 50 55 100

O3D-Scan 0.00 0.86 1.38 16.06 @ 38.51 | 3541 7.77 0.00
OSurface-Matching 0.49 6.33 12.41 23.36  27.98 | 20.44 8.52 0.49

O3D-Scan O Surface-Matching

Abbildung 53: Sdulendiagramm mit prozentualer Verteilung der Pedikelschraubenldngen nach
Referenzierungsverfahren.

Obwonhl beim Surface-Matching 2 Pedikelschrauben mit 100 mm Lange bei spinopelviner
Abstitzung berlcksichtigt wurden, betrug die durchschnittliche Schraubenlange mit 43.69
mm 2.79 mm weniger als die durchschnittliche Schraubenlange beim 3D-Scan (46.48 mm).
Der Median lag jedoch bei beiden Referenzierungen bei 45mm in der Schraubenlange.

Bei beiden Systemen wurde am haufigsten die Lange 45mm (3D-Scan 38.51 %, Surface-
Matching 27.98 %) implantiert. Beim 3D-Scan wurde mit 35.41 % die Lange 50 mm
implantiert, wohingegen beim Surface-Matching die Lange 40 mm mit 23.36 % die
zweithaufigste Schraubenlange darstellte. Diese war beim 3D-Scan mit 16.06 % die
dritthdufigste Schraubenlange, wohingegen diese beim Surface-Matching mit 20.44 %

50 mm betrug.



4.3.2 Deskriptivstatistik Intraoperative Durchleuchtung

Fur die Erfassung der intraoperativen Durchleuchtung wurden die OP-Protokolle der 268
eingeschlossenen Operationen hinsichtlich des Dosisflachenproduktes und der
Durchleuchtungszeit ausgewertet.

4.3.2.1 Deskriptivstatistik intraoperative Durchleuchtung Roboter und Brainlab

Deskriptivstatistik

95%

Konfidenzinterval Shapiro-Wilk
l
System N Mittelwer Untere  Obere Summ Std.- Minimu Maximu w p
t e abw. m m

DL-Zeit Roboter 11 90.7 78.9 102 10703 64.6 20 411 0.76  <.00

(sek) 8 2 1
Brainla 15191 3 1739 209 28688 07 3o 570 0.93 <.00

b 0 8 7 1

iti <
Strahlenexpositio oo ier 11 5089 4046 613 60052 572 132 4178 0.73 <.00

n (cGycm2) 8 9 1
Brainla 15 13164 1175 1458 197453 O/ 489 5700 0.89 <.00

b 0 1 3 1
Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden

folgen
Tabelle 19: Deskriptive Statistik der intraoperativen Durchleuchtung nach System.

Das Dosisflachenprodukt beim Roboter betrug im Durschnitt 508.9 cGycm? [Min: 13.2, Max:
4178; Cl: 404.6, 613]. Bei der Neuronavigation wurden im Durchschnitt 1316.4 cGycm?

[Min: 4.89, Max: 5700; CI: 1175, 1458] als Geratedosis gemessen. Die Durchleuchtungszeit
betrug beim Roboter im Durschnitt 90.7 Sekunden [Min: 20, Max: 411; Cl: 78.9, 102]. Bei der
Neuronavigation lag die Durchleuchtungszeit im Durschnitt bei 191.3 Sekunden [Min: 30,
Max: 570; Cl: 173.9, 209]. Somit wurden mit den durchschnittlich 508.9 cGycm?
Strahlenexposition bei Eingriffen mit OP-Roboter lediglich 38.66 % der Rontgenstrahlung
einer durchschnittlichen Operation mit dem Brainlab-System (1316.4 cGycm?) emittiert. Auch
die Durchleuchtungszeit war mit 90.7 Sekunden beim OP-Roboter 52.59 % kurzer als beim
Brainlab-System mit 191.3 Sekunden.

4000 1 ‘ .

| = B

Roboter Brainlab

2000 1 .

Roboter Brainlab

Durchleuchtungszeit (sek)

Strahlenexposition {cGy*cm2)

System System

Abbildung 54: Boxplot der Durchleuchtungszeit in Sekunden, sowie der Strahlenexposition in cGy*cm?
Unterteilt nach System.
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4.3.2.2 Deskriptivstatistik intraoperative Durchleuchtung 3D-Scan und Surface-Matching

Deskriptivstatistik

95%

Konfidenzintervall Shapiro-Wilk
Navigation N Mittelwert Untere Obere Median Summe :::\'I. Minimum Maximum W p
. 3D-Scan 91 235 214 257 215 21419 101.6 30 570 0.96 0.003
Durchleuchtungszeit
(sek) surface- —gg 43 103 144 110 7269 781 30 454 08 <.001
Matching
Lo 3D-Scan 91 1467 1292 1642 1330 133490 840 331.93 5700 0.86 <.001
Dosisflachenprodukt
2 -
(cGycm’) ;“artfsmg 59 1084 853 1315 917 63963 886.8 4.89 4532 0.88 <.001

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden folgen

Tabelle 20: Deskriptive Statistik der intraoperativen Durchleuchtung nach Referenzierungsverfahren.

Im Brainlab-System bedeuten die beiden Untergruppen 3D-Scan sowie Surface-Matching
eine grundsatzlich unterschiedliche Nutzung von Réntgenstrahlen. Beim 3D-Scan ist ein
intraoperative Volumentomographie notwendig, um anhand der erzeugten dreidimensionalen
Rontgenbilder ein 3D-Modell zu erstellen. Beim Surface-Matching wird auf vorhandene CT-
Bilder zurtuckgegriffen und diese Uber eine Oberflachenregistrierung mit der intraoperativen
Situation Ubereinandergelegt. In der Theorie sind jeweils keine weiteren Rontgenbilder
notwendig, wurden jedoch zur Plausibilitatsprifung der Navigation durchgefiihrt. Teilweise
wurden auch intraoperative 3D-Scans zur Schraubenkontrolle beim Surface-Matching
durchgefluhrt. Fur den 3D-Scan wurden Durchleuchtungsprotokolle von 91 Operationen
ausgewertet, fur das Surface-Matching 59. Beim 3D-Scan wurde hierbei eine
durchschnittliche eine Durchleuchtungszeit von 235 Sekunden [Min: 30, Max: 570; ClI: 214,
257] mit einem mittleren Dosisflachenprodukt von 1467 cGycm? [Min: 331.93, Max: 5700;

Cl: 1292, 1642] ermittelt. FUr das Surface-Matching wurde eine mittlere Durchleuchtungszeit
von 123 Sekunden [Min: 30, Max: 454; Cl: 103, 144] mit einem mittleren Dosisflachenprodukt
von 1084 cGycm? [Min: 4.89, Max: 4532; CI: 853, 1315] ausgewertet.
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[=] o
= Roboter = Roboter
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Abbildung 55: Sdulendiagramm der intraoperativen Durchleuchtung im Vergleich nach System und
Referenzierung.

Im Vergleich zu dem mittleren Dosisflachenproduktes beim Surface-Matching von 1084
cGycm? wurden im Durchschnitt beim 3D-Scan mit 1467 cGycm? 35.33 % mehr
Roéntgenstrahlen intraoperativ emittiert. Auch die Durchleuchtungszeit beim 3D-Scan war mit
235 Sekunden 91 % langer als beim Surface-Matching mit durchschnittlich 123 Sekunden.
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4.3.3 Deskriptivstatistik Operationszeiten

Deskriptivstatistik

0,
ii:fidenzintervall Shapiro-Wilk
System N  Mittelwert Untere Obere Median Summe :::N Minimum Maximum W p
OP-Zeit Brainlab 150 233 220 247 225 35021 83.9 76 554 0.96 <.001
(min) Roboter 118 219 203 235 208 25823 893 51 597 094 <.001

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden folgen

Tabelle 21: Deskriptive Statistik der OP-Zeit nach System.

In Summe wurde eine gesamte OP-Zeit von 60844 Minuten erfasst. 35021 Minuten entfielen
hierbei auf das Brainlab-System, 25823 Minuten auf den Roboter. Die durchschnittliche
Schnitt-Naht-Zeit betrug bei Brainlab 233 Minuten [Min: 76 Max: 554; Cl: 220, 247], beim
Roboter 219 Minuten [Min: 51 Max: 597; ClI: 203, 235]. In den Brainlab-Untergruppen "3D-
Scan" und "Surface-Matching" ergab sich wiederum eine mittlere Schnitt-Naht-Zeit beim 3D-
Scan von 222 Minuten [Min: 76, Max: 441; Cl: 206, 238] und beim Surface-Matching 252
Minuten [Min: 98, Max: 554; Cl: 228, 275]. Gesamt entfielen auf die Untergruppe 3D-Scan
20176 Minuten, auf die Gruppe Surface-Matching 14845 Minuten.

Deskriptivstatistik

95% Shapiro-
Konfidenzintervall Wilk
Navigation N Mittelwert Untere Obere Median Summe :::N Minimum Maximum W p
OP-Zeit 3D-Scan 91 222 206 238 216 20176 77.4 76 441 0.97 0.039
(min) surface- 59 252 228 275 235 14845 90.8 98 554 0.93 0.003
Matching

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden folgen
Tabelle 22: Deskriptive Statistik der OP-Zeit nach Referenzierungsverfahren.
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Abbildung 56: Sdulendiagramm und Boxplott der erfassten OP-Zeiten im Vergleich nach System und
Referenzierungsverfahren.
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4.3.3.1 Die perkutane Spondylodese als MaR fiir die Systemgeschwindigkeit

Deskriptivstatistik

5
zi:fidenzintewall Shapiro-Witk

Offen/Perkutan N Mittelwert Untere Obere Median Summe :;‘N- Minimum Maximum W p
(Z;iit;)scma“be Offen 235 426 40.4 448 405 10002 171 113 1135 0.966 <.001
Perkutan 33 184 16.4 203 178 606 553 115 39.3 0.859 <.001
OP-Zeit (min)  Offen 235 239.1 2283 2499 229 56192  84.02 68 597 0952 <.001
Perkutan 33 141 1248 1571 138 4652 4558 51 293 0.928 0.031

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden folgen

Tabelle 23: Deskriptive Statistik Perkutan VS. Offen.

Wird nun die Schnitt-Naht-Zeit nach Zugangsart "Offen" und "Perkutan" unterteilt, wird
erwartungsgeman ein Unterschied in der Schnitt-Naht-Zeit deutlich. Da es sich hierbei um
eine reine dorsale Spondylodese handelt, ist dieses Verfahren am ehesten geeignet, einen
Vergleich der beiden untersuchten Systeme hinsichtlich der systemabhangigen
Zeit/Schraube vorzunehmen. Von den 268 erfassten Eingriffen wurden 235 in offener
Technik durchgeflhrt, 33 Eingriffe wurden als rein perkutane dorsale Spondylodese
durchgefihrt. Im Durchschnitt dauerte ein offen durchgefiihrter Eingriff 239.1 Minuten

[Min: 68, Max: 597; Cl: 228.3, 249.9], ein perkutaner Eingriff dauerte durchschnittlich

141.0 Minuten [Min: 51, Max: 293; CI: 124.8, 157.1]. Offen wurden hierbei 1459 Schrauben
implantiert, perkutan 259. Durchschnittlich wurden in offener Technik alle 42.6 Minuten eine
Schraube implantiert. In perkutaner Technik waren es alle 18.4 Minuten.

Deskriptivstatistik

95%

Konfidenzintervall Shapiro-Witk

System Offen/Perkutan N Mittelwert Untere  Obere Median Summe :::N Minimum Maximum W p
(Z:]iitr/])scma“be Roboter  pffen 102 416 38.5 447 389 4241 1582 113 91.3 0977 0.077
Perkutan 16 186 15 222 175 298 667 125 39.3 0779 0.001
Brainlab  g¢fen 133 43.3 40.2 464 42 5761  18.05 14.7 1135 0954 <.001
Perkutan 17 182 15.9 204 191 309 44 115 25.8 0.952 0.486
OP-zeit(min) ~ Roboter e 102 2327 2156 2499 218 23737 8726 68 597 0.943 <.001
Perkutan 16 1304 1109 1498 122 2086 3649 51 199 0.967 0.785
Brainlab e 133 244 2301 258 233 32455 8143 86 554 0952 <.001
Perkutan 17 1509 1243 1776 141 2566  51.85 76 293 0.886 0.04

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden folgen

Tabelle 24: Deskriptive Statistik Perkutan VS. Offen nach System.
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Von den insgesamt 33 perkutanen Eingriffen entfielen auf das Brainlab-System 17, auf den
Roboter 16. Insgesamt wurden so fir perkutane Operation mit dem Brainlab-System 2566
OP-Minuten erfasst, fur den Roboter 2086 OP-Minuten. Hierbei wurde eine durchschnittliche
Schnitt-Naht-Zeit beim Brainlab-System von 150.9 Minuten [Min: 76, Max: 293; Cl: 124.3,
177.6] erfasst, fur den Roboter waren es durchschnittlich 130.4 Minuten [Min: 51, Max: 199;
Cl: 110.9, 149.8]. Bei Brainlab wurden 143 Schrauben perkutan implantiert, beim Roboter
116. Pro Schraube ergibt sich beim Brainlab-System damit im Mittelwert eine OP-Zeit von
18.2 Minuten/Pedikelschraube [Min: 11.5, Max: 25.8; Cl: 15.9, 20.4], beim Roboter 18.6
Minuten/Schraube [Min: 12.5, Max: 39.3; Cl: 15.0, 22.2]. Beide Systeme unterscheiden sich
somit hinsichtlich der pro Pedikelschraube benétigten Operationszeit um 24 Sekunden. Eine
weitere Differenzierung in 3D-Scan und Surface-Matching ist hier nicht vorzunehmen, da das
Surface-Matching lediglich bei offenen Operationen durchgeflhrt werden kann.
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Abbildung 57: Sé&ulendiagramm der erfassten Zeit/Schraube (min) nach System.
Offen gegen Perkutan.
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Abbildung 58: Boxplott der erfassten Zeit/Schraube (min) nach System. Offen gegen
Perkutan.
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4.3.4 Deskriptivstatistik Wirbelsaulenabschnitte und Lange der Spondylodesen
4.3.4.1 Lé&nge der dorsalen Spondylodese

Deskriptivstatistik

95% Konfidenzintervall Shapiro-Wilk
N Mittelwert Untere Obere Median Std.-abw. Minimum  Maximum W p
Anzahl | 268 3.26 31 3.43 3 1.37 1 10 0.808  <.001
Wirbelkorper
Anzah 268 2.66 2.45 2.87 2 1.72 0 9 0.865 <.001
Segmente

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden folgen

Tabelle 25: Deskriptive Statistik der Spondylodesenlénge.

Hinsichtlich des Umfanges der dorsalen Spondylodese wurden die operierten
Wirbelsaulensegmente und die operativ versorgten Wirbelkorper betrachtet. Insgesamt
wurden bei den 268 erfassten Operationen im Durchschnitt 3.26 Wirbelkorper [Min: 1, Max:
10; ClI: 3.1, 3.43] und 2.66 Segmente [Min: 0, Max: 9; Cl: 2.45, 2.87] fusioniert.

Deskriptivstatistik

95%

Konfidenzintervall Shapiro-Wilk
. Std.- . Std.- . . .
System N Mittelwert Untere Obere Median Summe Minimum Maximum W p
fehler abw.
Anzahl Roboter 118 3.15 0.115 2.93 3.38 3 372 124 2 10 0.775 <.001
Wirbelkrper  prainlab 150 3.35 0.119 3.11 3.58 3 502 146 1 10 0.829 <.001
Anzahl Roboter 118 2.54 0.138 2.27 2.81 2 300 149 1 7 0.861 <.001
Segmente  prainiap 150 2.75 0.153 245  3.06 2 413 188 0 9 0.864 <.001

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden folgen
Tabelle 26: Deskriptive Statistik der Spondylodesenlénge, nach System.

Mit dem OP-Roboter wurden im Durchschnitt 3.15 Wirbelkdrper/Operation [Min: 2, Max: 10;
Cl: 2.93, 3.38] versorgt und so 2.54 Segmente oder ,Level* fusioniert [Min: 1, Max: 9; Cl:
2.45, 3.06]. Mit dem Brainlab-System waren es im Durchschnitt 3.35 Wirbelkorper [Min: 1,
Max: 10, Cl: 3.11, 3.58] und 2.75 Level [Min: 0, Max: 9; CI: 2.45, 3.06]. Im Median waren es
pro System jeweils 3 Wirbelkdrper mit entsprechend 2 Segmenten, welche fusioniert wurden.

Deskriptivstatistik

95%

Konfidenzintervall Shapiro-Wilk
Navigation N Mittelwert Untere Obere Median :::N Minimum Maximum W p
3D-Scan 91 3.22 2.95 3.49 3 1.3 1 7 0.854 <.001
Anzahl
Wirbelkdrper Surface- 59 3.54 3.11 3.98 4 166 2 10 08  <.001
Matching
3D-Scan 91 251 2.15 2.86 2 1.71 0 8 0.851 <.001
Anzahl Segmente _
surface 59 3.14 26 3.67 3 206 1 9 0.883 <.001
Matching

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden folgen

Tabelle 27: Deskriptive Statistik der Spondylodesenldnge, nach Referenzierungsverfahren.

Unterteilt in die Registrierungsmethoden beim Brainlab-System zeigte sich hier beim
Surface-Matching eine durchschnittlich verschraubte Wirbelkdrperanzahl von 3.54 [Min: 2,
Max: 10; ClI: 3.11, 3.98] mit 3.14 fusionierten Leveln [Min: 1, Max: 9; Cl: 2.6, 3.67]. Beim 3D-
Scan wurden im Schnitt 3.22 Wirbelkérper [Min: 1, Max: 7; Cl: 2.95, 3.49] und 2.51 Level
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[Min: 0, Max: 8; Cl: 2.15, 2.86] fusioniert. Beim Surface-Matching zeigte sich ebenfalls eine
Anderung im Median, auf 4 Wirbelkorper und 3 Segmente.

4.3.4.2 Wirbelsdulenabschnitte

Haufigkeit von Wirbelsdulenabschnitt

Wirbelsdulenabschnitt Anzahl % von Gesamt
Thorakal 63 23.51%
Thorakolumbal 51 19.03 %
Lumbal 99 36.94 %
Lumbal/Lumbosakral 24 8.96 %
Lumbosakral 31 11.57 %

Tabelle 28: Haufigkeitsverteilung der operierten Wirbelséulenabschnitte.

Verteilung der Wirbelsaulenabschnitte

40.00
35.00
30.00
25.00
20.00
15.00

10.00
5.00
0.00

Thorakal Thorakolumbal Lumbal Lumbal/Lumbosakral Lumbosakral

OGesamt 23.51 19.03 36.94 8.96 11.57

Anteil in %

Wirbelsdulenabschnitt

Abbildung 59: Sdulendiagramm der Haufigkeitsverteilung der operierten Wirbelsdulenabschnitte.

Von den insgesamt 268 betrachteten Operationen wurden 99 im lumbalen Abschnitt der
Wirbelsaule, also von zwischen LW 1 und LW 5 durchgefiihrt. Dies machte mit 36.94 % aller
Eingriffe die haufigste Lokalisation aus. Die zweithaufigste Lokalisation war mit 63 Eingriffen
(=23.51 %) die thorakale Wirbelsaule, also zwischen Segment BW 1 und BW 12. 51
Eingriffe, entsprechend 19.03 % aller Eingriffe, wurde im thorakolumbalen
Wirbelsaulenabschnitt durchgefiihrt, betrafen also u. a. auch den thorakolumbalen Ubergang
bei BW 12 /LW 1. 31 von 268 Eingriffen wurden rein lumbosakral, also im Segment LW 5/
SW 1 durchgefihrt. Dies entsprach 11.57 %. Eingriffe an den Segmenten LW 1 bis LW 5, bei
denen noch das Segment SW 1 miterfasst werden musste (also Lumbal/Lumbosakral),
stellten mit 8.96 % (entsprechend 24/268 Eingriffen) die seltenste Indikation dar.
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Verteilung Wirbelsdulenabschnitt nach System

50.00
45.00
40.00
35.00
30.00
25.00
20.00
15.00

- mf ml

Lumbal/Lumbosa

Anteil in %

Thorakal Thorakolumbal Lumbal kral Lumbosakral
O Roboter 18.64 22.03 43.22 7.63 8.47
OBrainlab 27.33 16.67 32.00 10.00 14.00

Wirbelsdulenabschnitt

ORoboter [OBrainlab

Abbildung 60: Sdulendiagramm der Haufigkeitsverteilung der operierten Wirbelsédulenabschnitte, nach System.

Unterteilt in die beiden genutzten Systeme zeigte sich, dass mit 43.22 % beim Roboter und
32 % beim Brainlab-System die lumbale Wirbelsaule in den Segmenten LW 1 — LW 5 am
haufigsten operiert wurde. Beim Roboter stellte der thorakolumbale Ubergang mit 22.03%
die zweithaufigste OP-Region dar, bei Brainlab wurden hier 16.67 % der Eingriffe
durchgefuhrt. Beim Brainlab-System war die thorakale Wirbelsaule mit 27.33 % hingegen die
zweithdufigste OP-Lokalisation. Beim Roboter wurden die Eingriffe in 18.64 % der Falle rein
thorakal durchgefihrt. Rein lumbosakral wurden 14 % der Eingriffe mit dem Brainlab-System
navigiert, wohingegen in 10 % der Falle neben sakralen Wirbelsaulenabschnitten auch

lumbale Wirbelsaulenabschnitte mit operiert wurden. Beim Roboter war dies in 8.47 % bzw.
7.63 % der Fall.
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Verteilung Wirbelsdaulenabschnitt nach Registrierung

50.00
45.00
40.00
35.00
30.00 ]
25.00
20.00
15.00

e = U me U

Thorakal Thorakolumbal Lumbal Lumbal/Lumbo Lumbosakral

sakral

Anteil in %

O3D-Scan 16.48 23.08 32.97 10.99 16.48
OSurface-Matching 44.07 6.78 30.51 8.47 10.17

Wirbelsdulenabschnitt

O3D-Scan O Surface-Matching

Abbildung 61: Sdulendiagramm der Haufigkeitsverteilung der operierten Wirbelsédulenabschnitte, nach
Referenzierungsverfahren.

In der weiteren Untergliederung nach Referenzierungsverfahren zeigte sich eine Auffalligkeit
beim Surface-Matching. 44.07 % der Eingriffe wurden bei dieser Referenzierung an der
thorakalen Wirbelsaule durchgefiihrt, beim 3D-Scan war dies in nur 16.48 % der Eingriffe der
Fall. Die haufigste Lokalisation innerhalb der Untergruppe 3D-Scan war die lumbale
Wirbelsaule mit 32.97 % der Operationen. Bei Operationen mit Surface-Matching war diese
Lokalisation in 30.51 % der Falle vertreten und stellte auch hier die zweithaufigste
Lokalisation dar. Der thorakolumbale Ubergang war mit 23.08 % der Eingriffe die
zweithaufigste Lokalisation des 3D-Scans, mit dem Surface-Matching wurden hier lediglich
6.78 % der Eingriffe durchgeflhrt. Auch in der lumbosakralen Wirbelsaule war haufiger der
3D-Scan vertreten, namlich mit 10.99 % lumbal/Lumbosakral und mit 16.48 % rein
lumbosakral. Das Surface-Matching fand sich hier jeweils in 8.47 % bzw. 10.17 % der
Operationen mit dieser Referenzierung.
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4.3.5 Deskriptivstatistik der Operationsindikationen

Anteile Indikationen

40.00
35.00
30.00
X 25.00
£
= 20.00
b
é 15.00
10.00
5.00
0.00 —
Degenerativ Tumor Infektion Trauma Osteoporose Sonstige
OAnzahl 37.31 21.27 20.15 14.55 5.97 0.75
Indikation

Abbildung 62: Sdulendiagramm der Haufigkeitsverteilung der Operationsindikationen.

Wie bereits zuvor geschildert, wurden die 268 eingeschlossenen Operationen hinsichtlich der
Operationsindikation in die Untergruppen Degenerativ, Tumor, Infektion, Trauma,
Osteoporose und Sonstige unterteilt. Sonstige stellt eine Gruppe aus zwei Operationen mit
dem Brainlab-System dar, bei dem eine Schraubenrevision eines zuvor ohne Navigation
durchgeflihrten Eingriffs vorgenommen wurde.

Insgesamt zeigten sich mit 37.31 % der Operationen die degenerativen Erkrankungen der
Wirbelsaule als haufigste Operationsindikation im Patientenkollektiv. Mit 21.27 % waren
Tumorerkrankungen der zweithaufigste Grund einer stabilisierenden Operation an der
Wirbelsaule, gefolgt von Infektionen mit 20.15 %. Traumatische Indikationen und
osteoporotische Frakturen waren mit jeweils 14.55 % und 5.97 % vertreten. Die o. g.
Sonstigen Indikationen stellten 0.75 % der Eingriffe dar.
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Anteile Indikationen nach System

50.00
45.00 -
40.00
35.00
X 30,00 —
£
= 25.00 Bl
2
§ 20.00
15.00
10.00
5.00 |—|
0.00 . ) ]
Degenerativ Tumor Infektion Trauma Osteoporose Sonstige
ORoboter 29.66 22.03 26.27 16.95 5.08 0.00
OBrainlab 43.33 20.67 15.33 12.67 6.67 1.33
Indikation

ORoboter [OBrainlab

Abbildung 63: Sdulendiagramm der Héaufigkeitsverteilung der Operationsindikationen, nach System.

Sowohl beim OP-Roboter als auch beim Brainlab-System waren die degenerativen
Erkrankungen mit 29.66 % und 43.33 % die haufigste Operationsindikation. Waren beim
Roboter mit 26.27 % die zweithaufigste Operationsindikation (bei Brainlab hier 15.33 %)
waren bei Brainlab mit 20.67 % die Tumorerkrankungen die zweithaufigste
Operationsindikation. Beim Roboter stellen Tumoren mit 22.03 % die dritthaufigste Indikation
dar. Bei den traumatischen Wirbelsaulenverletzungen waren beim Roboter 16.95 % der
Operationen die Indikation, bei Brainlab 12.67 %. Osteoporotische Wirbelkdrperfrakturen
waren beim Roboter mit 5.08 % Operationsindikation, bei Brainlab mit 6.67 %. Die Sonstigen
Indikationen bildeten bei Brainlab mit 1.33 % der Eingriffe eine isolierte Gruppe im Sinne von
navigierten Schraubenrevisionen, welche Roboter nicht vorkamen.

Da fur das Brainlab-System keine praoperative Schraubenplanung notwendig ist, lautete
eine Nebenhypothese, dass das System deshalb auch haufiger in der
Wirbelsadulentraumatologie Anwendung findet.

Fir die Beantwortung dieser Nebenfrage, ob mit dem Brainlab-System haufiger traumatische
Wirbelsaulenverletzungen operiert wurden als mit dem Roboter, wurden deshalb neben der
absoluten Anzahl der Operationen die Anzahl der Pedikelschrauben nach Indikation und
verwendeten System aufgeschlusselt.
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Anteil der Pedikelschrauben nach Operationsindikation
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ORoboter 22.53 26.92 24.45 20.19 5.91 0.00

OBrainlab 34.65 25.86 15.35 15.86 7.07 1.21

Indikation

ORoboter O Brainlab

Abbildung 64: Sdulendiagramm des Anteils von implantierten Pedikelschrauben nach Indikation und System.

Es zeigte sich auch hier, dass beim Operationsroboter von allen 728 implantierten
Pedikelschrauben mit 147, also 20.19 % bei traumatischer Indikation implantiert wurden. Bei
Brainlab waren es von 990 Pedikelschrauben 157 und damit 15.86 %. Damit wurde das
Brainlab-System trotz des vermeintlichen zeitlichen Vorteils bei nicht notwendiger
praoperativer Schraubenplanung sowohl in prozentual weniger Operationen als beim
Roboter eingesetzt, es wurden auch anteilig weniger Pedikelschrauben implantiert.
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Anteil Indikation nach Referenzierung
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Abbildung 65: Sdulendiagramm der Haufigkeitsverteilung der Operationsindikationen, nach
Referenzierungsverfahren.

Unterteilt in die jeweils durchgefuhrte Referenzierung zeigte sich, dass bei beiden
Referenzierungen die degenerativen Erkrankungen mit 49.45 % (3D-Scan) und 33.90 %
(Surface-Matching) die haufigsten Indikationen waren. Bei Tumorerkrankungen und
Infektionen als OP-Indikation wurde anteilig jedoch haufiger das Surface-Matching als
Referenzierung genutzt (32.20 % und 23.73 %). Tumorerkrankungen stellten beim 3D-Scan
hingegen lediglich 13.19 % der Eingriffe dar, Infektionen 9.89 %. Traumatische
Wirbelsaulenverletzungen waren jedoch in 19.78 % der Operationen mit dem 3D-Scan die
Indikation zur Operation, wohingegen dies beim Surface-Matching nur in 1.69 % der
Operationen der Fall war. Osteoporotische Frakturen waren beiden Systeme mit 6.59 % (3D-
Scan) und 6.78 % (Surface-Matching) etwa gleich oft die Operationsindikation.
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Deskriptivstatistik

95% Konfidenzintervall Shapiro-Wilk

Indikation Navigation N Mittelwert Untere Obere Median Summe :::N Minimum Maximum W p

Degenerativ  3D-Scan 45 516 465 5.66 4 232 1678 4 10 0.702 <.001
Surface- 20 555 412 6.98 4 111 3052 2 15 0.716 <.001
Matching

Tumor 3D-Scan 12 7.92 7.49 8.34 8 95 0.669 6 9 0.549 <.001
Surface- 19 8.47 7.25 9.7 8 161 2547 4 16 0.764 <.001
Matching

Infektion 3D-Scan 9 533 38 6.87 4 48 2 4 8 0.617 <.001
Surface- 14 7.43 4.93 9.93 7 104 4327 4 20 0.743 0.001
Matching

Trauma 3D-Scan 18 8.44 7.05 9.84 8 152 2.812 4 13 0.931 0.201
Surface- 1 5 NaN NaN 5 5 NaN 5 5 NaN NaN
Matching

Osteoporose  3D-Scan 6 8 3.8 12.2 8 48 4 2 14 0.976 0.933
Surface- 4 55 2.45 8.55 5 2 1915 4 8 0.863 0.272
Matching

Sonstige 3D-Scan 1 4 NaN NaN 4 4 NaN 4 4 NaN NaN
Surface- 1 8 NaN NaN 8 8 NaN 8 8 NaN NaN
Matching

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden folgen

Tabelle 29: Deskriptive Statistik der Operationsindikationen, nach Referenzierungsverfahren.

Die Aufschlisselung nach Anzahl der verwendeten Pedikelschrauben nach Indikation und
Referenzierung verstarkt dieses Bild. 39.17 % aller 411 mit Surface-Matching implantierter
Pedikelschrauben wurden bei Tumor-Indikation implantiert und 25.30 % bei Infektion. Der
Anteil an tumorbedingt implantierten Pedikelschrauben ist beim Surface-Matching sogar
hoéher als jener bei degenerativer Indikation mit 27.01%. Bei traumatischer Indikation wurden
hingegen lediglich 1.22 % der 411 Pedikelschrauben implantiert.

Anteile Pedikelschrauben nach Refenzierung

45.00
40.00 — —
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30.00
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Anteil %
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Degenerativ Tumor Infekﬁw Trauma Osteoporose Sonstige
O3D-Scan 40.07 16.41 8.29 26.25 8.29 0.69
OSurface-Matching 27.01 39.17 25.30 1.22 5.35 1.95

Indikation

O3D-Scan OSurface-Matching

Abbildung 66: Sdulendiagramm des Anteils von implantierten Pedikelschrauben nach Indikation und
Referenzierungsverfahren.
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4.3.6 Untersuchung von moéglichen Einflussfaktoren auf die Schraubenlage

Zur Untersuchung moglicher Einflussfaktoren auf die Lage der eingebrachten
Pedikelschrauben werden mehrere der o. g. Faktoren hinsichtlich der absoluten
Schraubenfehllagen (also Grad 3 und 4), sowie der durchschnittlichen Schraubenlage
untersucht.

4.3.6.1 Epidemiologische Faktoren auf die Pedikelschraubenlage

Zunachst wurden madgliche epidemiologische Faktoren mit Einfluss auf die
Pedikelschraubenlage betrachtet. Hierzu zahlten der BMI der Patienten, sowie deren Grofe.
Der BMI wurde als moglicher Faktor gewahlt, da bei zunehmendem BMI auch ein
zunehmender Weichteilmantel um die knéchernen Strukturen der Wirbelsdule zu erwarten
ist. Die Grofie wiederum hat einen Einfluss auf die GréRe der Wirbelkérper und damit auch
auf die Pedikel.

4.3.6.1.1 Einflussfaktor BMI

Fir die Darstellung des BMI wurde das Kollektiv zunachst gruppiert. Hierzu wurde der BMI
[kg/m?] der aktuellen WHO-KIlassifikation entsprechend in die Untergruppen Untergewicht
(BMI < 18.5), Normalgewicht (BMI 18.5 — 24.9), Praadipositas (BMI 25.0 — 29.9), Adipositas |
(30.0 — 34.9), Adipositas Il (35.0 — 39.9) und Adipositas Ill (> 40) gegliedert und das Kollektiv
abhangig vom BMI in diese Untergruppen eingeteilt.

Deskriptivstatistik

95% Konfidenzintervall Shapiro-Wilk

BMI N Mittelwert Untere Obere Schrauben- Std.-abw. W p
summe
Untergewicht 3 1 -33.03 5.303 3 1.732 0.75 <.001
Normalgewicht 85 0.518 0.308 0.727 44 0.971 0.6 <.001
Praadipositas 90 0.733 0.516 0.95 66 1.036 0.73 <.001
Schraubenlage 3+4

Adipositas | 58 0.914 0.561 1.267 53 1.341 0.71 <.001
Adipositas Il 14 0.286 -0.067 0.639 4 0.611 0.55 <.001
Adipositas IlI 18 0.444 0.055 0.834 8 0.784 0.61 <.001

Tabelle 30: Deskriptive Statistik BMI des Kollektivs.

Von den insgesamt 178 Schrauben im Grad 3 und 4 eingebrachten Pedikelschrauben bei
beiden untersuchten Systemen zeigte sich, dass diese zum groften Anteil auch bei den
grofiten Patientengruppen vorkamen. So waren die meisten Fehllagen mit 37.08 % in der
Gruppe der praadipésen Patienten zu verzeichnen, gefolgt von 29.78 % in der Gruppe
Adipositas |. Die drittgrof3te Gruppe mit 24.72 % fand sich bei den normalgewichtigen
Patienten. Setzt man diese prozentuale Verteilung nun im Verhaltnis zur prozentualen
Verteilung der BMI-Gruppenanteile zeigt sich, dass der Anteil der 3. und 4.-gradigen
Fehllagen in der Gruppe Praadipositas (33.58 % aller Patienten) +3.5 % betrug, in der
Gruppe Adipositas | (21.64% aller Patienten) sogar +8.14 %. In der Gruppe der
normalgewichtigen hingegen bestanden bei einem Gruppenanteil von 31.72 % im Verhaltnis
mit 24.72 % -13 % weniger 3. und 4.-gradige Fehllagen.
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Anteil Grad 3+4. BMI
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Abbildung 67: Sdulen-, sowie Liniendiagramm der Anteile von BMI und Fehllagen Grad 3 und 4

Zur Ermittlung der durchschnittlichen Schraubenlage wurden die entsprechenden Mittelwerte
der Schraubenlagen aus den pro Patienten und Operation implantierten Pedikelschrauben
gebildet.

Deskriptivstatistik

95% Konfidenzintervall Shapiro-Wilk
BMI N Mittelwert Untere Obere Median :::N Minimum Maximum W p
Normalgewicht 85 0.748 0.614 0.882 0.625 0.621 0 2.38 0.923 <.001
Durchschnitt
Schraubenlage Praadipositas 90 0.923 0.788 1.058 0.958 0.644 0 3 0.951 0.002
Adipositas | 58 0.924 0.743 1.106 0.9 0.689 0 2.75 0.948 0.015

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden folgen
Tabelle 31: Deskriptive Statistik der durchschnittlichen Pedikelschraubenlage nach BMI.

Hier zeigten sich teilweise abweichende Signifikanzniveaus, da in der Gruppe Untergewicht
und Adipositas Il und Il deutlich geringere Fallzahlen vorlagen. Jedoch lasst sich in den
statistisch signifikanten Gruppen Normalgewicht, Praadipositas und Adipositas | ebenfalls
zeigen, dass die Schraubenlage bei normalgewichtigen Patienten mit durchschnittlich 0.748
Grad [Min: 0, Max: 2.38; Cl: 0.614, 0.625] besser war als bei Patienten der Gruppe
Praadipositas mit 0.923 Grad [Min: 0, Max: 3; Cl: 0.788, 1.058] und Adipositas | mit 0.924
Grad [Min: 0, Max: 2.75; Cl: 0.743, 1.106].
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4.3.6.1.1.1 Einflussfaktor BMI — Unterteilung in System

Unterteilt man diese Beobachtungen nun nach den genutzten Systemen Brainlab und
Roboter, ergeben sich die untenstehenden Ergebnisse. Bei den normalgewichtigen
Patienten ist bei beiden Systemen der Patientenanteil dieser Gruppe hoher als der Anteil der
hier ermittelten Schraubenfehllagen, diese sind also bei beiden Systemen bei
normalgewichtigen Patienten unterreprasentiert (-5.79 % Brainlab, -8.95 % Roboter). Bei den
praadipdsen Patienten zeigten sich beim Brainlab-System sowohl 26.00 % der Patienten in
dieser Gruppe als gab es auch mit 26.88 % der gemessenen Schraubenfehllagen etwa einen
gleichen Anteil (+0.88 %). Beim Brainlab-System kam es in dieser Gruppe zur selben Anzahl
an Fehllagen wie in der Gruppe der Normalgewichtigen. Beim OP-Roboter hingegen machte
diese Gruppe den groften Anteil an Schraubenfehllagen mit 48.24 % aus, die praadipdsen
stellten hier auch mit 44.35 % die gréfdte Gruppe dar. Es kam also im Verhaltnis zu +3.89 %
Fehllagen. Beim Brainlab-System hingegen stellte die Gruppe Adipositas | mit 36.56 % der
3° und 4° Schraubenlagen die grof3te Gruppe dar, bei anteilig 23.33% am Patientenkollektiv.
Es kam damit zu +13.23 % Schraubenfehllagen in dieser Gruppe mit dem Brainlab-System.
In der Gruppe Adipositas Il kam es hingegen bei beiden Systemen wieder zu anteilig
geringeren Schraubenfehllagen. In der Gruppe Adipositas Ill kam es bei den 2 mit dem
Roboter operierten Patienten zu keiner 3° und 4° Fehllage. Auch beim Brainlab-System
zeigten sich mit 8.60 % der 3° und 4° Schraubenlagen anteilig -2.07 % im Vergleich zum
Gruppenanteil mit 10.67 %. Die Gruppe der untergewichtigen Patienten war in dieser
Untersuchung deutlich unterreprasentiert und daher statistisch nicht signifikant.

Beide Systeme zeigten bei Normalgewichtigen eine anteilig geringere Schraubenfehllage im
Vergleich zur Gruppengrdfie. Beim Brainlab-System zeigte sich in der Gruppe Adipositas |
eine deutliche Divergenz mit anteilig +13.23 % Schraubenfehllagen. Ein systematisches
Problem mit fettleibigen Patienten scheint dennoch nicht vorzuliegen, da in der Gruppe
Adipositas Il und Il anteilig weniger Schraubenfehllagen vorkamen.

Anteil BMI und Schraubenlage 3° + 4° aufgeteilt nach System
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Abbildung 68: Sdulen-, sowie Liniendiagramm der Anteile von BMI und Fehllagen nach System.
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Deskriptivstatistik

95%

Konfidenzintervall Shapiro-Witk
BMI System N Mittelwert Untere Obere Schraubensumme :::N Minimum Maximum W p
Untergewicht  popoter 1 3 NaN NaN 3 NaN 3 3 NaN  NaN
Brainlab 2 0 0 0 0 0 0 0 NaN  NaN
Normalgewicht popoter 36 0.528 0.18 0.876 19 1.028 0 4 0.588 <.001
Brainlab 49 0.51 0.2407  0.78 25 0.938 0 4 0612 <.001
Praadipositas  popoter 51 0.804 05282  1.08 M 098 0 3 0773 <.001
Schraubentage Brainlab 39 0.641 02806  1.001 25 1112 0 5 0642 <.001
3+4 Adipositasl  popoter 23 0.826 03103  1.342 19 1.193 0 4 0.703 <.001
Brainlab 35 0.971 04751  1.468 34 1.445 0 5 071  <.001
Adipositasil  popoter 5 0.6 -0.5106  1.711 3 0.894 0 2 0771 0.05
Brainlab 9  0.111 -0.1451  0.367 1 0333 0 1 039  <.001
Adipositas il popoter 2 0 0 0 0 0 0 0 NaN  NaN
Brainlab 16 0.5 0.0649  0.935 8 0.816 0 3 0.644 <.001

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden folgen

Tabelle 32: Deskriptive Statistik der Fehllagen nach BMI und System.

Diese Auffalligkeiten in den Schraubenlagen Grad 3 und 4 spiegeln sich entsprechend auch
beim Vergleich der durchschnittlichen Schraubenlagen wider. Ist vor allem beim Roboter die
praadipdse Patientengruppe mit einer durchschnittlichen Pedikelschraubenlage von 1.014
Grad, diejenige mit der hochsten durchschnittlichen Graduierung, so ist beim Brainlab-
System ebenfalls, wie bei den absoluten Fehllagen, die Gruppe Adipositas | mit einer
durchschnittlichen Schraubenlage von 0.945 Grad, diejenige mit der héchsten Gradierung
dieses Systems. Die Durchschnittswerte der Schraubenlagen sind jedoch in den Gruppen
Adipositas Il und Il bei geringer Gruppengrdfie und hoher Variabilitdt der Daten nicht
statistisch signifikant anzugeben. In der Gruppe der Normalgewichtigen zeigt der OP-
Roboter sowohl eine bessere durchschnittliche Pedikelschraubenlage als auch einen
geringeren prozentualen Anteil von Schraubenfehllagen.
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Durchschnittliche Schraubenlage nach System
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Abbildung 69: Sdulendiagramm der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach BMI und System.

4.3.6.1.1.2 Einflussfaktor BMI — Unterteilung in Referenzierung

Weiter in die genutzten Referenzierungsverfahren beim Brainlab-System unterteilt, zeigt
sich, dass beide Referenzierungen bei normalgewichtigen Patienten im Verhaltnis zur
Gruppengrofle mit -6.01 % beim 3D-Scan und -5.33 % beim Surface-Matching weniger 3°
und 4° Schraubenlagen erbrachten.

Anteil BMI und Schraubenlage 3° + 4° aufgeteilt nach
Referenzierung in %
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Abbildung 70: Saulen-, sowie Liniendiagramm der Anteile von BMI und Fehllagen nach Referenzierung.



Bei praadipdsen Patienten zeigte vor allem der 3D-Scan einen nahezu identischen Anteil von
GruppengrofRe und Fehllage (-0.04 %), wobei das Surface-Matching hier mit 31.43 % 3° und
4° Schraubenlage den groten Anteil halt und mit +2.62% im Vergleich zur GruppengréfRe
leicht Uberreprasentiert ist. In der Gruppe Adipositas | hingegen gibt es beim 3D-Scan eine
deutliche Abweichung vom Anteil der Schraubenlage Grad 3 und Grad 4 mit einem Anteil
von 43.10 % im Vergleich zur GruppengroéfRe mit 25.27 % (+17.83 %). Auch das Surface-
Matching ist hier mit +5.37 % Uberreprasentiert. In der Gruppe Adipositas Il und Il zeigte
sich diese Auffalligkeit beim 3D-Scan jedoch nicht mehr, hier waren die Schraubenlagen
Grad 3 und 4 mit jeweils -3.77 % und -5.82 % sogar unterreprasentiert. Das Surface-
Matching wurde bei Adipositas Il in dieser Untersuchung nicht durchgefiihrt, in der Gruppe
Adipositas Ill waren mit 14.29 % +4.12 % Schraubenfehllagen im Vergleich zur
Gruppengrol3e mit 10.17 % zu verzeichnen. Damit zeigte sich das Surface-Matching bei
Patienten mit pra- oder adipdsen BMI insgesamt mit einem Uberreprasentierten Anteil von
Fehllagen.

Deskriptivstatistik

Shapiro-Wilk

BMI Navigation N Schraubensumme W p
Untergewicht ~ 3D-Scan 2 0 NaN NaN
Surface-Matching 0 0 NaN NaN
Normalgewicht 3D-Scan 29 15 0.586 <.001
Surface-Matching 20 10 0.661 <.001
Praadipositas  3D-Scan 22 14 0.587 <.001
Surface-Matching 17 11 0.732 <.001

Schraubenlage 3+4 o

Adipositas | 3D-Scan 23 25 0.7 <.001

Surface-Matching 12 9 0.748 0
Adipositas Il 3D-Scan 5 1 0.552 <.001
Surface-Matching 4 0 NaN NaN
Adipositas Il 3D-Scan 10 3 0.594 <.001
Surface-Matching 6 5 0.773 0.033

Tabelle 33: Deskriptive Statistik der Fehllagen nach BMI und Referenzierung.

Korrelationsmatrix

Gewicht (kg) Durchschnitt Schraubenlage

Gewicht (kg) Spearman's Rho —

df —
p-Wert —
E:;::jf):::;tge Spearman's Rho -0.077 —
df 265 -
p-Wert 0.212 —
Anmerkung. * p < .05, ** p<.01, *** p <.001

Tabelle 34: Korrelationsmatrix nach Spearman. Einfluss von Gewicht auf die Pedikelschraubenlage.
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4.3.6.1.2 Einflussfaktor Grofke

Mehrere Untersuchungen zeigten bereits den Einfluss demographischer Faktoren wie
Grolie, Gewicht, Geschlecht und Ethnie auf die GroRRe der Pedikel. Dabei waren die Pedikel
bei zunehmender KérpergréRe auch entsprechend in einem grofieren Durchmesser
nachweisbar. (72, 73, 74, 75)

Auch die hinsichtlich dieser Fragestellung durchgefuhrte Korrelationsanalyse nach

Spearman zeigt eine schwache negative Korrelation. Im Ergebnis suggeriert sie eine
bessere Schraubenlage bei zunehmender Korpergrolle

Korrelationsmatrix

GroBe

Durchschnittliche

Schraubenlage

GroBe Spearman's - _ -0.14*

Rho

df — 266

p-Wert — 0.022
Durchschnittliche ~ Spearman's 044% —
Schraubenlage Rho

df 266 —

p-Wert 0.022 —

Anmerkung. * p <.05, ** p <.01, *** p <.001
Tabelle 35: Korrelationsmatrix nach Spearman. Einfluss von GréRe auf die Pedikelschraubenlage.

Deskriptivstatistik
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95%

Konfidenzintervall Shapiro-Witk

GroBe Std.-

Gruppiert N Mittelwert Untere Obere Median Summe abV\; Minimum Maximum W p

(cm) )

<150 4 1 1.25 3.25 0.5 4 1414 0 3 0.827 0.161

<160 30 0.7 0.208 1.192 0 21 1317 0 5 0.58 <.001
Schraubenlage <170 86 0.733 0.497 0.968 0 63 1.1 0 4 0.7 <.001
3+4

<180 94 0.67 0.459 0.881 0 63 1.031 0 5 0.69 <.001

<190 47 0.489 0.203 0.776 0 23 0975 0 4 0.575 <.001

<200 7 0571 0.156 1.299 0 4 0.787 0 2 0.769 0.02

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden folgen
Tabelle 36: Deskriptive Statistik der Fehllagen nach GréRe.

Fir die Darstellung der Grofe erfolgte auch hier eine Gruppierung des Kollektivs nach der
erfassten Korperlange in cm. Die Gruppierung erfolgte wie aus o. g. Tabelle zu entnehmen in
10 cm Abschnitten. Bei Patienten mit einer Kérperlanger von <150 cm ergab sich aufgrund

der geringen Fallzahl keine statistische Signifikanz.
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Anteil Grad 3+4 nach GroRe
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Abbildung 71: Sdulen-, und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Gréi3e.

In der grofdten Gruppe von denjenigen Patienten mit einer Kérperlange <180 cm

(171 — 180 cm) fanden sich 35.07 % der Patienten. Dies entspricht etwa auch der
durchschnittlichen KoérpergroRe von Mannern und Frauen in Rheinland-Pfalz gemittelt 171.5
cm. (76)

Hier fanden sich mit 35.39 % etwa gleichviele 3° + 4° Schraubenlagen (+0.32 %). Bei den
nachstgréReren Gruppen mit <170 cm fanden sich 32.09 % der Patienten, hier waren
ebenfalls jedoch 35.39 % der Fehllagen zu finden (+3.3 %). In der Gruppe mit einer
Korperlange von <190 cm fanden sich 17.54 % der Patienten und 12.92 % der 3° und 4°
Schraubenlagen (-4.62 %). In der Gruppe mit <200 cm Korperlange kam es ebenfalls mit
2.25 % anteilig weniger 3° und 4° Schraubenlagen (-0.36 %). Bei den mit 11.19 % anteilig
vertretenen Patienten der Gruppe mit einer Kérperlange von <160 cm kam es mit 11.80 % zu
+0.61 % 3° und 4° Schraubenlagen.

Somit scheint bei den genutzten Systemen bei Patienten mit einer Kérperlange von >171 cm
eine bessere Schraubenlage erreicht zu werden. Dies spiegelt sich auch in der
durchschnittlichen Schraubenlage wider und betragt in den Gruppen <180 cm 0,793 Grad
[Min: 0, Max: 2.38; CI: 0.656, 0.931], in der Gruppe <190 cm 0.704 Grad [Min: 0; Max: 2.25;
Cl: 0.519, 0.888] und in der Gruppe <200 cm 0.696 Grad [Min: 0, Max: 1.25; CI: 0.28, 1.112].
Wobei letztere mit einem p-Wert von 0.772 als statistisch nicht signifikant zu werten ist. Die
Gruppen mit einer Kérperlange von <170 cm bis <150 cm sind in der durchschnittlichen
Schraubenlage mit 0.936, 0.885 und 0.884 hdher graduiert, wobei auch hier die Gruppe mit
einer Korperlange von €150 cm mit einem p-Wert von 0.78 statistisch nicht signifikant ist.
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Deskriptivstatistik

95% . .
Konfidenzintervall Shapiro-Wilk
GroBe Std
Gruppiert N Mittelwert Untere Obere Median abV\.I Minimum Maximum W p
(cm) :
<150 4 0.844 -0.32 2.008 0.875 0.732 0 1.63 0.96 0.78
<160 30 0.885 0.646 1.124 0.813 064 O 2.75 0.911 0.016
Durchschnitt <170 86 0.936 0.806 1.067 0.867 0.609 0 3 0.961 0.01
Schraubenlage
<180 94 0.793 0.656 0.931 0.55 067 0 2.38 0.909 <.001
<190 47 0.704 0.519 0.888 0.538 0.628 0 2.25 0.908 0.001
<200 7 0.696 0.28 1.112 0625 045 O 1.25 0.955 0.772

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden

folgen

Tabelle 37: Deskriptive Statistik der durchschnittlichen Pedikelschraubenlage nach Gréfe.
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4.3.6.1.2.1 Einflussfaktor GréRe unterteilt nach System

Teilt man nun die oben durchgeflhrte Betrachtung weiter nach genutzten Systemen Roboter
und Brainlab auf, ist zu erkennen, dass vor allem beim Brainlab-System die Anteile der
Schraubenlagen Grad 3 und 4 in den Gruppen <150 cm, <160 cm und <170 cm mit +1.23 %,
+5.05 % und +7.33 % im Vergleich zur Gruppengréfie Uberreprasentiert waren. In den
Gruppen <180 cm, <190 cm und <200 cm waren mit -2.77 %, -10.32 % und -0.52 % weniger
Fehllagen vorhanden.

Beim OP-Roboter ergab sich diesbeziglich ein anderes Bild. Aufgrund der geringen Fallzahl
war die Gruppe <150 cm statistisch nicht signifikant und wird daher nicht betrachtet. In den
Gruppen <160 cm und €170 cm lag der Anteil an Grad 3 und Grad 4 Schraubenlagen mit
-4.47 % und -2.18 % unter dem jeweiligen Patientenanteil. In den Gruppen <180 cm und
<190 cm lag der Anteil an Grad 3 und Grad 4 implantierten Pedikelschrauben mit +4.46 %
und +2.06 % jedoch Uber dem jeweiligen Patientenanteil der Gruppe. In der Gruppe <200 cm
war der Anteil der Grad 3 und Grad 4 Pedikelschrauben mit -0.19 % unter dem
Patientenanteil dieser Gruppe.

Deskriptivstatistik

Shapiro-Wilk

GréBe Gruppiert(cm)  System N Summe w p

Roboter -1 -1 NaN NaN
<150

Brainlab 3 3 0.75 <.001

Roboter 15 7 0.663 <.001
<160

Brainlab 15 14 0.584 <.001

Roboter 47 32 0.676 <.001
<170

Brainlab 39 31 0.727 <.001

Schraubenlage 3+4

Roboter 35 29 0.784 <.001
<180

Brainlab 59 34 0.609 <.001

Roboter 17 14 0.677 <.001
<190

Brainlab 30 9 0.51 <.001

Roboter 3 2 0.75 <.001
<200

Brainlab 4 2 0.729 0.024

Tabelle 38: Deskriptive Statistik der Fehllagen nach Gré8e und System.
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Anteil an GroBe und Schraubenlage 3° + 4° aufgeteilt nach

45.00
40.00
35.00
30.00
25.00
20.00
15.00
10.00

5.00

0.00

Anteil in %

[ Anteil 3° + 4° Roboter
[ Anteil 3° + 4° Brainlab
@~ Anteil Gré3e Roboter
B Anteil GroRe Brainlab

Abbildung 72: Sdulen-, und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Gré3e nach System.

Hinsichtlich der durchschnittlichen Schraubenlage zeigten sich nur die Gruppen €170 cm,
<180 cm und <190 cm statistisch signifikant. In der Gruppe <170 cm waren beide Systeme

System
o [ |
|_- -
1
| |
—gF | Af
<150cm <160cm <170cm <180cm
1.18 8.24 37.65 34.12
3.23 15.05 33.33 36.56
0.00 12.71 39.83 29.66
2.00 10.00 26.00 39.33

Anteil der Gruppen

[ Anteil 3° + 4° Roboter C— Anteil 3° + 4° Brainlab

@ Anteil GroRe Roboter M Anteil Grof3e Brainlab

<190cm
16.47
9.68
14.41
20.00

—¥
<200cm

2.35
2.15
2.54
2.67

mit einer durchschnittlichen Schraubenlage von 0.937 beim Brainlab-System und 0.946 beim
OP-Roboter mit einem Unterschied in der Schraubenlage von 0.009 Grad etwa gleichwertig.
In der Gruppe <180 cm und <190 cm zeigte sich jedoch das Brainlab-System mit einer
durchschnittlich besseren Schraubenlage von -0.187 Grad und -0.093 Grad im Vergleich
zum Roboter. Beide Systeme sind mit zunehmender Kérperlange jedoch offenbar auch
genauer in der Pedikelschraubenplatzierung.
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Durchschnittliche Schraubenlage nach KoérpergroRe und
System
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Abbildung 73: S&dulendiagramm der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach Gré3e und System

Deskriptivstatistik

95% Konfidenzintervall Shapiro-Wilk
GroBe -
Gruppiert System N Mittelwert Untere Obere Summe W p
(cm)
<150cm  Roboter 1 1.25 NaN NaN 1.25 NaN  NaN
Brainlab 3  0.708 -1.359 2.776 2.13 0.953 0.583
s160cm  Roboter 15 0.829 0.584 1.074 12.43 0965 0.774
Brainlab 15 0.951 0.504 1.397 1426 09  0.095
s170cm  Roboter 47 0.946 0.753 1.139 44.46  0.945 0.027
Durchschnittliche Brainlab 39 0.937 0.752 1.123 36.56  0.963 0.022
Schraubenlage <180cm  Roboter 35 0.91 0.678 1.143 31.86  0.926 0.021
Brainlab 59 0.723 0.552 0.894 4266  0.891 <.001
<180cm  Roboter 17 0.767 0.417 1.117 13.03  0.892 0.05
Brainlab 30 0.674 0.444 0.904 2022  0.89 0.005
=200cm  Roboter 3 0.417 -0.674 1.507 1.25 0.993 0.843
Brainlab 4 0.875 0.289 1.461 3.5 0.882 0.348

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden

folgen

Tabelle 39: Deskriptive Statistik der durchschnittlichen Pedikelschraubenlage nach Gré3e und System.
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4.3.6.1.2.2 Einflussfaktor GréRe unterteilt nach Referenzierung innerhalb Brainlab

Anteil 3° und 4° nach Referenzierung und GroflSe

50.00
45.00 ] u
40.00
35.00 H |
= 30.00 ! L
= 3
T 25.00 I/
c 20.00
<
15.00
10.00 |
5.00
0.00 |
<150cm <160cm <170cm <180cm <190cm <200cm
—Anteil 3° + 4° 3D-Scan 5.17 24.14 25.86 36.21 6.90 1.72
[ Anteil 3° + 4° Surface-Matching 0 0.00 45.71 37.14 14.29 2.86
B Anteil GréRe 3D-Scan 3.30 13.19 25.27 43.96 12.09 2.20
@ Anteil GroRe Surface-Matching 0 5.08 27.12 32.20 32.20 3.39
[ Anteil 3° + 4° 3D-Scan [ Anteil 3° + 4° Surface-Matching
B Anteil GréRe 3D-Scan @ Anteil GréRe Surface-Matching

Abbildung 74: Sdulen-, und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Gré3e nach Referenzierung.

Erneut in die genutzten Referenzierungsmdglichkeiten 3D-Scan und Surface-Matching
unterteilt, zeigte sich, dass bis zur Gruppe <170 cm beim 3D-Scan der Anteil an
Schraubenlagen Grad 3 und Grad 4 im Verhaltnis zum Patientenanteil der jeweiligen Gruppe
Uberreprasentiert war. Bei <150 cm mit +1.87 %, in der Gruppe <160 cm mit +10.95 % und in
der Gruppe <170 cm mit +0.59 %. Beim Surface-Matching kam es erst ab der Gruppe

<170 cm zu Grad 3 und Grad 4 Schraubenlagen. Hier jedoch mit +18.59 % in einem deutlich
Uberreprasentierten Anteil im Verhaltnis zum Patientenanteil dieser Gruppe und mit 45.71 %
aller Fehllagen dieser Referenzierungsmethode auch zum deutlich gré3ten Anteil innerhalb
der Gruppen. Der 3D-Scan war in den Gruppen <180 cm, <190 cm und <200 cm mit -7.75 %,
-5.19 % und -0.48 % in der Schraubenlage Grad 3 und 4 jeweils unterreprasentiert. Beim
Surface-Matching war der Anteil an Schraubenlagen Grad 3 und 4 in der Gruppe <180 cm
mit +4.94 % noch erhdht im Vergleich zum Patientenanteil, jedoch bei der Gruppe <190 cm
mit -17.91 % deutlich unterreprasentiert. Auch in der Gruppe <200 cm zeigten sich beim
Surface-Matching mit -0.53 % anteilig weniger 3.- Und 4.-gradige Schraubenlagen als
Patienten. Die p-Werte waren mit je p < 0.001 signifikant.

Im Vergleich der durchschnittlichen Schraubenlage bestand beim 3D-Scan eine zunehmend
bessere Schraubenlage mit Zunahme der KorpergrofRe der Gruppen. Beim Surface-Matching
zeigte sich ebenfalls in der Gruppe <170 cm (vgl. Schraubenlage 3 und 4 dieser Gruppe
oben) eine deutlich héher graduierte mittlere Schraubenlage mit 1.045 Grad. Ansonsten
besteht auch hier in der Gruppe <180 cm und <190 cm eine bessere mittlere Schraubenlage
als in der Gruppe <160 cm.

Hinsichtlich der durchschnittlichen Schraubenlage waren fir die Gruppen <150 cm und
<200 cm keine p-Werte anzugeben, da die Gruppengrdfie zu klein war. Ansonsten waren im
Gruppenvergleich aufgrund der unterschiedlichen Gruppengréfien schwankende
Signifikanzniveaus zu verzeichnen, jedoch in den Gruppen <160 cm bis <190 cm im
Signifikanzniveau p < 0.05.
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Durchschnitt Schraubenlage nach Referenzierung und GroRRe
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0.800
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Grad Schraubenlage
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OSurface-Matching 0.917 1.045 0.846 0.695

O3D-Scan O Surface-Matching

Abbildung 75: Sédulendiagramm der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach Gré3e und Referenzierung.

Wie die 0. g. demographischen und ethnischen Studien zeigen, haben Koérperlange und
Gewicht einen Einfluss auf die Dicke der Pedikel. Auch die genutzten Systeme scheinen
hierbei bei groReren Patienten ein besseres Ergebnis der Pedikelschraubenplatzierung mit
weniger Schraubenfehllagen zu ermdglichen. Auch bei den Referenzierungsverfahren
innerhalb der Brainlab-Gruppe zeigten sich mit zunehmender Kérpergrolie bessere
Schraubenlagen und anteilig weniger Fehllagen. Das Gewicht hat jedoch, obwohl es auch
hier zu grélieren Pedikeln kommt, einen negativen Einfluss auf die untersuchten Systeme.
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4.3.6.2 Einfluss des Wirbelsdulenabschnittes auf die Pedikelschraubenlage

Deskriptivstatistik

95%

Konfidenzintervall Shapiro-Wilk
Wirbelsdulenabschnitt N  Mittelwert Untere Obere  Summe :::N Minimum Maximum W p
Schraubenlage
3+4 Thorakal 63 1.016 0.701 1.331 64 1251 0 5 0.788 <.001
Thorakolumbal 51 0.98 0.589 1.372 50 1393 0 5 0.733 <.001
Lumbal 99 0.485 0.315 0.654 48 0.85 0 4 0.624 <.001
Lumbal/Lumbosakral 24 0.458 0.154 0.763 11 0.721 0 2 0.656 <.001
Lumbosakral 31 0.161 -0.005 0.328 5 0.454 0 2 0.408 <.001
Durchschnitt
Schraubenlage Thorakal 63 1.232 1.089 1374 776 0.565 0.17 2.75 0.982 0.047
Thorakolumbal 51 0.964 0.796  1.132 49.2 0.598 0.13 2.38 0.937 0.009
Lumbal 99 0.747 0.622 0.872 74 0.627 0 3 0916 <.001
Lumbal/Lumbosakral 24 0.491 0.352  0.629 11.8 0.327 0 1.17 0.929 0.093
Lumbosakral 31 0.339 0.154  0.523 10.5 0.502 0 2 0.703 <.001

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden folgen
Tabelle 40: Deskriptive Statistik der Fehllagen und durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach

Wirbelséulenabschnitt.

An der Wirbelsaule haben die Pedikel, je nach Wirbelsdulenabschnitt, eine unterschiedliche
Morphologie. An der thorakalen Wirbelsaule sind sie haufig eher schmaler im Durchmesser
und weisen eine geringere Angulierung zur Wirbelkdrpermitte auf. Betrachtet man nun die
Morphologie craniocaudal in Richtung der lumbosakralen Wirbelsaule, werden die Pedikel im
Durchmesser grofier und angulieren starker in Richtung Wirbelkdrpermitte. Ein kleinerer
Pedikel ist entsprechend schwerer zu treffen und die Wahrscheinlichkeit einer héheren
Schraubengraduierung als in der lumbalen Wirbelsaule a priori héher. Ebenfalls wirken sich
Atemexkursionen auf die thorakale Wirbelsaule aus, welche von den hier untersuchen
Systemen nicht berticksichtigt werden kdnnen und somit zusatzlich fir einen mdglichen

Fehlerfaktor sorgen. (77, 78, 79, 80)

Korrelationsmatrix

Wirbelsaulenabschnitt Durchschnittliche
Schraubenlage

Wirbelsaulenabschnitt xzarmans — ©.0.482% %

df — 266

p-Wert — <.001
Durchschnittliche Spearman's ©L0.480 *++ _
Schraubenlage Rho ’

df 266 —

p-Wert <.001 —

Anmerkung. * p<.05,** p<.01, *** p<.001

Tabelle 41: Korrelationsmatrix nach Spearman mit entsprechender Grafik.
Zusammenhang zwischen Wirbelsdulenabschnitt und durchschnittlicher
Pedikelschraubenlage.
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Auch die Korrelationsanalyse nach Spearman zeigt einen negativ korrelierten, statistisch
signifikanten Zusammenhang zwischen Wirbelsaulenabschnitt und Schraubenlage. Hierbei
wurden den Wirbelsaulenabschnitten von cranial nach caudal die Zahl 1 - 5 zugewiesen,
entsprechend den in der obenstehenden Tabelle genannten Gruppen, um eine graphische
Darstellung zu erméglichen. Es ergibt sich ein starker negativer Zusammenhang. Je
caudaler der Wirbelsaulenabschnitt (1 = thorakal, 5 = lumbosakral), desto besser die
durchschnittliche Schraubenlage.

Betrachtet man nun die einzelnen Wirbelsaulenabschnitte nach Anteil der Grad 3 und Grad 4
Schraubenlagen, sowie nach der durchschnittlichen Graduierung der implantierten
Pedikelschrauben, zeigt sich, dass der Anteil der Operationen an der lumbalen Wirbelsaule,
also von LWK 1 bis LWK 5, mit 36.94 % am hochsten ist. Der Anteil an Fehllagen Grad 3
und 4 ist jedoch mit 26.97 % um -9.97 % geringer. Insgesamt sind die Fehllagen Grad 3 und
4 an der lumbalen und lumbosakralen Wirbelsaule mit -2.78 % und -8.76 % anteilig
unterreprasentiert. An der thorakalen Wirbelsaule, also von BWK 1 bis 12, sowie bei
Operationen bei denen der thorakolumbale Ubergang also BWK 12 / LWK 1 mit stabilisiert
wurde, waren die Schraubenlagen Grad 3 und Grad 4 mit +12.45 % und +9.06 % anteilig
Uberreprasentiert. In der thorakalen Wirbelsaule kam es mit anteilig 35.96 % aller erfassten
Fehllagen zur haufigsten Vergabe der Schraubenlage Grad 3 und Grad 4.

Anteil Grad 3 + 4 an Wirbelsaulenabschnitt

40.00

35.00

30.00

25.00

20.00

Anteil in %
]

15.00

10.00

]
5.00 |_‘
0.00 |_|

Lumbal/Lumbo

Thorakal Thorakolumbal Lumbal Lumbosakral
sakral
[ Anteil 3° + 4° 35.96 28.09 26.97 6.18 2.81
m- Anteil Wirbelsdulenabschnitt 23.51 19.03 36.94 8.96 11.57
[—JAnteil 3° +4° m-— Anteil Wirbelsaulenabschnitt

Abbildung 76: Sdulen-, und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Wirbelsdulenabschnitten.
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Dies spiegelt sich auch in der durchschnittlichen Bewertung der Pedikelschraubenlage wider,
welche sich von der thorakalen Wirbelsaule hin zur lumbosakralen Wirbelsaule verbessert.
Wurde an der thorakalen Wirbelsaule eine Pedikelschraube mit durchschnittlich Grad 1.232
implantiert, konnte mit Beteiligung des thorakolumbalen Uberganges bereits ein
durchschnittlicher Grad von 0.964, sowie an der lumbalen Wirbelsdule durchschnittlich 0.747
Grad erreicht werden. Im Bereich des lumbosakralen Uberganges, also mit Einbeziehung
des SWK 1 wurden die besten Schraubenlagen erzielt mit durchschnittlich 0.491 Grad. Rein
lumbosakrale Eingriffe, also ausschlieBlich im Segment LW 5/ SW 1 waren mit einer
durchschnittlichen Pedikelschraubenlage von 0.339 Grad am genauesten und wiesen mit
anteilig 2.81 % die geringste Rate an Schraubenfehllagen auf.

Schraubenlage nach Wirbelsaulenabschnitt

1.4

1.2

0.8
0.6

0.4

02 ﬂ

Lumbal/Lumbosakr
al

O Schraubenlage 1.232 0.964 0.747 0.491 0.339
Achsentitel

Grad Schraubenlage

Thorakal Thorakolumbal Lumbal Lumbosakral

Abbildung 77: Sdulendiagramm der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach Wirbelsdulenabschnitt.
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4.3.6.2.1 Einfluss des Wirbelsaulenabschnittes auf die Pedikelschraubenlage unterteilt nach
System

Wird die oben gezeigte Betrachtung nun nach den genutzten Systemen Roboter und
Brainlab weiter unterteilt, zeigt sich, dass bei beiden genutzten Systemen die 3.- und 4.-
gradige Schraubenlage in den thorakalen und thorakolumbalen Wirbelsdulenabschnitten
anteilig haufiger vorkommen. So sind beim Roboter in der thorakalen Wirbelsdule mit
34.12 % aller Fehllagen Grad 3 und 4 diese mit anteilig +15.48 % im Vergleich zur
GruppengrolRe mit 18.64 % der Eingriffe verzeichnet worden. Ebenso verhalt es sich bei
Eingriffen am thorakolumbalen Ubergang, mit +2.68 % im Vergleich zur GruppengroRe
jedoch nicht so stark ausgepragt. Beim Brainlab-System sind die Fehllagen Grad 3 und 4 mit
anteilig

37.63 % um +10.3 % Uberreprasentiert. Im thorakolumbalen Ubergang findet sich mit 31.18
% die zweitgrof3te Gruppe der Schraubenfehllagen beim Brainlab-System. In diesem
Wirbelsaulenabschnitt sind die Fehllagen im Vergleich zur Gruppengrdfie von 16.67 % mit
+14.51 % gehauft. Die Fehllagen Grad 3 und 4 kommen beim Brainlab-System also mit
einem Anteil von 68.81 % in der thorakalen Wirbelsaule oder den unmittelbar hieran
angrenzenden Segmenten vor. Beim OP-Roboter sind es anteilig 58.83 %.

In der lumbalen und lumbosakralen Wirbelsaule hingegen sind Fehllagen Grad 3 und 4 in
beiden Systemen anteilig unterreprasentiert. Die lumbale Wirbelsaule stellt bei beiden
Systemen die haufigste Operationslokalisation dar. Beim Roboter in 43.22 % der
Operationen, beim Brainlab-System in 32.00 % der Operationen. Beim Roboter sind anteilig
34.12 % Grad 3 und Grad 4 Schraubenlagen zu verzeichnen, somit -9.1 % in diesem
Wirbelsdulenabschnitt, beim Brainlab System ist mit anteilig 20.43 % der Fehllagen in
diesem Abschnitt Gber Unterreprasentation von -11.57 % festzustellen. Auch unter
Einbeziehung des lumbosakralen und sakralen Wirbelsaulenabschnittes zeigt sich beim OP-
Roboter die Schraubenlage Grad 3 und Grad 4 mit -2.92 % und -6.12 % in diesen
Abschnitten unterreprasentiert. Gleiches gilt fir das Brainlab-System mit -2.47 % und sogar -
10.77 % bei lumbosakralen Operationen im Segment LW 5/ SW 1.

Deskriptivstatistik

95%

Konfidenzintervall Shapiro-Wilk

Wirbelsaulenabschnitt  System N  Mittelwert Untere Obere Summe :::N Minimum Maximum W ]

Thorakal

Roboter 22 1.318 0.7004 193 29 1393 0 4 0.84  0.002
Brainlab 41 0.854 0.4899 1217 35 1152 0 5 0735 <.001
Thorakolumbal Roboter 26 0.808 0.4116 1204 21 0981 0 3 0.783 <.001
Brainlab 25 1.16 0.4482 1872 29 1724 0 5 0701 <.001
Schraubeniage Lumbal Roboter 51 0.569 03093 0828 29 0922 0 4 0.662 <.001
3+4 Brainlab 48 0.396 01738 0618 19 0765 0 3 0578 <.001
Lumbal/Lumbosakral Roboter 9  0.444 -0.114 1.003 4 0726 0 2 0.684 <.001
Brainlab 15 0.467 0.0551 0878 7 0743 0 2 0663 <.001
Lumbosakral Roboter 10 0.2 02524 0652 2 0632 0 2 0.366 <.001
Brainlab 21 0.143 -0.0204 0306 3 0359 0 1 0.422 <.001

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden folgen

Tabelle 42: Deskriptive Statistik der Fehllagen nach Wirbelsdulenabschnitt und System.
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Schraubenlage nach Wirbelsaulenabschnitt und System
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Abbildung 79
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Abbildung 78: Sdulen- und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Wirbelsdulenabschnitt nach System.

Dieses Ergebnis spiegelt sich auch in der Betrachtung der durchschnittlichen Schraubenlage
in den jeweiligen Wirbelsaulenabschnitten wider. Gerade thorakal zeigt sich der OP-Roboter
mit durchschnittlich 1.419 Grad im Vergleich zum Brainlab-System (1.147 Grad) mit einer um
durchschnittlich +0.272 Grad schlechteren Schraubenlage. Thorakolumbal sind beide
Systeme mit 0.962 Grad (Roboter) und 0.977 Grad (Brainlab) um 0.015 Grad zugunsten des
Roboters divergent. In den lumbalen und lumbosakralen Wirbelsaulenabschnitten ist die
erreichte Schraubenlage mit dem Brainlab-System ebenfalls besser als mit dem OP-Roboter.
Lumbosakral wird mit Brainlab eine durchschnittliche Schraubenlage von 0.286 Grad
erreicht, mit dem OP-Roboter 0.425 Grad (+0.139 Grad).
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4.3.6.2.2 Einfluss des Wirbelsaulenabschnittes auf die Pedikelschraubenlage nach
Referenzierung

Anteil Grad 3 + 4 an Wirbelsaulenabschnitt nach
Referenzierung
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Abbildung 80: Sé&ulen- und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Wirbelséulenabschnitt nach
Referenzierung.

Unterteilt man nun innerhalb des Brainlab-Systems nach der Referenzierung mittels 3D-Scan
oder Surface-Matching, zeigt sich im Bereich der thorakalen und thorakolumbalen
Wirbelsaule entsprechend eine Uberreprasentation von Grad 3 und Grad 4 Schraubenlagen
in diesem Wirbelsdulenabschnitt. Beim 3D-Scan betragt diese im thorakal +16.28 % und
thorakolumbal +11.4 %. Insgesamt finden sich beim 3D-Scan 67.24 % aller Fehllagen in
diesen Wirbelsaulenabschnitten, beim Surface-Matching waren es sogar 71.42 % aller
Fehllagen. Beim Surface-Matching zeigte sich in der thorakalen Wirbelsaule jedoch mit
+1.64 % keine deutliche Uberreprasentation von Fehllagen aufgrund der mit 44.07 % aller
hier durchgefuhrten Eingriffe am haufigsten erfassten Lokalisation. Im thorakolumbalen
Ubergang hingegen waren mit +18.93 % die 3.- und 4.-gradigen Schraubenlagen deutlich
Uberreprasentiert. Dieser Wirbelsaulenabschnitt wurde mit dem Surface-Matching auch in
lediglich 6.78 % der mit dieser Referenzierung durchgeflhrten Operationen stabilisiert. In der
lumbalen und lumbosakralen Wirbelsaule sind die 3.- und 4.-gradigen Schraubenlagen
insgesamt unterreprasentiert. Beim 3D-Scan war die lumbale Wirbelsaule der am haufigsten
operierte Wirbelsdulenabschnitt, die Fehllagen hier mit -12.28 % anteilig weniger vorhanden.
Beim Surface-Matching ist dieser Wirbelsdulenabschnitt die zweithdufigste Lokalisation und
die Fehllagen mit -10.51 % unterreprasentiert. Im lumbosakralen Ubergang kam es beim
Surface-Matching erneut zu einer, wenn auch diskreten Uberreprasentation von Fehllagen
mit 0.1 %, wohingegen bei Versorgung des Segmentes LW5/ SW 1 keinerlei Fehllagen bei
mit 10.17 % hier anteilig durchgefuhrten Operationen auftrat.
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Diese Beobachtungen lie3en sich ebenfalls in der durchschnittlichen Schraubenlage in den
jeweiligen Wirbelsdulenabschnitten zeigen. So verbesserte sich die Schraubenlage beim 3D-
Scan in craniocaudaler Richtung von durchschnittlich 1.224 Grad in der thorakalen
Wirbelsaule zu durchschnittlich 0.417 Grad im lumbosakralen Wirbelsdulenabschnitt. Auch
beim Surface-Matching I&sst sich diese Beobachtung machen, die hohe Reprasentation von
Fehllagen im thorakolumbalen Ubergang spiegelt sich jedoch auch in der durchschnittlichen
Schraubenlage wider, die mit durchschnittlich 1.246 Grad in diesem Wirbelsaulenabschnitt
am schlechtesten ist.

Durchschnittliche Schraubenlage nach Wirbelsdaulenabschnitt
und Referenzierung
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O Surface-Matching 1.092 1.246 0.814 0.534 0.000
O3D-Scan OSurface-Matching
Abbildung 81

Insgesamt zeigt sich also ein Zusammenhang zwischen Schraubenfehllagen, sowie der
durchschnittlichen Pedikelschraubenlage in Abhangigkeit vom Wirbelsdulenabschnitt bei
allen genutzten Systemen und Referenzierungsverfahren. Insgesamt stellt die thorakale
Wirbelsaule aufgrund der o. g. anatomischen Besonderheiten der eher schmalen und steilen
Pedikel, sowie der intraoperativen Atemvariabilitat eine Herausforderung dar, bei der es mit
68,81% beim Brainlab-System und 58,83% beim OP-Roboter auch zu den anteilig meisten
Schraubenfehllagen und den schlechtesten durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen
gekommen ist.
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4.3.6.3 Einfluss der Operationsindikation auf die Pedikelschraubenlage

Deskriptivstatistik

95%

Konfidenzintervall Shapiro-Witk
I . Std.- Std.- . )
Indikation N Mittelwert Untere  Obere  Summe Minimum Maximum W p
fehler abw.
gczfa“be”lage Degenerativ. = 100 0.48 0.093 0.296  0.664 48 0.926 0 5 0.581 <.001
.
Tumor 57 0.982 0.161 0.66 1.305 56 1217 0 5 0.787 <.001
Infektion 54 0.556 0.134 0287 0824 30 0.984 0 4 0.63 <.001
Trauma 39 0.744 0.163 0413  1.074 29 1.019 0 4 0.742 <.001
Osteoporose 16  0.813 039 -0018 1643 13 1559 0 5 0.603 <.001
Sonstige 2 1 1 -11.706 13706 2 1414 0 2 NaN NaN
Durchschnittliche  pegenerativ 100 0.652 006 0533 0771 6521 06 0 2.38 0.9 <.001
Schraubenlage
Tumor 57 1.155 0.079 00996 1314 6583  0.598 0 2.75 0.985 0.694
Infektion 54 0.797 0.088 0621 0973 43.02 0.645 0 3 0.903 <.001
Trauma 39 0872 0.095 0681  1.063 3402 059 0 2.13 0.954 0.108
Osteoporose 16  0.807 0.166 0.454 116 1291 0663 0.125 2.38 0.865 0.023
Sonstige 2 1313 0938 -106 13225 263  1.326 0.375 2.25 NaN NaN

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden folgen

Tabelle 43: Deskriptive Statistik der Fehllagen und durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach Indikation.

Je nach Indikation der Operation kann die intraoperativ vorgefundene Situation von einer
normalen Anatomie abweichen. So kdnnen zum Beispiel bei tumorbedingten Indikationen zur
wirbelsaulenstabilisierenden Operation durch Tumorgewebe die knéchernen Strukturen
durch osteolytische Prozesse verandert sein, oder durch einen Masseneffekt verschoben
sein. Bei traumatischen Wirbelsaulenverletzungen kénnen frakturbedingte Dislokationen zu
einer veranderten Anatomie fuhren. ,Planbarere” Indikationen sind hingegen vorwiegend
degenerative Erkrankungen, da diese in der Regel chronische Prozesse darstellen und
keiner hohen Dynamik unterliegen. Auch Infektionen der Wirbelsaule betreffen haufig den
Zwischenwirbelraum oder seltener auch den Spinalkanal, selten kommt es jedoch zu einer
massiven Osteodestruktion mit relevanter Verschiebung der Pedikel.

Die Korrelationsanalyse nach Spearman ergab jedoch nur einen schwachen positiven
Zusammenhang mit grenzwertiger Signifikanz. Die Korrelationsanalysen nach Pearson und
Kendall waren hier ebenfalls nicht signifikant.

Korrelationsmatrix

Durchschnittliche

Indikation Schraubenlage

Indikation Spearman's - _ 0.123 *

Rho

df — 266

p-Wert — 0.045
Durchschnittliche ~ Spearman's 0123 * —
Schraubenlage Rho ’

df 266 —

p-Wert 0.045 —

Anmerkung. * p <.05,** p<.01, ***p<.001

Tabelle 44: Korrelationsmatrix nach Spearman. Zusammenhang zwischen Indikation und durchschnittlicher
Pedikelschraubenlage.
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Anteil Grad 3 + 4 an Indikation
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Abbildung 82: Sdulen- und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Indikation.

Unter den Indikationen war in dieser Studie die Operationsindikation bei degenerativen
Erkrankungen am haufigsten zu finden mit 37.31 %. Anteilig fand sich hier mit 26.97 % der
Fehllagen ein Gruppenanteil von -10.34 %. Die meisten Fehllagen kamen prozentual bei
Tumoroperationen zu stande. Auf diese Gruppe fielen 31.46 % der 3.- und 4.-gradigen
Schraubenlagen mit einem relativen Anteil von +10.19 % im Vergleich zur GruppengrélRe.
Bei der drittgroRten Gruppe, den Infektionen, kam es zu 16.85 % der Fehllagen und damit zu
einem unterreprasentierten Anteil von -3.3 %. Bei traumatischer Indikation waren die
Fehllagen mit +1.74 % leicht Uberreprasentiert bei einem Anteil von 16.29 % aller Fehllagen
im Vergleich zur Gruppengrofe mit 14.55 %. Auch bei osteoporotischen Frakturen kam es
zu anteilig +1.33 % Fehllagen im Vergleich zur Gruppengrofle mit 5.97 %. Die sonstigen
Indikationen waren mit dem Brainlab-System durchgefiihrte Schraubenrevisionen und stellen
einen nur geringen Anteil dar, der aufgrund der geringen Gruppengrdfie im Folgenden
graphisch nicht mit dargestellt, aber in den anteiligen Berechnungen mitbericksichtigt wird.

Durchschnittliche Schraubenlage nach Indikation
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OSchraubenlage 0.652 1.155 0.797 0.872 0.807

Abbildung 83: Sdulendiagramm der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach Indikation.
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Wie schon im relativen Anteil der Schraubenlagen Grad 3 und 4 zeigt sich auch die erreichte
Schraubenlage bei den degenerativ indizierten Spondylodesen mit einer durchschnittlichen
Graduierung von 0.652 unter den Indikationen am besten.

Die tumorbedingte Indikation weist als Gruppe nicht nur die hochste Rate an Fehllagen mit
31.46 % auf, sie bietet auch die schlechteste durchschnittliche Schraubenlage mit

1.155 Grad. Mit durchschnittlich 0.872 Grad wurden Pedikelschrauben bei einem
Wirbelsdulentrauma implantiert. Osteoporose und Infektion unterschieden sich in
durchschnittlich 0.01 Grad in der durchschnittlichen Schraubenlage.

In Relation zur erreichten Schraubenlage bei der Indikation muss jedoch auch der
Wirbelsaulenabschnitt, in der die jeweilige Indikation gehauft vorkam, betrachtet werden, da
dieser, wie oben bereits gezeigt, einen Einfluss auf die Schraubenlage hat. Allgemein stellt
das metastatische Tumorleiden die haufigste maligne Pathologie der Wirbelsaule dar. Das
Achsenskelett ist nach Leber und Lunge der dritthaufigste Ort einer hamatogenen
Metastasierung. Die Brustwirbelsdule ist hierbei am haufigsten betroffen. (81, 82)

So kamen 82.46 % aller Wirbelsaulentumoren in der thorakalen Wirbelsaule oder im
thorakolumbalen Ubergang vor, in welchen wie oben gezeigt die meisten Fehllagen und
durchschnittlich schlechtesten Schraubenlagen erzielt wurden. Die degenerativ indizierten
Operationen, mit der hier besten Schraubenlage, waren zu 94 % in lumbaler bis
lumbosakraler Region durchgefuhrt worden. Nur 6 der insgesamt 100 degenerativ indizierten
Operationen wurden in der thorakalen oder thorakolumbalen Wirbelsaule durchgefihrt.

Die haufigste Lokalisation bei Wirbelsaulentraumata in den untersuchten
Wirbelsaulenabschnitten stellt der thorakolumbale Ubergang dar. (83)

So wurden auch hier 53.85 % aller Wirbelsaulentraumata im Bereich des thorakolumbalen
Ubergangs operativ versorgt. Zusammen mit der thorakalen Wirbelsaule entfielen knapp
69.24 % der Wirbelsaulentrauma auf die thorakale und thorakolumbale Wirbelsaule. In
30.76 % der Falle war die lumbale bis lumbosakrale Wirbelsaule betroffen.

Bei den Infektionen war in 62.96 % aller Eingriffe die lumbale bis lumbosakrale Wirbelsaule
betroffen, in 37.04 % entsprechend die thorakale bis thorakolumbale Wirbelsaule.

Eine Korrelation zwischen Schraubenlage und Indikation scheint schwach vorzuliegen,
jedoch scheint der Wirbelsaulenabschnitt fir die Qualitat der Schraubenlage einen gréferen
Einfluss zu haben. Auch die Fehllagen Grad 3 und 4 scheinen im Wirbelsaulenabschnitt und
nicht in der Indikation begriindet. Zur Quantifizierung dieses Einflusses wurde eine
Berechnung eines gewichteten Mittelwertes durchgefiihrt.

Um den Einfluss des Wirbelsdulenabschnittes auf die jeweilige Indikation darzustellen, wird
zunachst der Anteil der jeweiligen Wirbelsaulenabschnitte an den Indikationen prozentual
berechnet. AnschlieRend erfolgt die Berechnung eines gewichteten Mittelwertes der
durchschnittlichen Schraubenlagen. Die Berechnung erfolgt als Summenprodukt der oben
ermittelten durchschnittlichen Schraubenlagen des jeweiligen Wirbelsaulenabschnittes und
der prozentualen Haufigkeit dieser Abschnitte an den jeweiligen Indikationen. Dieser
gewichtete Mittelwert wird dann als ,Idealwert” fir den isolierten Einfluss des
Wirbelsdulenabschnittes angenommen und mit dem Mittelwert der Indikationen verglichen.

Es zeigt sich, dass es ausschlieBlich Unterschiede ab der zweiten Nachkommastelle in Grad
Schraubenlage zum Idealwert des Wirbelsdulenabschnittes durch die Indikationen gibt. Die
Indikation hat somit keinen relevanten quantifizierbaren Einfluss auf die durchschnittliche
Schraubenlage, ausschlieRlich der Wirbelsaulenabschnitt in der die jeweilige Indikation am
haufigsten vertreten ist.
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Exemplarisch erfolgt die Darstellung mit der Indikation Tumor:

3.51
14.04

17.54

Thorakal
Lumbal

Lumbosakral

Tumor

0.00

64.91

Thorakolumbal

Lumbal/Lumbosakral

Abbildung 84: Kreisdiagramm der Anteile von
Wirbelsdulenabschnitt an der Indikation Tumor in

%.

Tumor Anteil Gesamt 1.155

Thorakal 0.6491 1.232

Thorakolumbal 0.1754 0.964

Lumbal 0.1404 0.747

Lumbal/Lumbosakral 0.0351 0.491

Lumbosakral 0 0.339

Gesamt ‘ Thorakal Thorakolumbal Lumbal Lumbal/Lumbosakral Lumbosakral
Punktzahl 1.232 0.964 0.747 0.491 0.339
Gewichtung 0.6491 0.1754 0.1404 0.0351 0
Mittelwert 0.755

Gewichteter Mittelwert 1.091 0.064

Tabelle 45: Berechnung des gewichteten Mittelwertes fiir die Pedikelschraubenlagen Anteil Wirbelsédulenabschnitt

/ Indikation Tumor.

Der errechnete gewichtete Mittelwert betragt 1.091 Grad. Er wird gebildet aus den

durchschnittlichen Schraubenlagen der jeweiligen Wirbelsdulenabschnitte unter

Berucksichtigung ihrer vertretenen Haufigkeit in der jeweiligen Indikation (z.B. 0.6491 =

64.91 %). Der errechnete Mittelwert der Schraubenlagen bei der Indikation Tumor betragt

1.155 Grad, damit ergibt sich eine Differenz zum |dealwert des reinen Einflusses des

Wirbelsaulenabschnittes von 0.064 Grad Schraubenlage und damit ein nicht signifikanter

Unterschied durch die Indikation.
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4.3.6.3.1 Einfluss der Operationsindikation auf die Pedikelschraubenlage nach System

Anteil an Grad 3 + 4 an Indikation nach System
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Abbildung 85: Séulen- und Liniendiagramm der Anteile Fehllagen und Indikationen nach System.

Aufgeteilt in die jeweiligen Systeme Brainlab und den Roboter zeigten sich bei den
degenerativen Erkrankungen die Anteile der jeweiligen Schraubenfehllagen Grad 3 und Grad
4 beim OP-Roboter mit 18.82 % absolut und -10.51 % im Verhaltnis zur Gruppengrof3e im
Vergleich zu Brainlab mit 34.41 % absoluter Rate und -8.92 % im Verhaltnis zur
GruppengroéfRe in dieser Indikation geringer. Brainlab erzielte bei degenerativen
Erkrankungen insgesamt dennoch eine bessere durchschnittliche Schraubenlage mit 0.617
Grad im Vergleich zum Roboter mit 0.718 Grad. Bei dieser Indikation kam es bei Brainlab zu
den anteilig meisten Fehllagen. Beide Systeme hatten jedoch im Verhaltnis zur
GruppengrofRe eine unterreprasentierte Rate an Fehllagen.

Bei der Indikation Tumor hatte der OP-Roboter jedoch den gréften Anteil an Fehllagen
innerhalb dieser Indikationen mit hier 37.65 % (+15.62 % Grad 3 und 4 im Vergleich zum
Gruppenanteil) die anteilig meisten Fehllagen. Beim Brainlab-System entfielen insgesamt
25.81 % aller Fehllagen des Systems auf die Indikation Tumor, im Verhaltnis zum
Gruppenanteil +5.14 %.

Wie bereits oben gezeigt, kam der Operationsroboter im Verhaltnis bei Wirbelsdulentrauma
haufiger zum Einsatz als das Brainlab-System. In der Qualitat der hierbei erzielten
Schraubenlage zeigte sich der Operationsroboter jedoch in der durchschnittlichen
Schraubengraduierung mit 1.065 Grad dem Brainlab-System mit durchschnittlich 0.670 Grad
unterlegen. Es kam anteilig mit 23.53 % auch hier zu zweitgréRten Gruppe der
Schraubenfehllagen beim Roboter. Im Verhaltnis zur GruppengréfRe von 16.95 % zeigte sich
hier eine Uberreprasentation von Fehllagen um +6.58 %. Beim Brainlab-System kam es mit
einem absoluten Anteil von 9.68 % der Fehllagen im Verhaltnis zur Gruppengrofe zu

-2.99 % Fehllagen. Die infektiose Indikation stellt beim Roboter die dritthaufigste
Operationsindikation mit anteilig 26.27 % aller Operationen. Hierbei kam es zu 17.65 % der
erfasste Fehllagen, damit -8.62 %. Auch beim Brainlab-System war die Infektion die
dritthaufigste Operationsindikation mit einer nahezu ausgeglichenen anteiligen Fehllage von
16.13 % (+0.8 %). Hinsichtlich der Graduierung der Schraubenlage war der Roboter hier

107



ebenfalls Gberlegen mit durchschnittlich 0.706 Grad im Vergleich zum Brainlab-System mit
durchschnittlich 0.918 Grad.

Osteoprotische Frakturen stellten mit je 5.08 % (Roboter) und 6.67 % (Brainlab) die anteilig
kleinste Gruppe der Operationsindikationen. Beim Brainlab kam es hier jedoch zu 11.83 %
der Fehllagen (+5.16 %), beim Roboter zu lediglich 2.35 % (-2.73 %). Dies spiegelte sich
ebenfalls in der Graduierung der Schraubenlage wider, hier erreichte der Operationsroboter
durchschnittlich 0.511 Grad, wohingegen das Brainlab-System durchschnittlich 0.984 Grad
erreichte.

Durchschnittliche Schraubenlage nach Indikation und System
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OBrainlab 0.617 1.062 0.918 0.670 0.984
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Abbildung 86: Sédulendiagramm der Pedikelschraubenlagen nach Indikation und System.

108



4.3.6.3.2 Einfluss der Operationsindikation auf die Pedikelschraubenlage nach
Referenzierung

Anteil an Grad 3 + 4 an Indikation nach Referenzierung
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Abbildung 87: S&ulen- und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Indikation nach Referenzierung.

Eine weitere Unterteilung der Brainlab-Gruppe in die durchgefiihrten Referenzierungen 3D-
Scan und Surface-Matching zeigte bei beiden Referenzierungen die degenerative Indikation
mit 49.45 % (3D-Scan) und 33.90 % (Surface-Matching) als haufigste Operationsindikation
mit anteilsentsprechend den haufigsten Fehllagen (37.93 % 3D-Scan, 28.57 % Surface-
Matching). Beim 3D-Scan kam es relativ zur Gruppengréle jedoch zu -11.52 % Fehllagen,
beim Surface-Matching zu -5.33 %. Beim 3D-Scan stellte die traumatische Indikation nun
jedoch die zweithaufigste Operationsindikation mit 19.78 % der Operationen. Hier kam es zu
15.52 % Fehllagen (-4.26 %). Aus traumatischer Indikation wurden mit dem Surface-
Matching lediglich 1.69 % der Operationen durchgefihrt, Fehllagen traten hierbei jedoch
nicht auf. Beim Surface-Matching bildete die Tumor-Indikation den zweithaufigsten OP-
Grund mit 32.20 % aller Eingriffe. Mit hierbei 37.14 % aller Schraubenfehllagen dieser
Referenzierungsmethode waren die Fehllagen mit +4.94 % Uberreprasentiert. Auch beim 3D-
Scan kam es zu vermehrten Fehllagen mit +5.78 %. Die Tumor-Indikation stellte beim 3D-
Scan den dritthaufigsten Operationsgrund. Infektionen waren beim Surface-Matching mit
23.73 % der dritthaufigste Operationsgrund. Hierbei kam es zu 28.57% der Fehllagen
(+4.84 %). Beim 3D-Scan waren lediglich 9.89 % der Operationen bei infektiéser Indikation
durchgefuhrt worden. Hierbei kam es zu 8.62 % Fehllagen (-1.27 %). Die osteoporotische
Fraktur stellte beim 3D-Scan die seltenste Operationsindikation mit 6.59 % der Eingriffe.
Hierbei kam es jedoch zu 15.52 % der 3.- und 4.-gradigen Fehllagen (+8.93 %). Beim
Surface-Matching kam es bei den in 6.78 % der Operationen aufgrund von osteoporotischen
Frakturen durchgefihrten Operationen zu anteilig 5.71 % Fehllagen (-1.07 %).

Hinsichtlich der graduierten Schraubenlagen zeigten sich jedoch bei den Indikationen
Degenerativ, Tumor und Infektion zu anndhernd ahnlichen mittleren Schraubenlagen. In der
Indikation Trauma konnte der 3D-Scan eine Genauigkeit von 0.651 Grad erreichen, das
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Surface-Matching 1.0 Grad. Hier ist jedoch einschrankend zu sagen, dass mit dem Surface-
Matching lediglich 5 Pedikelschrauben bei traumatischer Indikation implantiert wurden. Bei
der Indikation Osteoporose zeigte das Surface-Matching mit durchschnittlich 0.844 Grad
Schraubenlage eine um 0.233 Grad bessere Schraubenlage als der 3D-Scan.

Durchschnittliche Schraubenlage nach Indikation nach

Referenzierung
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O3D-Scan 0.608 1.054
OSurface-Matching 0.637 1.067

O3D-Scan OSurface-Matching

Infektion
0.917
0.920

Trauma
0.651
1.000
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0.844

Abbildung 88: Sdulendiagramm der Pedikelschraubenlagen nach Indikation und Referenzierung.
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4.3.6.4 Einfluss der Spondylodesenldnge auf die Pedikelschraubenlage

Ein weiterer Einflussfaktor auf die Schraubenlage kénnte die Lange der dorsalen
Spondylodese sein. Dies zeigte sich bereits in anderen Studien, die ebenfalls eine
Verschlechterung der Schraubenlagen bei zunehmender Lange der Spondylodese
beobachteten. Die Systeme werden an einem gewissen Abschnitt der Wirbelsaule
referenziert und muissen dann auch distant von dieser Referenzierung eine prazise
Navigation ermoglichen. So muss beim Mazor-System zum Beispiel die manuelle
Umpositionierung des Roboters auf der Briicke bei langeren Spondylodesen erfolgen, damit
dieser die entsprechenden Segmente erreichen kann, ggf. ist sogar eine erneute
Referenzierung notwendig, wenn nicht alle zu operierenden Wirbelsaulensegmente auf
einem Rontgenbild dargestellt werden kdnnen. Bewegungen des Systems an sich oder der
Referenzierungssysteme sind bei jedem navigierenden Verfahren potenzielle Fehlerquellen.
(84, 85, 86)

Korrelationsmatrix -
Anzahl Durchschnittliche
Segmente Schraubenlage
ll E -
AnzahlSegmente  oPearman's 0.368%**
Rho
df — 266
p-Wert — <.001
Durchschnittliche Spearman's 0.368%*% —
Schraubenlage Rho ’
df 266 —
p-Wert <.001 — 0 i i i i
Anmerkung. * p <.05, ** p<.01, *** p <.001 25 &0 TS5 100

Tabelle 46: Korrelationsmatrix nach Spearman, sowie zugehérige graphische Darstellung. Zusammenhang
zwischen Anzahl der Segmente und durchschnittlicher Pedikelschraubenlage.

So zeigt die Korrelationsanalyse nach Spearman ebenfalls einen starken positiven
Zusammenhang. Steigt die Anzahl der operierten Segmente, so steigt auch die Graduierung
der durchschnittlichen Schraubenlage. Die Analyse gibt einen starken Zusammenhang an.
Im Weiteren wird erneut versucht die statistische Korrelation zu quantifizieren und weiter zu
differenzieren.

Anteil Grad 3 + 4 an Anzahl Segmente

40.00

35.00 |
© 30.00
= 25.00
= 20.00 m ’_‘ ]
b= 15.00 -
< 10.00 |_|

|
5.00 | B
1 2 3 4 5 6 7 8 9
[ Anteil 3° + 4° 12.36 11.80 23.60 30.34 12.36 4.49 2.25 1.69 1.12

B Anteil Segmente  35.45 18.66 13.06 19.40 6.72 3.36 1.49 1.12 0.37

[—JAnteil 3° +4° B Anteil Segmente

Abbildung 89: S&ulen- und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Anzahl der Segmente.
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Der grofite Anteil der Operationen (35.45 %) wurde in einem Segment durchgefuhrt. Hierbei
kam es zu 12.36 % der Fehllagen, damit einer Unterreprasentation von -23.09 % im
Vergleich zur Gruppengrofie. Auch bei einer Spondylodese Uber 2 Segmente hinweg wies
mit einem Anteil von 3.- und 4.-gradigen Schraubenlagen von 11.80 % eine im Verhaltnis zur
GruppengrofRe von 18.66 % ein um -6.86 % unterreprasentiertes Auftreten von Fehllagen.
Uber 50 % der Fehllagen tragen auf, sobald die Spondylodese 3 oder 4 Segmente umfasste.
Bei 3 Segmenten kam es zu 23.60 % aller Fehllagen bei einer Gruppengrofie von 13.06%
(+10.54 %). Mit 30.34 % aller Fehllagen stellte der Spondylodese Uber 4 Segmente die
haufigste Gruppe fir Schraubenfehllagen dar. Im Vergleich zur Gruppengrof3e von 19.40%
aller Operationen waren die Fehllagen mit +10.94 % Uberreprasentiert. Bei 5 Segmenten
kam es bei 6.72 % aller Operationen zu 12.36 % der Fehllagen (+5.64 %). Spondylodesen
mit einer Lange von 6 - 9 Segmente stellten mit 6.34 % der Operationen eher eine Seltenheit
dar, auch in dieser Spondylodesenlange zeigten sich die Fehllagen jeweils Uberreprasentiert.
Zusammenfassend kam es also bei einer Lange der dorsalen Spondylodese = 3 Segmente
im Gesamtkollektiv zu einer vermehrten Anzahl an Schraubenfehllagen.

Auch die durchschnittliche Schraubenlage zeigte sich entsprechend. Bei insgesamt 15
durchgeflhrten Operationen 26 Segmente konnte hinsichtlich der durchschnittlichen
Schraubenlage keine statistische Signifikanz erreicht werden, diese werden deshalb nicht mit
dargestellt und ausgewertet. Bei der Segmentanzahl 1 - 5 zeigte sich jedoch eine Zunahme
der durchschnittlichen Graduierung der Schraubenlage mit Zunahme der Segmentanzahl.
Konnte bei monosegmentaler Spondylodese noch eine durchschnittliche Schraubenlage von
0.596 Grad erreicht werden, kam es bei Operationen tUber 2 Segmente hinweg schon zu
einer Schraubenlage von 0.653 Grad, bei 3 Segmenten von 1.065 Grad. Bei 4 und 5
Segmenten betrug die durchschnittliche Graduierung 1.136 Grad bzw. 1.216 Grad.

Durchschnittliche Schraubenlage nach Anzahl Segmente
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o
o 0.800
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3
6 0.400
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0.000
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OSchraubenlage 0.596 0.653 1.065 1.136 1.216

Abbildung 90: Sdulendiagramm der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach Anzahl der Segmente.
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4.3.6.4.1 Einfluss der Spondylodesenlange auf die Pedikelschraubenlage nach System

Anteil Grad 3 + 4 nach Segment und System

50.00
45.00
40.00
35.00 a
30.00

25.00

Anteil in %
L

20.00
15.00 [ . L

10.00

5.00 e
L IR R ey

1 2 3 4 5 6
I Anteil 3° + 4° Roboter 14.12 8.24 17.65 45.88 8.24 4.71 1.18 0.00 0.00
[ Anteil 3° + 4° Brainlab 10.75 15.05 29.03 16.13 16.13 4.30 3.23 3.23 2.15
@ Anteil Segmente Roboter 35.59 19.49 12.71 23.73 5.08 2.54 0.85 0.00 0.00
B Anteil Segmente Brainlab 35.33 18.00 13.33 16.00 8.00 4.00 2.00 2.00 0.67

[/ Anteil 3° + 4° Roboter [ Anteil 3° + 4° Brainlab

@ Anteil Segmente Roboter Il Anteil Segmente Brainlab

Abbildung 91: Sdulen- und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Anzahl der Segmente nach System.

Unterteilt in die jeweiligen Systeme Roboter und Brainlab ergab sich bei mono-, sowie
bigmentaler Spondylodese bei beiden Systemen ein unterreprasentierter Anteil der
Fehllagen. Die monosegmentale Spondylodese stellte bei beiden Systemen mit 35.59 %
(Roboter) und 35.33 % (Brainlab) die haufigste Operation dar. Beim Roboter kam es hier zu
14.12 % der Fehllagen (-21.47 %), beim Brainlab-System zu 10.75 % (-24.58 %).

Eine bisegmentalen Spondylodese wurde mit dem Roboter in 19.49 % der Operationen
durchgefuhrt. Hierbei kam es zu anteilig 8.24 % der Fehllagen (-11.25 %). Mit dem Brainlab-
System wurden 18.00 % der Spondylodesen Uber zwei Segmente durchgeflihrt. Hierbei kam
es zu anteilig 15.05 % der Fehllagen (-2.95 %).

Bei der Spondylodese Uber drei Segmente mit dem Brainlab-System kam es bei den anteilig
13.33 % der Operationen jedoch zu 29.03 % aller Fehllagen des Systems (+15.70 %). Beim
Operationsroboter macht diese Spondylodesenlange 12.71 % der Operationen aus, es kam
hier zu 17.65 % der Fehllagen (+4.94 %).

Bei der Spondylodese Uber 4 Segmente gab es beim OP-Roboter eine deutliche Auffalligkeit.
Mit 23.73 % der Operationen stellte diese Lange die zweitgrofite Gruppe dar, es kam beim
Roboter jedoch mit 45.88 % zu annahernd der Halfte aller Fehllagen des Systems

(+22.15 %). Beim Brainlab-System stellte die Spondylodese Uber 4 Segmente die
dritthaufigste Gruppe, es kam mit 16.13 % der Fehllagen jedoch nur zu einer geringeren
Uberreprasentation (+0.13 %).
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Bei Spondylodesen Uber 5 Segmente kam es beim Brainlab-System in anteilig 8.00 % der
Operationen zu 16.13 % der Fehllagen (+8.13 %). Bei dieser Spondylodesenlange zeigte der
OP-Roboter hingegen bei anteilig 5.08 % der Operationen eine Fehllage von anteilig 8.24 %
(+3.16 %).

Auch bei Spondylodesen lber 6 und 7 Segmente waren Fehllagen bei beiden Systemen
geringgradig Uberreprasentiert. 8 oder 9 Segmente wurden mit dem Roboter nicht versorgt.

Insgesamt kam es im untersuchten Patientenkollektiv mit Zunahme der Lange der
Spondylodese zu anteilig mehr Schraubenfehllagen.

Vergleicht man nun die jeweiligen durchschnittlichen Graduierungen innerhalb der genutzten
Systeme, zeigt sich, dass das Brainlab-System bei monosegmentalen Spondylodesen mit
durchschnittlich 0.528 Grad gegentber dem Roboter mit durchschnittlich 0.683 Grad eine
bessere Schraubenlage erzielte. Bei Spondylodesen tber 2 und 3 Segmente konnte das
Mazor-System jedoch eine bessere Schraubenlage mit 0.586 Grad bei 2 Segmenten und
0.921 Grad bei 3 Segmenten erzielen. Das Brainlab-System erreichte bei 2 Segmenten eine
durchschnittliche Schraubenlage von 0.710 Grad, wohingegen bei 3 Segmenten die héchste
Gradierung mit durchschnittlich 1.173 Grad festgestellt wurde. Hier erreicht das System die
schlechteste Schraubenlage mit den meisten 3.- und 4.-gradigen Fehllagen. Bei 4, 5 und 6
Segmenten erreicht das Brainlab-System jedoch eine bessere durchschnittliche
Schraubenlage als der OP-Roboter.

Durchschnittliche Schraubenlage an Segmenten nach System
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Abbildung 92: Sdulendiagramm der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach Anzahl der Segmente und
System.

Insgesamt zeigt sich bei beiden Systemen eine Verschlechterung der Qualitat der
Schraubenlage und eine Zunahme der Fehllagen Grad 3 und 4 bei Spondylodesen Uber
mehr als 3 Segmente. Beim Brainlab-System scheint speziell bei der Spondylodese Uber 3
Segmente ein systematischer Fehler vorzuliegen, da hier sowohl der Anteil an Fehllagen am
hoéchsten war als auch die durchschnittliche Schraubenlage am schlechtesten (auch im
Vergleich zu langeren Spondylodesen).
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Beim OP-Roboter sticht speziell die Spondylodese Uber 4 Segmente hervor, da hier mit
45.88 % nahezu die Halfte aller Fehllagen des Systems auftraten. Bei 5 Segmenten war die
durchschnittliche Schraubenlage mit 1.407 Grad zwar schlechter als bei der Spondylodese
Uber 4 Segmente mit durchschnittlich 1.279 Grad, der Anteil an Fehllagen war mit 8.24 %
jedoch um -37.64 % geringer als bei der Spondylodese Uber 4 Segmente.

4.3.6.4.2 Einfluss der Spondylodesenldnge auf die Pedikelschraubenlage nach
Referenzierung

Anteil Grad 3 + 4 an Segment und Referenzierung

45.00
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| I
35.00
30.00 L4
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§ 20.00
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[
15.00 ‘ I
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B Anteil Segmente 3D-Scan @ Anteil Segmente Surface-Matching

Abbildung 93: Sé&ulen- und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Anzahl der Segmente nach
Referenzierung.

Unterteilt nach den Referenzierungsmethoden 3D-Scan und Surface-Matching zeigt sich
auch bei der monosegmentalen Spondylodese bei beiden Systemen diese als haufigster
Eingriff mit 38.46 % beim 3D-Scan, sowie 30.51 % beim Surface-Matching. Hierbei kam es
mit 13.79 % aller Fehllagen des 3D-Scans anteilig zu -24.67 % Unterreprasentation. Beim
Surface-Matching kam es zu lediglich 5.71 % der Fehllagen (-24.80 %). Auch in der
zweithaufigsten Spondylodesenlange, die Gber 2 Segmente, war in den jeweiligen
Referenzierungsgruppen die Schraubenlage Grad 3 und 4 im Verhaltnis zur Gruppengrofle
unterreprasentiert. Wie bereits in der Gesamtanalyse des Brainlab-Systems ersichtlich, kam
es bei der Spondylodese Uber 3 Segmente zu einer deutlichen Haufung von Fehllagen. Die
Subgruppenanalayse zeigt nun, dass diese auf den 3D-Scan zurlickzufiihren sind. Hier kam
es anteilig zu 37.93 % aller Fehllagen dieser Referenzierungsmethode. Mit den anteilig zu
15.38 % in dieser Lange durchgefiihrten Operationen ergibt sich eine Uberreprasentation
von Fehllagen um +22.55 %. Beim Surface-Matching kam es mit 14.29 % der Fehllagen bei
anteilig 10.17 % der Operationen zu +4.12 % Fehllagen im Vergleich zur Gruppengrofie.
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Die meisten Fehllagen beim Surface-Matching kamen mit 25.71 % (bei anteilig 18.64 % der
Operationen) bei der Spondylodese Uber 4 Segmente vor (+7.07 %). Beim Brainlab-System
zeigten sich hier die Fehllagen mit -3.95 % unterreprasentiert im Vergleich zu Gruppengréfle
von 14.29 %. Bei der Spondylodese uber 5 Segmente kam es beim 3D-Scan erneut zu
einem erhdhten Vorkommen von Fehllagen mit 17.24 % im Vergleich zur eher geringen
Gruppengrofe mit 5.49 % (+11.75 %). Beim Surface-Matching zeigten sich die Fehllagen mit
14.29 % hier mit +2.43 % im Vergleich zur Gruppengrdofie von 11.86 %.

Durchschnittliche Schraubenlage nach Segment und
Referenzierung
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Abbildung 94: Séulendiagramm der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen nach Anzahl der Segmente und
Referenzierung.

Diese, vor allem beim 3D-Scan auffalligen Uberrepréasentation von Fehllagen bei der
Spondylodese Uber 3 und 5 Segmente spiegelte sich ebenfalls in der durchschnittlichen
Schraubenlage wider. Mit 1.232 Grad bei 3 Segmenten und 1.390 Grad bei 5 Segmenten
waren dies die schlechtesten Schraubengraduierungen. Auch das Surface-Matching zeigte
eine progrediente Zunahme der Graduierung der Schraubenlage mit Lange der
Spondylodese.

Die alleinige Lange der Spondylodese scheint jedoch nicht hinreichend die unterschiedliche
Qualitat der Schraubenlage zu erklaren. Betrachtet man zusétzlich noch die Haufigkeit, mit
der die jeweilige Spondylodese in einem bestimmten Wirbelsdulenabschnitt vorkommt, zeigt
sich, dass vor allem die kurzen Spondylodesen Uber 1 oder 2 Segmente hauptsachlich in der
lumbalen und lumbosakralen Wirbelsaule vorkamen. Je langer die Spondylodese wurde,
desto groRer wurde auch der Anteil an Pedikelschrauben in thorakalen
Wirbelsaulenabschnitten. Wie oben bereits gezeigt wurde, kam es in der lumbalen und
lumbosakralen Wirbelsaule insgesamt zu besseren Schraubenlagen als in der thorakalen
Wirbelsaule.
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Exemplarisch wird dies im Folgenden an einem Kreisdiagramm gezeigt, welches die Anteile
der Wirbelsaulenabschnitte bei einer monosegmentalen Spondylodese und einer
Spondylodese Uber 4 Segmente in % darstellt.

i | 4
6.32 577
0.00 5.77 BiOn
32.63 46.15
61.05 42.31
0.00

Thorakal Thorakolumbal Thorakal Thorakolumbal
Lumbal Lumbal/Lumbosakral Lumbal Lumbal/Lumbosakral
Lumbosakral Lumbosakral

Abbildung 95: Kreisdiagramm der Anteile von Wirbelsdulenabschnitten nach Anzahl der Segmente.

Um nun einen Einfluss der Spondylodesenlange auf die

Schraubenlage zu klaren, wurde zunachst der Anteil der | 1segment  0.59 Gesamt
Wirbelsadulenabschnitte fur die jeweilige Spondylodese Lumbal 0.6105 0.747
uber x-Segmente ermittelt. Mit diesen Anteilen der Lumbosakral 0.3263 0.339
Wirbelsaulenabschnitte wurde nun anhand der oben fir |, ol 0.0632 1232

die Wirbelsaulenabschnitte bereits berechneten
durchschnittlichen Schraubenlagen ein gewichteter

Mittelwert errechnet, um den Anteil der Gesamt |Lumbal Lumbosakral Thorakal

Schraubengradierung in Abhangigkeit der Haufigkeit des
. - . . . Punktzahl 0.747 0.339 1.232
jeweilig enthaltenen Wirbelsaulenabschnittes Sew
darzustellen. Wie im Abschnitt ,Indikation* bereits ewichtung | 0.6105  0.3263 0.0632
gezeigt, wird dieser Wert als Idealwert angenommen. .
Uber den jeweiligen Anteil des Wirbelsiulensegmentes | Mittetwert 0.773

Gew. Mittelwert 0.645 -0.049

an der zum Beispiel monosegmentalen Spondqudese Tablle 47: Berechnung des gewichisten
(hier ,Lumbal” r_nlt 0.747 Grad und 61.05 % Antell = Mittelwertes fiir Pedikelschraubeniagen
0.6105 als Dezimalzahl) wurde dann der gewichtete Anteil Wirbelsaulenabschnitt /
Mittelwert (Summenprodukt) berechnet. Hier insgesamt Spondylodese iiber 1 Segment.

fur die monosegmentale Spondylodese 0.645 Grad. Im

Ergebnis zeigte sich dann eine Abweichung des gewichteten Mittelwertes zur festgestellten
durchschnittlichen Schraubenlage Uber 1 Segment um 0.049 Grad. Dieses wurde als kein
Einfluss gewertet. Zunachst wurden alle Spondylodesen systemubergreifend Uberprft. Bei
der 3-Segment-Spondylodese zeigte sich als einziges eine Abweichung um 0.160 Grad,
entsprechend auch dem auffalligen ,Sprung” in der Qualitat der Schraubenlage von 0.653 (2
Segmente) auf 1.065 (3 Segmente). Die Ubrigen Segmente zeigten keine starke Abweichung
vom errechneten ,ldealwert” der gewichteten Schraubengraduierung mit Abweichungen ab
der zweiten Nachkommastelle. Systemubergreifend scheint also die Spondylodese Uber 3
Segmente einen Einfluss auf die Schraubenlage zu haben, unabhangig vom
Wirbelsaulenabschnitt.
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Dieses Verfahren wurde ebenfalls auf die Untergruppen Brainlab und OP-Roboter
angewendet, da, wie bereits oben gezeigt, ebenfalls beim Roboter eine Auffalligkeit bei der
4-Segment-Spondylodese und beim Brainlab bei der 3-Segment-Spondylodese bestanden.

3 Segmente

Lumbal

Lumbal/Lumbosakral

Thorakal

Thorakolumbal

Roboter

Roboter:0.921 Brainlab: 1.173

0.4000

0.1333

0.2000

0.2667

Lumbal

0.2500

0.1500

0.3500

0.2500

Lumbal/L

Thorakal

Roboter:

0.768

0.481

1.419

0.962

Thor

Brainlab:

0.722

0.514

1.147

0.977

Brainlab Lumbal

Lumbal/L al Thorakal Tl

Punktzahl

Gewichtung

Mittelwert

Gew. Mittelwert

0.768

0.4000

0.481

0.1333

0.908

0.912

1.419

0.2000

0.009

0.962

0.2667

Punktzahl 0.722

0.2500

Gewichtung

0.840

0.903

0.514 1.147 0.977

0.1500 0.3500 0.2500

0.270

Tabelle 48: Berechnung des gewichteten Mittelwertes fiir Pedikelschraubenlagen Anteil Wirbelsdulenabschnitt /
Spondylodese liber 3 Segmente. Nach System.

4 Segmente

Lumbal

Lumbal/Lumbosakral

Thorakal

Thorakolumbal

Roboter

Roboter: 1.279  Brainlab: 0.969

0.0714

0.0357

0.4286

0.4643

Lumbal

0.0417

0.0833

0.5000

0.3750

Lumbal/L

bosakral

Thorakal

Roboter:

0.768

0.481

1.419

0.962

Thorakolumbal

Brainlab:

0.722

0.514

1.147

0.977

Brainlab Lumbal

Lumbal/Lumbosakral Thorakal Thor

Punktzahl

Gewichtung

Mittelwert

Gew. Mittelwert

0.768

0.0714

0.481

0.0357

0.908

1.127

1.419

0.4286

0.152

0.962

0.4643

Punktzahl 0.722

0.0417

Gewichtung

0.840

1.013

0.514 1.147 0.977

0.0833 0.5000 0.3750

-0.044

Tabelle 49: Berechnung des gewichteten Mittelwertes fiir Pedikelschraubenlagen Anteil Wirbelsédulenabschnitt /
Spondylodese liber 4 Segmente. Nach System.

Dies spiegelte sich auch in den gewichteten Mittelwerten wider. Bei der Spondylodese Uber
drei Segmente wirde die durchschnittliche Schraubenlage, anteilig an den enthaltenen
Wirbelsaulenabschnitte, bei isoliertem Einfluss des Abschnittes 0.903 Grad beim Brainlab-
System betragen. In der Auswertung der Segmente nach System betrug diese jedoch 1.173
Grad. Hier kam es auch anteilig zu mehr Schraubenfehllagen als bei den Ubrigen
Spondylodesen-Langen. Der OP-Roboter wich hier vom gewichteten Mittelwert um 0.009
Grad ab. Es scheint also eine systembezogene Auffalligkeit beim Brainlab-System in
Kombination mit einer 3-Segment-Spondylodese zu geben. Analog hierzu bestand eine

Auffalligkeit beim OP-Roboter in Zusammenhang mit einer Spondylodese Uber 4 Segmente.
Hier kam es zu einer Abweichung des gewichteten Mittelwertes um 0.152 Grad. Hier kam es
ebenfalls zu einer starken Haufung von Fehllagen, sowie einer insgesamt reduzierten
Graduierung der Schraubenlagen.

In der weiteren Subgruppenanalyse nach den Referenzierungsverfahren 3D-Scan und
Surface-Matching zeigte sich, dass die Auffalligkeit in der Spondylodese tber 3 Segmente
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auf den 3D-Scan zurlickzufiihren ist. Hier hauften sich Schraubenfehllagen und eine erhéhte
Schraubengraduierung deutlich.

3 Segmente 3D:1.232 Surface: 1.035 3D Surface

Lumbal 0.3571 0.666 0.814

Lumbal/Lumbosakral 0.0714 0.3333 0.449 0.534

Thorakal 0.2143 0.6667 1.244 1.092

Thorakolumbal 0.3571 0.920 1.246

3D Lumbal Lumbal/Lumbosakral _ Thorakal Thorakolumbal | Surface Lumbal Lumbal/Lumbosakral  Thorakal Thorakolumbal
Punktzahl 0.666 0.449 1.244 0.920 Punktzahl 0.534 1.092

Gewichtung 0.3571 0.0714 0.2143 0.3571 Gewichtung 0.3333 0.6667

Mittelwert 0.820 0.813

Gew. Mittelwert 0.865 0.367 0.906 0.129

Tabelle 50: Berechnung des gewichteten Mittelwertes fiir Pedikelschraubenlagen Anteil Wirbelsdulenabschnitt /
Spondylodese liber 3 Segmente. Nach Referenzierung.

In der ebenfalls durchgeflihrten Analyse des gewichteten Mittelwertes bestatigte sich die
Auffalligkeit bei einer Spondylodese Uber 3 Segmente, da die
Wirbelsaulenabschnittsabhangige durchschnittliche Schraubenlage fiir 0.865 ermittelt wurde.
Hier ergab sich durch die 3 Segment-Spondylodese ein Grad +0.367 der Schraubenlage.
Auch das Surface-Matching schnitt mit +0.129 Grad schlechter ab als zu erwarten, jedoch
kam es hier nicht zu deutlich erhéhten Fehllagenrate.

4 Segmente 3D:0.798 Surface: 1.170 3D Surface

Lumbal 0.0909 0.666 0.814

Lumbal/Lumbosakral 0.0769 0.0909 0.449 0.534

Thorakal 0.3846 0.6364 1.244 1.092

Thorakolumbal 0.5485 0.1818 0.920 1.246

3D Lumbal/Lumbosakral  Thorakal Thorakolumbal | Surface Lumbal _ Lumbal/Lumbosakral  Thorakal _ Thor

Punktzahl 0.449 1.244 0.920 Punktzahl  0.814 0.534 1.092 1.246
Gewichtung 0.0769 0.3846  0.5485 Gewichtung 0.0909 0.0909 0.6364 0.1818
Mittelwert 0.871 0.922

Gew. Mittelwert 1.008 -0.210 1.044  0.126

Tabelle 51: Berechnung des gewichteten Mittelwertes fiir Pedikelschraubenlagen Anteil Wirbelsdulenabschnitt /
Spondylodese (iber 4 Segmente. Nach Referenzierung.

Bei einer Spondylodese Uber 4 Segmente hingegen schnitt der 3D-Scan mit -0.210 Grad
besser ab, als vom gewichteten Mittelwert zu erwarten war, das Surface-Matching erneut
+0.129 Grad schlechter
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Bei 5 Segmenten kam es beim 3D-

Scan erneut ZU einer erhbhten 5 Segmente 3D:1.390 Surface: 0.929 3D Surface

Anzahl an Fehllagen im Vergleich Thorakal 06 ! 1.244 1082

zur Gruppengrofie, sowie mit Thorakolumbal 0.4 0.920 1.246

durchschnittlich 1.390 Grad zur

zimlfaclrgiiﬁzg:?r:]ccsecrglnel}(t:ILChAeSCh 3D Thorakal Thorakolumbal | Surface Thorakal

|m Verglelch Zum geW|Chteten Punktzahl 1.244 0.920 Punktzahl 1.092

Mittelwert zeigt sich die Gewichtung 0.6 0.4 Gewichtung 1

durchschnittliche Schraubenlage

mit einem Grad +0.276. Das

Surface-Matching schnitt hier mit - | """ 182 1092

0163 Grad besser ab als vom Gew. Mittelwert 1.114 0.276 1.092 -0.163

Anteil der Wirbelsaulenabschnitte Tabelle 52: Berechnung des gewichteten Mittelwertes fiir
Pedikelschraubenlagen Anteil Wirbelséulenabschnitt /

(rein thorakal) zu erwarten war. Spondylodese iber 5 Segmente. Nach Referenzierung.

Insgesamt bestatigt sich eine

Auffalligkeit beim Brainlab-System bei einer 3 Segment-Spondylodese. Genauer konnte
herausgearbeitet werden, dass diese bei der Referenzierung mit dem 3D-Scan aufgetreten
war. Hierdurch kam es zu einer erhéhten Rate an Schraubenfehllagen, sowie einer
schlechteren durchschnittlichen Schraubenlage. Auch bei der Spondylodese Uber 5
Segmente scheint es diese Auffalligkeit zu geben, jedoch ist hier die Fallzahl und die Anzahl
der implantierten Pedikelschrauben deutlich geringer und daher in der Aussagekraft
reduziert.

4.3.6.5 Einfluss von offenem oder perkutanem QOperationsverfahren auf die
Pedikelschraubenlage
Deskriptivstatistik

95%

Konfidenzintervall Shapiro-Wilk

Offen/Perkutan N Mittelwert Untere Obere Summe as:)(\jlv Minimum Maximum W p
Durchschnitt  Offen 235 0.833 0.751 0914 1957 0636 0 3 0.945 <.001
Schraubenlage  perkytan 33 0.845 0.607 1.084 279 0673 0 2.38 0.902 0.006
Schraubenlage Offen 235 0.643 0.51 0.775 151 1.034 0 5 0.671 <.001
3+4 Perkutan 33 0.818 0.345 1.291 27 1.334 0 5 0.673 <.001

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden folgen

Tabelle 53: Deskriptive Statistik der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen und Fehllagen nach Offen/Perkutan.

Insgesamt wurden bei den 268 untersuchten Operationen bei 235 die Pedikelschrauben in
offener Technik implantiert, bei 33 in perkutaner Technik. Insgesamt kam es bei der offenen
Technik zu von insgesamt 1459 zur Platzierung von 151 Schrauben (=10.35 %) mit der Lage
Grad 3 oder 4, bei der perkutanen Technik bei insgesamt 259 Schrauben zu 27 Schrauben
(=10.42 %) in diesem Grad. Insgesamt liegen die untersuchten Schrauben also innerhalb der
zu erwartenden Genauigkeit eines navigierenden Systems an der Wirbelsaule.
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Anteil Grad 3 und 4 an Offen/Perkutan
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JAnteil Grad 3und 4 84.83 15.17
B Anteil Operationen 87.69 12.31
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—Anteil Grad 3und 4 B Anteil Operationen

Abbildung 96: S&ulen- und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Operationen.

Anteilig wurden 87.69 % der Operationen in offener Technik durchgefiihrt. Hierbei kam es zu
84.83 % der Fehllagen (-2.86 %). Perkutane Operationen machten einen Anteil von 12.31 %
aus, hierbei kam es zu 15.17 % der Fehllagen (+2.86 %).

Durchschnittlich wurde in der offenen Operationstechnik eine Schraubenlage von 0.833 Grad
erreicht, in perkutaner Technik 0.845 Grad.

4.3.6.5.1 Einfluss von offenem oder perkutanem Operationsverfahren auf die
Pedikelschraubenlage nach System
Deskriptivstatistik

95%

Konfidenzintervall Shapiro-Wilk
System Offen/Perkutan N Mittelwert  Untere Obere Summe :::"N Minimum Maximum W p
gg;f:jﬁg;i:ghe Roboter  Offen 102 0.879 075541 1.003  89.7 063 0 3 0.954 0.001
Perkutan 16 0913 054289 1283  14.6 0.695 0.125 2.13 0.895 0.047
Brainlab  Offen 133 0.797 068746 0907 106 064 0 275 0935 <.001
Perkutan 17 0782 043923 1124  13.3 0666 0 2.38 0.882 0.034
Schraubenlage 3+4 Roboter ~ Offen 102 0.696 049526 0897 71 1022 0 4 0709  <.001
Perkutan 16 0.875 023335 1517 14 1.204 0 3 0718 <.001
Brainlab  Offen 133 0.602 042243 0781 80 1.044 0 5 0635 <.001
Perkutan 17 0.765 0.00363 1526 13 148 0 5 058  <.001

Anmerkung. Das Konfidenzintervall des Mittelwerts nimmt an, dass die Mittelwerte einer t-Verteilung mit N - 1 Freiheitsgraden folgen

Tabelle 54: Deskriptive Statistik der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen und Fehllagen nach Offen/Perkutan
und System

Aufgeteilt in die beiden untersuchten Systeme Brainlab und OP-Roboter zeigte sich bei den
offen durchgefuhrten Operationen mit dem Brainlab-System ein Anteil von 56.60 %. Mit dem
Roboter wurden entsprechend 43.40 % der offenen Operationen durchgefiihrt. Bei Brainlab
kam es hierbei zu 52.98 % der Fehllagen Grad 3 und 4, entsprechend einer
Unterreprasentation von -3.62 %. Beim Roboter kam es zu 47.02 % der Fehllagen (+3.62 %).
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Bei perkutaner Technik wurden 51.52 % der Operationen mit dem Brainlab-System
durchgefuhrt. Hierbei kam es zu 48.15 % der Fehllagen (-3.37 %). Mit dem Roboter wurden
entsprechend 48.48 % der offenen Operationen durchgefiihrt, bei dem anteilig 51.85 % der
Fehllagen in dieser Technik auftraten (+3.37 %).

Die durchschnittliche Schraubenlage betrug in offener Technik beim Brainlab-System 0.797
Grad, beim OP-Roboter 0.879 Grad. In perkutaner Technik wurde mit dem Roboter im
Durchschnitt eine Schraubenlage von 0.913 Grad erreicht, mit dem Brainlab-System 0.782
Grad. Dem Brainlab-System gelang in perkutaner Technik also eine um 0.015 Grad
genauere Schraubenlage, welche jedoch innerhalb des statistischen Standardfehlers mit
0.055 Grad liegt. Der OP-Roboter verschlechterte sich leicht in perkutaner Technik um
+0.034 Grad. Auch dieses Ergebnis liegt innerhalb des statistischen Standardfehlers von
0.064 Grad fur den Roboter.

Ein Zusammenhang zwischen offener oder perkutaner Technik mit der Qualitat der
Schraubenlage scheint nicht zu bestehen. Dies bestatigte ebenfalls die Korrelationsanalyse
nach Spearman.

Anteil Grad 3 + 4 an Offen/Perkutan nach System

60.00
| ]
50.00 by
®
40.00
x
£
= 30.00
3
c
<
20.00
10.00
0.00
Offen Perkutan
[ Anteil 3° + 4° Roboter 47.02 51.85
[ Anteil 3° + 4° Brainlab 52.98 48.15
®— Anteil Offen/Perkutan Roboter 43.40 48.48
B Anteil Offen/Perkutan Brainlab 56.60 51.52
[ Anteil 3° + 4° Roboter [ Anteil 3° + 4° Brainlab

@ Anteil Offen/Perkutan Roboter -l Anteil Offen/Perkutan Brainlab

Abbildung 97: Sdulen- und Liniendiagramm der Anteile von Fehllagen und Offen/Perkutan nach System.
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4.4 Komplikationen

Sofern eine mediale Schraubenfehllage bestand, wurde diese dokumentiert. Ebenso wurden
postoperative Komplikationen erfasst, welche zu einer Revisionsoperation flihrten und diese
entsprechend im OP-Bericht dokumentiert wurden.

441 OP-Roboter

In insgesamt 12 Fallen (=9.23 %) konnte bei einer geplanten Operation mit Roboter diese
nicht durchgefihrt werden, da eine Referenzierung mit der praoperativen Bildgebung nicht
mdglich war. In 10 Fallen war dies aufgrund einer zu groRen Korperfille des Patienten nicht
moglich, in 2 Fallen bestand aufgrund von Frakturen der Wirbelsaule kein ausreichender Halt
der Bricke an den Procc. spinosi. Bei 2 (=1.69 %) Patienten kam es zu einer
revisionspflichtigen Liquorfistel, bei 4 (=3.38 %) wurde eine Revisionsoperation bei
Wundheilungsstérung notwendig.

Von den insgesamt 85 im Grad 3 und 4 implantierten Pedikelschrauben wurde hiervon bei 12
Pedikelschrauben eine mediale Lage dokumentiert. Des entspricht 14.11 % der Fehllagen,
sowie 1.65 % aller Pedikelschrauben des OP-Roboters. In einem dokumentierten Fall ist
hieraus ein manifestes postoperatives neurologisches Defizit, speziell eine Fulheberparese,
resultiert (=0.85 % der Eingriffe). Insgesamt flihrten die medialen Fehllagen zu 6
Revisionsoperationen (=5 % der Eingriffe).

4.4.2 Brainlab-System

Beim Brainlab-System konnte das System in einem Fall nicht wie geplant genutzt werden, da
der 3D-C-Bogen aufgrund der Kdrperfllle nicht um den Patienten rotieren konnte. In einem
weiteren Falle konnte aus ungeklarter Ursache keine Referenzierung erfolgen (=1.37 % der
Operationen). Bei einem Patienten kam es zu einer revisionspflichtigen Liquorfistel
(=0.67%), bei 2 Patienten musste eine Revision bei Wundheilungsstérung erfolgen

(=1.37 %).

Beim Brainlab-System kam es bei den 93 erfassten Schraubenlagen im Grad 3 und 4 bei 6
Schrauben zu einer medialen Fehllage. Dies entspricht 6.45 % der Fehllagen und 0.6 % aller
Pedikelschrauben des Systems. Alle medialen Fehllagen des Systems wurden jedoch
operativ revidiert (=4 % der Eingriffe). Ein neues postoperatives neurologisches Defizit durch
eine Schraubenfehllage wurde nicht registriert.

Komplikationen

16.00%
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2.00% ’_‘
0.00% I ]l —

Referenzierung Mediale Fehllage von 3°+4°  Mediale Fehllage von Revisionseingriff bei
Fehlgeschlagen Absolut Fehllage

O Roboter [OBrainlab

Abbildung 98: Sdulendiagramm der Anteile der erfassten Komplikationen nach System.
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5 Diskussion
5.1 Diskussion der Methodik

5.1.1 Das Studiendesign

Bei dieser retrospektiv durchgefiihrten Studie erfolgte die Untersuchung von insgesamt 1718
Pedikelschrauben, welche unter Zuhilfenahme von zwei verschiedenen Systemen zur
intraoperativen Navigation, in 268 Operationen monozentrisch in den Jahren 2018 — 2022
implantiert wurden. Ein System reprasentiert hierbei ein robotisches System, das andere
eine 3D - ,Freihand“ Navigation, bei der der Chirurg fur die Einhaltung des Trajektes
verantwortlich ist. Ziel dieser Arbeit war es, die beiden Systeme hinsichtlich ihrer Genauigkeit
der Pedikelschraubenlage vergleichend zu beurteilen und mégliche Einflussfaktoren auf die
Pedikelschraubenlage zu definieren.

Hierbei wurden ausschliel3lich Pedikelschrauben an Brust, sowie Lendenwirbelsaule
bertcksichtigt. Beim allgemeinen Nachteil von retrospektiven Studien, gerade hinsichtlich der
Datenvariabilitat, Datenqualitadt und dem Selektions-, sowie Informationsbias bot sich hier
jedoch der Vorteil, dass alle Patienten wahrend des untersuchten Zeitraumes mit einem
identischen Standard behandelt wurden und somit die Datenvariabilitdt sehr gering war. Nur
wenige Patienten mussten sekundar aufgrund fehlender Daten ausgeschlossen werden.
Auch die Datenqualitat ist hier als hoch einzustufen, da das Patientenkollektiv von einem
umschriebenen Team operiert wurde und so nur wenig Verzerrung durch wechselnde
Standards oder individuelle Praferenzen zu verzeichnen war.

Einem Bias bei der Beurteilung der Pedikelschraubenlage wurde versucht
entgegenzuwirken, indem bei Feststellung einer Pedikelpenetration die Messung des
Penetrationsausmalies der jeweiligen Schraube 3-mal erfolgte und hieraus ein Mittelwert
gebildet wurde, der dann einer entsprechenden Graduierung zugewiesen wurde.

Auch die Anzahl der untersuchten Pedikelschrauben ist, trotz der monozentrischen
Durchflihrung der Studie, mit 1718 eingeschlossenen navigierten Pedikelschrauben im
Vergleich hoch. Zieht man die Metaanalyse von Tian, NF et. al aus dem Jahr 2011 zum
Vergleich heran, in der insgesamt 6360 navigierte Pedikelschrauben in 43 eingeschlossenen
Studien untersucht wurden, ergibt sich hier ein Durchschnitt von etwa 148 navigierten
Pedikelschrauben/Studie. Die Variabilitat der Studiengrofe ist jedoch sehr hoch und reicht
von 12 untersuchten navigierten Pedikelschrauben bis 637 navigierten Pedikelschrauben.
Auch aktuellere Metaanalysen, wie zum Beispiel von Zhou, LP et. al aus dem Jahr 2020
umfassten insgesamt 2249 navigierte Pedikelschrauben aus insgesamt 6 Studien
(durchschnittlich 378 Schrauben/Studie), wobei eine inkludierte Studie von Roser et. al
(2013) 36 Pedikelschrauben umfasste und eine Studie von Fan et. al (2018) 1276 navigierte
Pedikelschrauben untersuchte. Die hier vorgelegte Arbeit stellt unseres Wissens nach eine
der grofiten monozentrisch erfassten Datensatzen von navigierten Pedikelschrauben dar.
(89, 90, 91, 92)

5.1.2 Das Studienkollektiv

Insgesamt wurden 268 Patienten in die Untersuchung eingeschlossen. 136 waren mannlich
und 132 weiblich. Berzlglich der Geschlechtsverteilung ergaben sich also kaum
Unterschiede. Hinsichtlich Alter, GroRe, Gewicht und dem daraus resultierenden BMI ergab
sich jedoch ein heterogenes Patientenkollektiv mit teils starken Extremen relevanter
Faktoren wie Gewicht [Min: 29 kg, Max: 164 kg] und GrdéRe [Min: 136 cm, Max: 195 cm].
Entsprechend variierte der hieraus errechnete BMI. Unterteilt in die jeweiligen Systeme
ergab sich jedoch eine homogene Verteilung mit Mittelwerten ohne grof3e Varianz.
Hinsichtlich des Gewichtes gab es beim OP-Roboter jedoch Einschrankungen, da aufgrund
zu grol3er Korperfille in insgesamt 10 Fallen die Referenzierung des Roboters nicht mdglich
war und die Operation fluoroskopisch oder mit dem Brainlab-System durchgefuhrt werden
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musste. Beim Brainlab war dies in einem Fall notwendig, da der C-Bogen nicht um den
Patienten rotieren konnte.

5.1.3 Das System zur Pedikelschraubengraduierung

Seit der Durchflihrung von dorsalen Spondylodesen an der Wirbelsaule haben sich
Pedikelschrauben in allen Teilbereichen der Wirbelsaulenchirurgie fur diesen Zweck
etabliert. Hierflir zeigen diverse biomechanische Studien, dass fiir die Festigkeit und
Bestandigkeit des implantierten Schrauben-Stab-Systems der lockerungsfreie Halt der
Pedikelschrauben im Pedikel von entscheidender Bedeutung ist. Hierfur ist vor allem eine
vollstandig intrapedikulare Lage der Pedikelschrauben entscheidend, da Perforationen der
Pedikelwand zu einer deutlich erhdhten Lockerungsrate der Pedikelschrauben und damit zu
einem Versagen des Gesamtkonstruktes fihren kénnen. (93, 94, 95)

Wiesner et al. fihrten im Jahr 1999 Untersuchungen zur Lage von Pedikelschrauben und
deren systematischer Beurteilung durch. Genutzt wurden hierbei Pedikelschrauben mit
einem Durchmesser von 6mm. Fehllagen der Pedikelschrauben wurden adaptiert an deren
Grolde in 3 Kategorien eingeteilt. Leichtgradige Fehllagen waren Pedikelpenetration < 3mm
(also weniger als ein halber Schraubendurchmesser). Mittelgradige Fehllagen wurden bei
Penetration von < 6mm, also weniger als ein Schraubendurchmesser, definiert. Als
hochgradige Fehllage wurde die Pedikelpenetration von > 6 mm, also mehr als einem
Schraubendurchmesser, bezeichnet. Adaptiert an diese Graduierung, auch wenn
zwischenzeitlich Schrauben unterschiedlichen Durchmessers verwendet wurden, definierten
Schizas et al. im Jahr 2007 das so genannte ,Encroachment” als weiteren Parameter zur
Lagebeurteilung einer Pedikelschraube, behielten die Gbrigen Lagebezeichnungen jedoch
bei. Beim Encroachment handelt es sich definitionsgemal um die CT-morphologische
intrapedikulare Annaherung der Pedikelschraube an die Pedikel-Kortikalis, sodass diese
nicht mehr von der Pedikelschraube abgegrenzt werden kann. Eine Perforation liegt jedoch
nicht vor. Adaptiert an diese Graduierung definierten Kantelhardt et al. 2011 5 Grade der
Pedikelschraubenlage. Grad 0 entspricht einer vollstandig intrapedikularen Schraubenlage.
Grad 1 definiert das Encroachment. Grad 2 entspricht erstmals einer Pedikelpenetration, und
zwar von < 3 mm. Grad 3 entspricht einer Penetration von 3-6 mm, Grad 4 einer Penetration
von > 6mm. Der Bewertung von Keric et al. folgend, werden Schraubenlagen der
Graduierung 3 und 4 in dieser Untersuchung als Fehllagen definiert. (97, 98, 99, 54, 53)

Bei der Graduierung der Schraubenlagen gibt es weitere Klassifikationssysteme, die auch
haufig nach individuell gewahlten Kriterien definiert werden. Die am weitesten verbreitete
Einteilung ist die Gertzbein-Robbins-Klassifikation, welche eine Graduierung der
Pedikelschrauben in Grad A — E vornimmt. Hierbei stellt A eine vollstéandig intrapedikulare
Lage dar, B Penetration < 2mm, C Penetration 2 - 4 mm, D Penetration 4 - 6 mm und E
Penetration > 6 mm. (96)

Da in dieser Untersuchung, bezugnehmend auf die Ergebnisse von Kantelhardt et al. und
Keric et al., jedoch mit einer hohen Genauigkeit der intrapedikuldren Pedikelschraubenlage
zu rechnen war und diese genauer differenziert werden sollte, wurde die Klassifikation nach
Gertzbein-Robbins nicht genutzt, da diese lediglich eine genauere Differenzierung bei
Pedikelpenetration zulasst, nicht jedoch der intrapedikularen Pedikelschraubenlage (Vgl.
Grad 0 und Grad 1 der hier genutzten Klassifikation). (53, 54)

Insgesamt gibt es jedoch kein international einheitliches Klassifikationssystem zur
Beurteilung von Pedikelschraubenlagen, sodass verschiedene Beurteilungs-, bzw.
Bewertungssysteme genutzt werden. Dies ist gerade bei der Durchfliihrung und Bewertung
von Metaanalysen problematisch, da hierdurch oft kein oder nur iber Umwege ein
studienlibergreifender Vergleich maglich ist. Einen Versuch diesem Problem zu begegnen
fuhrten exemplarisch Hoa Lui, et al. durch, die in lhrer Metaanalyse aus dem Jahr 2017
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insgesamt 2981 Pedikelschrauben aus 7 Studien zusammenfihrten. Sie nutzten zur
Beurteilung der Schraubenlagen 4 Grade, welche im Grad 1 Abweichungen von < 0mm
vereinten. Ab dem Grad 2 wurden Schrauben <2 mm und > 0 mm eingeschlossen. Im Grad
3 waren Schraubenlagen > 2 mm bis 4 mm inkludiert, im Grad 4 > 4 mm. Es konnten jedoch
trotz der variablen Definition der Schraubengraduierung nicht alle Studien alle
Schraubengraduierungen bedienen, da haufig ab Pedikelpenetrationen von > 2mm nicht
weiter differenziert wurde. Die hier anteilig grofite eingeschlossene Studie mit 951
Pedikelschrauben von Nottmeier et. al. aus dem Jahre 2009 definierte sogar lediglich eine
Schraubenlage ohne Abweichung £ Omm und eine Schraubenlage mit Abweichung. (101,
102)

Die Gradierung von Pedikelschraubenlagen bleibt also ein medizinisches Feld, in dem keine
einheitliche Klassifikation genutzt wird und hierdurch oft Studien und Ergebnisse nicht
einheitlich miteinander verglichen werden kdnnen. Eine einheitliche Graduierung von
Schraubenlagen wiirde zukinftig den Vergleich von Studien untereinander vereinfachen,
Studienergebnisse homogener machen und so zum Beispiel systematische Fehler von
Navigationssystemen oder Risikofaktoren hinsichtlich Epidemiologie, Indikation fur
Spondylodesen, etc. oder Einflussfaktoren von Pedikelschraubenlagen auf
Langzeitergebnisse besser darstellen.

5.1.4 Die genutzten Navigationssysteme

Diese Studie vergleicht den OP-Roboter Renaissance™ der Firma Mazor Robotics Ltd.
(Caesarea, Israel) mit der Neuronavigation der Firma Brainlab (Feldkirchen, Deutschland).
Wie bereits in der EinflGhrung und Material, Methoden dargestellt, kam der hier untersuchte
Roboter bereits 2011 auf den Markt und wurde zwischenzeitlich durch ein Nachfolgemodell,
den Mazor X™ ersetzt. Das Brainlab-System stellte zum Zeitpunkt der Studie (2018 — 2022)
jeweils das aktuelle System von Brainlab dar. A priori stellt sich die Frage, ob ein Vergleich
zwischen einem alten und OP-Roboter, flr den bereits ein Nachfolgemodell erhaltlich ist, mit
einem Neuronavigationssystem der aktuellen Generation durchzufihren sinnvoll ist und
vergleichbare Ergebnisse liefert.

Auch wenn fur das Renaissance-System zum Zeitpunkt der Datenerhebung bereits ein
Nachfolgemodell zur Verfiigung stand, stellen die erhobenen Daten einen validen Vergleich
zum aktuellen System der Firma Brainlab dar, da unter anderem Lee et al. zeigte, dass
hinsichtlich der Hauptfragestellung, namlich der Pedikelschraubenlage, das Renaissance-
System nahezu identische Schraubenlagen wie das Nachfolgemodell, der Mazor X™,
erreicht. Auch die OP-Zeit, sowie die Strahlenexposition waren sehr dhnlich. Auch die
erfassten Komplikationsraten unterschieden sich nicht relevant. Lee et al. beschrieben
jedoch eine Ausfallrate von 22.7 % beim Renaissance-System, welche beim Mazor-X™
deutlich reduziert war. In dieser Studie lag die Ausfallrate beim Renaissance-System bei
9.23 %. Relevante Qualitatsunterschiede in der Pedikelschraubenlage stellten sich erst im
Vergleich der sakropelvinen Schrauben ein, welche in dieser Studie jedoch nicht betrachtet
wurden. (103)

Auch Ong et al fihrten eine Meta-Analyse mit der Fragestellung durch, ob sich alte
robotische Systeme in der Qualitat der Pedikelschraubenlage signifikant von neuen
Systemen unterscheiden. In der Metaanalyse wurden insgesamt 36 Studien inkludiert, von
denen sich 7 mit der Pedikelschraubenlage beim Renaissance-System und 2 mit der
Pedikelschraubenlage beim Mazor X™ beschaftigten. Bei 2839 untersuchten
Pedikelschrauben erreicht der Renaissance-Roboter eine korrekte Pedikelschraubenlage,
definiert nach Gertzbein-Robbins Grad A und B, in 97,9 % der Falle. Der Mazor X™ erreicht
dies bei 393 untersuchten Pedikelschrauben zu 98 %. Die Gruppengréfen sind hier zwar
deutlich unterschiedlich, jedoch zeigt die Untersuchung, dass der Renaissance-Roboter
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hinsichtlich der Qualitat der Pedikelschraubenlage mit dem Nachfolgemodell vergleichbar ist.
(104)

Hinsichtlich der Hauptfragestellung, nadmlich der Beurteilung der Pedikelschraubenlagen, ist
das Alter des hier untersuchten robotischen Systems kein Nachteil und der Vergleich ist auf
aktuelle robotische Systeme Ubertragbar.

5.2 Diskussion der Ergebnisse

5.2.1 Diskussion der Hauptfrage

Als Nullhypothese wurde formuliert, dass die Lage der mittels des Brainlab-System
eingebrachten Pedikelschrauben nicht besser ist als jene der mit Hilfe des Mazor
Renaissance Roboters implantierten.

Hierzu wurde allen erfassten und eingeschlossenen Pedikelschrauben ein Grad von 0 - 4
zugeordnet. Beim Roboter wurden 728 Pedikelschrauben eingeschlossen, beim Brainlab-
System 990 Pedikelschrauben. Beim Roboter ergab sich eine rechnerische durchschnittliche
Schraubenlage von 0.971 Grad auf der von O - 4 reichenden Skala nach Kantelhardt et al.,
beim Brainlab-System von 0.866 Grad. Die p-werte waren mit jeweils p < 0.001 signifikant,
die Nullhypothese entsprechend abzulehnen. Im Mittelwert aller implantierten
Pedikelschrauben erzielte das Brainlab-System eine im Durchschnitt 0.105 Grad bessere
Schraubenlage als das Renaissance-System.

Die Ergebnisse sind zwar statistisch signifikant, jedoch liegen die rechnerischen Mittelwerte
der Pedikelschraubenlage fur beide Systeme unter 1 Grad. Die Pedikelschrauben beider
Systeme liegen im Durchschnitt also vollstandig im Pedikel und folgen damit zuverlassig
einem optimalen Trajekt. Bezlglich des klinischen Nutzens ist davon auszugehen, dass
diese geringe Divergenz keine Bedeutung hat. Von klinischer Relevanz hingegen sind die
zuvor definierten Schraubenfehllagen im Grad 3 und Grad 4, da ein penetrationsfreier
Schraubenverlauf im Pedikel, wie zuvor dargestellt, zum einen wichtig fur den dauerhaften
Halt der Pedikelschraube im Pedikel ist und zum anderen vor Verletzungen umgebender
sensibler Strukturen schutzt. Besonders die Schraubenfehllagen im Grad 3 und Grad 4
beeinflussen erheblich die Patienten- und Verfahrenssicherheit. In der OP-Roboter Gruppe
fanden sich insgesamt 70 Pedikelschrauben mit Grad 3, 15 mit Grad 4. Dies entspricht
9.62 % (Grad 3) und 2.06 % (Grad 4) aller mit dem Roboter implantierten Pedikelschrauben.
Beim Brainlab-System wurden 69 Pedikelschrauben im Grad 3 (=6.97 %), sowie 24
Pedikelschrauben im Grad 4 (=2.42 %) registriert. Im direkten Vergleich waren beim OP-
Roboter also 11.68 % Fehllagen zu verzeichnen, beim Brainlab-System 9.39 % und damit
2.29 % weniger Fehllagen.

Diese Ergebnisse decken sich mit vielen Studien, die eine Genauigkeit von navigierten
Pedikelschrauben, basierend auf einem dreidimensionalen Datensatz, zwischen

81.9 — 100 % (intraoperative 3D-Fluoroskopie) und 90.8 — 94.4 % (praoperativer CT-
Datensatz) angeben. (105)

Diese Daten, sowohl die zitierten Studien, als auch unsere Ergebnisse, kdnnten darauf hin
deuten, dass bei der Verwendung navigierender Verfahren die Art der durchgefihrten Bild-
Registrierung moglicherweise von grélierer Bedeutung ist, als die Frage, ob das gewahlte
Trajekt robotisch, oder frei Hand eingestellt und gehalten wird. (87, 89)

Generell gibt es beziglich der Bild-Registrierung 3 groflde Gruppen von
Navigationssystemen. Diese unterscheiden sich anhand der akquirierten Bildgebung, auf der
die Navigation gestltzt wird. Namentlich sind dies 2D-Fluoroskopische Systeme, 3D-
Fluoroskopische Systeme und CT-basierte Systeme. Beim OP-Roboter werden zwar
intraoperativ 2D-Fluoroskopische Bilder zur Registrierung erstellt, die Navigation basiert
jedoch auf einem praoperativ durchgefiihrten CT-Datensatz. Das System ist daher ein
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Vertreter der CT-basierten Systeme. Das Brainlab-System stellt, je nach gewahlter
Registrierungsmethode 2 Methoden zur Verfugung: Beim 3D-Scan wird ein 3D-
Fluoroskopischer Datensatz erstellt, auf dessen Basis dann die Navigation durchgefiihrt wird.
Beim Surface-Matching wird jedoch auf praoperative CT-Datensatze zurlickgegriffen. Das
Brainlab-System ist daher ein Vertreter der 3D-Fluoroskopischen- und CT-basierten
Navigationssysteme. (108)

Verschiedene Studien und Metaanalysen, wie die bereits oben zitierte Studie von Tian et al.,
beschaftigen sich bereits mit den Unterschieden hinsichtlich der Genauigkeit dieser Systeme
und zeigten allesamt, dass es zu unterschiedlichen Genauigkeiten dieser Gruppen kommt.
Regelmalig erzielten dabei 3D-Fluoroskopische Navigationssysteme hohere Genauigkeiten
als CT-basierte Systeme. Diese sind wiederrum genauer als 2D-Fluosokopische Systeme.
(106, 107)

Die Ergebnisse dieser Metaanalysen bestatigen sich in den Daten dieser Studie, denn der
OP-Roboter, als Vertreter der CT-basierten Navigationssysteme, erzielte eine schlechtere
Pedikelschraubenlage mit mehr Fehllagen als das Brainlab-System (3D-Fluoroskopie). Da
das Brainlab-System Uber das Surface-Matching jedoch auch eine CT-basierte Navigation
anbietet, wurde hier eine Subgruppenanalyse durchgeflihrt.

Betrachtet man nun innerhalb des Brainlab-Systems die durchschnittliche
Pedikelschraubenlage, abhangig von der durchgeflhrten Registrierung, zeigte sich, dass mit
dem 3D-Scan als 3D-Fluoroskopische Registrierung die durchschnittliche Schraubenlage bei
0.808 Grad lag. Beim Surface-Matching, als CT-basierte Navigation, lag die durchschnittliche
Schraubenlage hingegen bei 0.949 Grad, was der rechnerischen durchschnittlichen
Schraubenlage des Roboter-Systems mit 0.971 sehr nahe kommt. Die durchschnittliche
Pedikelschraubenlage fiir das Brainlab-System bei Verwendung der auf praoperativen CT-
Bildern beruhenden Registrierung, war damit um 0.141 Grad schlechter bei der 3D
Fluoroskopie-basierten Navigation. Das Signifikanzniveau lag jeweils bei p < 0.001.
Betrachtet man hingegen die absoluten Fehllagen ergaben sich beim 3D-Scan 7.08 % der
Pedikelschrauben im Grad 3 und 2.94 % der Schrauben im Grad 4 (=10.02 % absolut). Beim
Surface-Matching hingegen wurden 6.81 % der Schrauben im Grad 3 registriert und 1.70%
der Schrauben im Grad 4. Mit 8.51 % kam es hier also zu 1.51 % weniger Fehllagen, was
hier nicht zu den Werten des Roboter-Systems passt. Allerdings sind die zugrundeliegenden
Fallzahlen hier so gering, dass die Aussagekraft dieser Werte angezweifelt werden muss (fir
das Brainlab-System bei Nutzung des Surface-Matchings waren es 28 Schrauben Grad 3
und 7 Schrauben Grad 4).

Insgesamt decken sich die Ergebnisse dieser Studien also gut mit den Ergebnissen der o. g.
Untersuchungen. Sie zeigen, dass 3D-Flouroskopische Navigationsverfahren die hdchste
Genauigkeit bieten, gefolgt von CT-basierten Navigationsverfahren.

5.2.2 Diskussion der Nebenfragen

5.2.2.1 Diskussion der intraoperativen Durchleuchtung

Die Erfassung der intraoperativen Durchleuchtung erfolgte anhand der Auswertung der
Strahlenprotokolle der genutzten C-Bégen. Das systemabhangig notwendige Mal} an
intraoperativer Rontgenstrahlung hat nicht nur fur die Strahlenhygiene des operierten
Patienten eine groRe Bedeutung. Vielmehr ist sie auch fir das OP-Team von entscheidender
Wichtigkeit, da medizinisches Personal unter Umstanden mehrfach taglich im Kontrollbereich
eines C-Bogens ionisierender Strahlung ausgesetzt ist und dies eine hohe Lebenszeitdosis
zur Folge hat. Gemal aktuellen Grundséatzen im Strahlenschutz soll nach dem ALARA-
Prinzip (As Low As Reasonably Achievable) die individuelle Dosis, welche auf Personen
einwirkt, grotmdglich reduziert werden. (109)

Vor diesem Grundsatz sind CT-basierte Navigationssysteme zu bevorzugen, da sie in der
Theorie nur wenige, oder sogar gar keine zusatzliche intraoperative Durchleuchtung

128



erfordern. Bei 3D-Fluoroskopischen Systemen wird im OP ein 3D-Scan durchgefihrt, bei
dem das OP-Personal aber den Kontrollbereich verlassen kann.

Zur korrekten Nutzung des jeweiligen Systems sind also, wie zuvor dargestellt,
unterschiedliche Bilddaten notwendig, welche mit Hilfe von Rontgenstrahlen akquiriert
werden muissen. Der Operationsroboter bendtigt mindestens ein CT des zu behandelnden
Wirbelsadulenabschnittes praoperativ und zwei intraoperative Rontgenbilder. Brainlab
bendtigt entweder: einen intraoperativen 3D-Scan, oder fur das Surface-Matching ein
praoperatives CT. In der Theorie ist beim Brainlab-System also weniger Réntgenstrahlung
notwendig als beim Operationsroboter.

Entsprechende Diagnostische-Referenzwerte (DRW) werden vom Bundesamt flr
Strahlenschutz (BFS) fur Bildgebungen mit Rontgenstrahlen vorgegeben und regelmafig
aktualisiert. Sie entsprechen der "typischen Dosis" bei "typischer Untersuchung" eines
"typischen Patienten". Der diagnostische Referenzwert eines Rontgenbildes der
Lendenwirbelsaule liegt bei einem Dosisflachenprodukt (DFP) von 200 cGycm? flr a.p.-
Aufnahmen und 300 cGycm? fir laterale Aufnahmen. Bei der Brustwirbelsaule sind 100
cGycm? fir a.p.-Aufnahmen und 120 cGycm? fur laterale Aufnahmen als DRW vorgegeben.
Fur die CBCT-Untersuchung (3D-Scan) existieren keine diagnostischen Referenzwerte fiir
den Einsatz an der Wirbelsaule. CT-Untersuchungen hingegen unterscheiden sich in der
Berechnung der Dosisleistung. Wird bei einer Projektionsradiographie oder dem CBCT das
Dosisflachenprodukt (cGycm?) als Gerateparameter angegeben, welches direkt am Gerat
Uber lonisation in einer Luftkammer gemessen wird, so wird bei der Dosimetrie des CT der
CTDI (Computed Tomography Dose Index) und die Scanlange (also die tatsachliche Lange
des Scanbereiches in cm) flir den DRW angegeben. Diese Dosis wird zuvor Uber Prifkorper
im zu durchleuchtenden Objekt (inklusive Streustrahlung) ermittelt und direkt dort gemessen.
Ein direkter Vergleich dieser Parameter ist also nicht mdglich, da es sich bei dem DFP um
einen Gerateparameter und beim CTDI um einen im Patienten gemessenen Parameter
handelt, der individuell fir jeden CT-Scanner ist. Ein sinnvoller Vergleich von CBCT und CT
ist lediglich Uber die effektive Dosis (ED) mdglich, die in dieser Untersuchung jedoch
intraoperativ nicht gemessen wurde und daher aufgrund von vorhandenen Daten anderer
Studien angenommen werden muss. Hier zeigen besagte Studiendaten jedoch, dass die ED
eines CBCT (je nach Einstellung des Gerates) mit 1,9 - 4,6 mSv nicht hdher ist als die ED
eines intraoperativen 32-Zeiligen CT 1,6 - 9,7 mSv. (65)

Der DRW fir ein CT der gesamten LWS betragt aktuell etwa 300 mGycm (15 mGy
Dosislangenprodukt x Scanlange 20 cm) fur die Darstellung der Knochenstrukturen und etwa
690 mGycm (23 mGy x Scanlange 6 cm/Fach) fur die Darstellung von Weichgewebe wie den
Bandscheibenstrukturen. Dies entspricht damit etwa 5,4 mSv - 12.42 mSy als Effektivdosis.
Bei der BWS ist bei einer Scanlange von 32 cm im DRW das Dosislangenprodukt von 480
mGycm als Grenzwert fur die kndcherne Darstellung vorgegeben. Fur Weichgebe gilt
entsprechen ein DRW von 23 mGy x Scanlange 5cm/Fach. Also etwa 1380 mGycm. Hieraus
ergibt sich eine ED von 8,64 mSv — 24.84 mSv. Die Effektivdosis eines intraoperativen CBCT
ist also tendenziell geringer als die eines CT der Wirbelsaule. Die Angaben der ED ist jedoch
vor allem stark von den individuellen Gerateparametern und Einstellungen abhangig und
geben als DRW die maximal zulassigen Expositionswerte pro Untersuchung an. In der Regel
werden diese Dosisleistungen deutlich unterschritten. Im internationalen Vergleich gibt es
wiederum deutliche Unterschiede in der Dosisleistung bei CT-Untersuchungen. Diese ist in
z.B. in Deutschland signifikant geringer als in den USA. (66, 67, 68, 69)

Gerade fir die Strahlenhygiene des OP-Teams sind CBCT vorteilhaft, da das Team flr einen
Scan den Kontrollbereich verlasst und nur der Patient dieser Strahlung ausgesetzt ist. Fur
einfache Fluoroskopien wird der Kontrollbereich hingegen in der Regel nicht verlassen.

In der Auswertung der Durchleuchtungsprotokolle zeigte sich entsprechend, dass beim

Brainlab-System mit durchschnittlich 1316.4 cGycm? etwa die 2,5-fache Geratedosis im

Vergleich zum Renaissance-System mit durchschnittlich 508.9 cGycm? registriert wurde. Zu
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beachten ist hier jedoch, dass unter Umstanden mehrfache Registrierungen durchgefiihrt
werden mussen, um gerade bei mehrsegmentalen Spondylodesen eine genaue Navigation
zu ermoglichen. Die o. g. Theorie der minimal notwendigen Réntgenbilder je System ist nur
bei kurzstreckigen Spondylodesen zu halten.

Dies sollte jedoch eigentlich nicht auf das Surface-Matching zutreffen, da hier keine
intraoperative Bildgebung flr das Referenzierungsverfahren notwendig ist. Es wurde jedoch
ein durchschnittliches Dosisflachenprodukt von 1084 cGy*cm? und damit etwa die 2-fache
Geratedosis im Vergleich zum Renaissance-System erfasst. Eine Erklarung fir diese
Beobachtung ware, dass aufgrund der neuen Einfihrung dieser Registrierungsmethode noch
keine Erfahrungswerte hinsichtlich der Prazision der Navigation vorlagen und daher
vermehrte fluoroskopische Verifikationen der Navigation oder 3D-Scans nach Implantation
der Pedikelschrauben durchgefiihrt wurden. Im Vergleich der absolut erhobenen
Dosisflachenprodukte bleibt im Vergleich der Mittelwerte jedoch die deutliche Tendenz, dass
mit dem Surface-Matching die intraoperativ emittierte ionisierende Strahlung im Vergleich
zum 3D-Scan mit dem Brainlab-System reduziert werden kann.

5.2.2.2 Diskussion der OP-Zeit

Hinsichtlich der OP-Zeit wurden die Operationsprotokolle ausgewertet und die
dokumentierten Schnitt-Naht-Zeiten erfasst. Dabei unterschieden sich erwartungsgeman
deutlich die Schnitt-Naht-Zeiten von perkutanen Spondylodesen zu den offen durchgefiihrten
Spondylodesen, da hier neben der reinen Spondylodese auch Stenosen, Fehlstellungen,
Tumore, Entziindungen, etc. mit therapiert wurden. Fir einen mdglichst
patientenunabhangigen Vergleich der Systeme hinsichtlich der Systemgeschwindigkeit
wurde daher die perkutane Spondylodese herangezogen, da gerade die 0. g. sonstigen
Operationsschritte sehr patientenindividuell und variabel im Aufwand sind. Betrachtet man
dennoch die Operationszeiten bei offenen Eingriffen gerade im Vergleich der
Registrierungsmethoden beim Brainlab-System zeigt sich hier, dass beim 3D-Scan die
durchschnittliche Schnitt-Naht-Zeit bei 222 Minuten lag, beim Surface-Matching betrug sie
mit 252 Minuten im Durchschnitt 30 Minuten mehr. Zu erklaren ist dies zum einen mit der
Neuheit des zu diesem Zeitpunkt gerade implementierten Verfahrens und damit der
fehlenden Verfahrenssicherheit, zum anderen ist fur das Surface-Matching eine exaktere
anatomische Praparation des zu referenzierenden Wirbelbogens, sowie der Procc. transversi
des Wirbels notwendig um eine Oberflachenreferenzierung durchfihren zu kdnnen.
Belassenes Weichgewebe kann hier bei der Referenzierung die Genauigkeit der Navigation
beeinflussen.

Betrachtet man jedoch die perkutan durchgefuhrten Eingriffe und berechnet aus der
ermittelten OP-Zeit, sowie der hierbei eingebrachten Anzahl an Pedikelschrauben die
durchschnittliche Zeit/Pedikelschraube unterscheiden sich Renaissance- und Brainlab-
System im Mittel hingegen lediglich um wenige Sekunden. Beim Brainlab-System betrug
damit im Mittelwert die OP-Zeit 18.2 Minuten/Pedikelschraube, beim Roboter 18.6
Minuten/Schraube. Eine ermittelte Divergenz von 24 Sekunden ist klinisch sicherlich nicht als
relevanter Unterschied zu betrachten. Es ist also davon auszugehen, dass beide Systeme
eine gleich schnelle Implantation von Pedikelschrauben ermdglichen.

5.2.2.3 Diskussion Spondylodesenlédnge, Wirbelsdulenabschnitte, Indikationen
Auf Grundlagen einer Datenerhebung der Bertelsmann-Stiftung aus dem Jahr 2017 waren
insgesamt 611.000 Krankenhausaufenthalte in Deutschland im Jahr 2015 aufgrund von
Erkrankungen des Ruckens erfasst worden. Dabei wurden insgesamt 140.400 Eingriffe mit
dem OPS 5-831, also Entfernung von Bandscheibengewebe durchgeflihrt. Bei 111.000
Patienten wurde eine Dekompression des Spinalkanals (OPS 5-839) durchgeflihrt, bei
72.000 eine Spondylodese (OPS 5-836). Die Anzahl der Operationen, bei denen eine
Spondylodese durchgefiihrt wurde stiegt hierbei im Vergleich zum Untersuchungszeitraum
im Jahr 2007 um insgesamt 44 %. (110)
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Degenerative Erkrankungen stellen damit in dieser Studie die haufigste Indikation zur
Operation an der Wirbelsaule dar und treten aufgrund der Biomechanik am haufigsten an der
caudalen Wirbelsaule auf. Dies spiegelt sich auch in den hier erhobenen Daten wider.
Obwonhl die allermeisten degenerativen Erkrankungen der Wirbelsaule zunachst ohne eine
Spondylodese operativ behandelt werden kdnnen, erfolgten insgesamt 57.47 % der hier
erfassten Spondylodese in Anteilen der lumbalen und lumbosakralen Wirbelsaule. 42.54 %
der Eingriffe wurden an der thorakalen-, oder thorakolumbalen Wirbelsaule durchgefihrt.
Uber 1/3 der Eingriffe (37.31 %) erfolgte bei degenerativer Indikation. Jedoch stellten die
Infektionen, also in der Regel Formen der Spondylodiszitis, mit 20.15 % etwa 1/5 der
Indikationen zur Spondylodese. Diese finden sich zu etwa 60 % auch im Bereich der
lumbalen Wirbelsaule. (111)

Tumoren, Trauma, sowie osteoporotische Frakturen der Wirbelsaule hingegen stellten mit
insgesamt 41.79 % der Indikationen die Erkrankungsgruppe, welche hauptsachlich in der
thorakalen Wirbelsaule, oder im thorakolumbalen Ubergang zu finden sind.

Im Median wurden in dieser Studie bei den 268 erfassten Operationen Spondylodesen Uber
3 Wirbelkorper und damit 2 Segmente durchgefihrt. Dabei unterschieden sich Brainlab-
System und der OP-Roboter nur leicht in den Mittelwerten, im Median waren beide Systeme
gleich. Ein Unterschied war jedoch in der Subgruppenanalyse des Brainlab-Systems zu
erkennen. Hier zeigte sich, dass mit dem Surface-Matching langere Spondylodesen
durchgefiihrt wurden. Wurden mit dem 3D-Scan im Durchschnitt 3.22 Wirbelkérper tGber 2.51
Segmente fusioniert, waren es beim Surface-Matching 3.54 Wirbelkdrper Uber 3.14
Segmente. Im Median ergab sich daraus beim Surface-Matching eine Spondylodese Uber 4
Wirbelkorper und 3 Segmente Vs. 3 Wirbelkérper und 2 Segmente beim 3D-Scan.

Hinsichtlich der untersuchten Systeme gab es einen dezenten Unterschied zwischen dem
OP-Roboter und dem Brainlab-System hinsichtlich des Einsatzes in gewissen Abschnitten
der Wirbelsaule. Insgesamt wurden beim Roboter 40.67 % der Eingriffe in Anteilen der
Brustwirbelsdule durchgeflhrt, wohingegen diese Wirbelsaulenabschnitte etwa 44 %
ausmachten. In der Subgruppenanalyse des Brainlab-Systems wurde dieser Unterschied
noch deutlicher. Waren beim 3D-Scan 39.56 % der Eingriffe in Anteilen der Brustwirbelsaule
durchgefuhrt worden, lag der Anteil beim Surface-Matching bei 50.85 %. Hinsichtlich der
Einordnung der Pedikelschraubenlagen ist dies von entscheidender Bedeutung, da bereits
oben gezeigt wurde, dass der thorakale Wirbelsaulenabschnitt wohl aufgrund seiner
anatomisch bedingt kleinen und engen Pedikel den groften Einfluss auf die Qualitat der
Pedikelschraubenlage hat.

Da beim Brainlab-System keine praoperative Planung der Pedikelschraubenlagen notwendig
ist, wurde zuvor die Nebenfrage formuliert, ob das Brainlab-System haufiger bei traumatisch
indizierten Spondylodesen zum Einsatz kommt? Sowohl im Anteil an der Gesamtzahl der
Operationen, als auch in der Anzahl der absolut implantierten Pedikelschrauben wurde
jedoch der OP-Roboter haufiger genutzt als das Brainlab-System. Das Brainlab-System ist
hingegen deutlich haufiger bei planbaren Operationen bei degenerativer Indikation zum
Einsatz gekommen. 43.33% der Operationen mit dem Brainlab-System wurden aufgrund
einer degenerativen Indikation durchgefiihrt, beim Roboter waren es hier 29.66%. Eine
weitere bemerkenswerte Auffalligkeit ergab sich in der Haufigkeit der Nutzung des Surface-
Matchings bei Tumor und Infektionen der Wirbelsaule. Insgesamt 64.47% der so
referenzierten Eingriffe wurden bei diesen Indikationen durchgefiihrt. Es kommt zwar durch
Tumor oder Infektionen zu Veranderungen der Anatomie der Wirbelsaule, doch stellen diese
Indikationen auch Operationen dar, bei denen eine grof3e Exposition der anatomischen
Strukturen erfolgt.
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5.3 Diskussion der Einflussfaktoren auf die Pedikelschraubenlagen

5.3.1 Epidemiologische Faktoren — Gréflte und Gewicht

Hinsichtlich moglicher Einflussfaktoren auf die durchschnittliche Pedikelschraubenlage wurde
eine Korrelationsanalyse nach Spearman durchgefuhrt. Hier zeigte sich beim Gewicht kein
statistisch signifikanter Zusammenhang. Bei der GréRe hingegen konnte mit einem rho (p)
von -0.14 eine schwache negative Korrelation gezeigt werden (p = 0.022). Je gréRer der
operierte Patient, desto besser war die durchschnittliche Pedikelschraubenlage. Bereits oben
wurde dargestellt, dass sich dies ebenfalls mit demographischen Untersuchungen deckt,
welche zeigen, dass eine hdhere Korperlange auch mit gréReren Pedikeln einhergeht. Diese
sind dementsprechend auch leichter zu treffen.

Von klinischer Bedeutung ist jedoch auch vorrangig die absolute Anzahl an
Schraubenfehllagen. Betrachtet man nun die prozentualen Anteile der Schraubenlagen Grad
3 und 4 an den Anteilen der jeweiligen Gruppengrélen waren Fehllagen in der Gruppe der
praadipdsen Patienten, sowie Patienten mit Adipositas Grad 1 haufiger vertreten als in der
Gruppe der normalgewichtigen Patienten. Eine Auffalligkeit ergab sich hier vor allem beim
Brainlab-System, bei dem es in der Gruppe der Patienten mit Adipositas Grad 1 mit 36.56 %
zu den meisten Fehllagen des Systems kam. In der dann durchgefiihrten
Subgruppenanalyse zeigte sich dann, dass die Fehllagen in dieser Patientengruppe vor
allem beim 3D-Scan auftraten. Fur eine statistisch valide Aussage hinsichtlich Patienten mit
Adipositas Grad 2 und Grad 3 ist die Datenlage in dieser Untersuchung zu gering (14 Falle
Grad 2 und 18 Falle Grad 3).

Eine mogliche Erklarung liegt in der Art der Praparation der Weichteile vor der korrekten
Einstellung der Trajektorie am Knochenrand. OP-Roboter geben die korrekte Trajektorie
bereits oberhalb des Hautniveaus und wahrend der gesamten Praparation vor. Nach
Hautschnitt und Zugang durch die subkutanen Gewebeschichten wie die derbe Muskelfaszie
und die paraspinale Muskulatur kénnen dann die Pedikelschrauben Uber die Trajektorien frei
von Zug- oder Druckkraften in den Pedikel implantiert werden. Gerade bei robotischen
Systemen sind Effekte von Druck- und Zugkraften, sowie Verrutschen der
Instrumentenspitze auf den knéchernen Strukturen (,Skiving“) gut untersucht. (112, 113)

Moderne robotische Systeme wie zum Beispiel der Excelsius GPS™ (Fa. Globusmedical)
haben hierflir Anzeigen, welche die durch den Chirurgen oder das Weichteilgewebe des
Patienten auf die Instrumentenspitze ausgelbte Kraft grafisch darstellen und eine mdégliche
Ungenauigkeit anzeigen.

Da beim Brainlab-System kein fixierter Arbeitskanal genutzt wurde, wird das letztendliche
Trajekt erst eingestellt, wenn die Bohrhiilse auf den Knochen aufgesetzt wird, also nachdem
der Weichteilzugang bereits existiert. Dadurch kann es schon bei kleinen Korrekturen zu
lateralen Kraften kommen, welche dann haufig durch erhéhten Druck kompensiert werden.
Beides fuhrt zu Ungenauigkeiten in der Navigation, die bei zunehmender Weichteildecke
ebenfalls zunimmt. Beim Surface-Matching ist dieser Effekt nicht zu beobachten, da hierfir
ohnehin eine gréRere Exposition der anatomischen Strukturen notwendig ist und daher meist
eine Trajektorie gewahlt wird, auf der sich kein Weichgebewebe mehr befindet.

5.3.2 Wirbelsaulenabschnitt

In der Korrelationsanalyse nach Spearman ergab sich beim Wirbelsaulenabschnitt mit einem
p =-0.482 und einem p-Wert von < 0.001 der statistisch starkste und valideste
Zusammenhang zwischen Einflussfaktor und Pedikelschraubenlage. Hierbei zeigte sich eine
starke negative Korrelation. Je weiter sakral die Pedikelschrauben platziert wurden, desto
besser wurden die durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen. Zum einen ist hier die
anatomisch bedingte Zunahme der Pedikelbreite von cranial nach caudal zu nennen, zum
anderen wird der Patient intraoperativ unphysiologisch mit einem Uberdruck beatmet, sodass
es zu atemabhangiger Bewegung der Brustwirbelsdule kommt. Nicht nur die
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durchschnittliche Pedikelschraubenlage war in den thorakalen Wirbelsaulenabschnitte
schlechter, auch die absoluten Fehllagen im Grad 3 und Grad 4 kamen hier deutlich gehauft
vor. Insgesamt waren 64.05 % aller Fehllagen in Anteilen der thorakalen Wirbelsaule zu
verzeichnen bei insgesamt 42.54 % der durchgefuhrten Eingriffe. Der Effekt des
Wirbelsdulenabschnittes war bei beiden Systemen gleichsam vorhanden. Sowohl
durchschnittliche Schraubenlagen, als auch die absolute Anzahl an Fehllagen besserte sich,
je caudaler der zu versorgende Wirbelsaulenabschnitt lag. Gerade im rein thorakalen
Abschnitt kam es beim Roboter zur grof3ten Divergenz der Haufigkeit der Fehllagen zur
GruppengrofRe. So wurden zwar 18.64 % der Operationen mit dem Roboter im Bereich der
thorakalen Wirbelsaule durchgeflihrt, kam es hierbei doch zu 34.12 % aller Fehllagen des
Systems. Ebenso traten beim 3D-Scan des Brainlab-Systems die Fehllagen zu 67.24 % in
Anteilen der thorakalen Wirbelsaule auf. In rein thorakalen Wirbelsdulenabschnitten schien
das Surface-Matching jedoch robust gegen Fehllagen. Die Eingriffe mit dieser
Referenzierung wurden sogar zu 44.07 % in rein thorakalen Wirbelsdulenabschnitten
durchgefuhrt, es kam nur zu geringgradig mehr Fehllagen. Ein weiterer
Wirbelsaulenabschnitt mit signifikanter Reduktion von Fehllagen stellte beim Surface-
Matching der lumbosakrale Wirbelsaulenabschnitt dar. Hier waren keine Fehllagen zu
verzeichnen, alle Pedikelschrauben wurden im Grad 0 implantiert.

Ein bevorzugter Einsatz dieser Referenzierungstechnik bei Spondylodesen in der thorakalen
und lumbosakralen Wirbelsdule sollte im klinischen Alltag also erwogen werden.

Sowohl OP-Roboter, als auch das Brainlab-System erzielten insgesamt im caudalen
Abschnitt der Wirbelsdule bessere Schraubenlagen mit deutlicher weniger Fehllagen als in
Abschnitten der Brustwirbelsaule.

Insgesamt zeigt sich beim Vergleich der durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen in Bezug
zum Wirbelsaulenabschnitt sehr gut der zuvor diskutierte Unterschied zwischen 3D-
Fluoroskopischer Navigation und CT-basierter Navigation vor dem Hintergrund des in der
Literatur beschrieben Vorteils der Genauigkeit von 3D-Flouroskopischen Systemen im
Vergleich zu CT-basierten Navigationssystemen. Beim 3D-Scan sind, mit Ausnahme vom
thorakolumbalen Ubergang und lumbosakralen Ubergang, in den (ibrigen Abschnitten
bessere Schraubenlagen erzielt worden als mit dem Surface-Matching (vgl. Tabelle in Punkt
4.3.6.2.2 Einfluss des Wirbelsaulenabschnittes auf die Pedikelschraubenlage nach
Referenzierung)

In der Literatur sind aktuell kaum vergleichbare Untersuchungen hinsichtlich vergleichender
Untersuchung von 3D-Scan und Surface-Matching zu finden. Frisk et al. fihrten im Jahr
2023 jedoch eine Studie mit dieser Fragestellung durch. Hierbei bestatigten sich die auch in
dieser Arbeit festgestellten Ergebnisse, dass der 3D-Scan zu héherer Genauigkeit in der
Pedikelschraubenlage fihrt, als das die Registrierung Gber das Surface-Matching. Frisk et al.
fuhrten jedoch auch eine Post-hoc-Analyse durch und konnten so hauptsachlich
Anwenderfehler in der Registrierung Uber das Surface-Matching flr die unterlegene
Prazision dieser Registrierung als Ursache ausmachen. Im Gegensatz zur automatischen
Registrierung beim 3D-Scan fuhrten diese Fehler in der manuellen Registrierung mit dem
Surface-Matching zu Verschiebung in den erkannten Hohen (zum Beispiel LWK 1 statt BWK
12), sowie zu ungenauen Punktewolken bei z.B. verbliebenem Weichteilgewebe. (119)

Gerade Fehler in der manuellen Registrierung der Segmente konnen die in dieser Studie
gehauften Fehllagen im thorakolumbalen Ubergang beim Surface-Matching erklaren, da es
hier offenbar gehauft zu irrtimlicher Registrierung von falschen Wirbelkérpern kommen
kann.
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Limitation der Aussagen zu Fehllagen in der thorakalen Wirbelsaule

Hinsichtlich der durchschnittlichen Schraubenlagen und absolut erfassten Fehllagen im Grad
3 und 4 lassen sich die Aussagen lediglich auf die erfasste Perforation der Pedikel
fokussieren. Gerade in der Brustwirbelsdule sind aufgrund enger Pedikel oder taillienartiger
Verjingung von Pedikeln Perforationen der Pedikelwand teilweise nicht zu vermeiden. Hier
wird dann typischerweise eine laterale Pedikelperforation in Kauf genommen, um eine
mediale Perforation zu vermeiden. Dargestellt wird dies in der nachstehenden Abbildung
durch die Trajektorien Rot und Grin. Hier wird eine laterale Perforation in Kauf genommen,
bei der In-Out-In-Trajektorie die laterale Perforation bereits mit eingeplant. Eine mediale
Perforation wird so jedoch sicher vermieden.

Abbildung 99: Querschnitt eines Brustwirbelkdrpers mit angrenzender Rippe mit eigener
Darstellung von méglichen Trajekoren. Orange: Trajektorie mit vollstdndig intrapedikuldrem
Verlauf. Rot: Trajektorie mit Inkaufnahme einer lateralen Perforation, dafiir aber ldngerem
Schraubenlauf in Knochengewebe. Griin: In-Out-In-Trajektorie mit geplanter lateraler Perforation.
Quelle: Schiinke M, Schulte E, Schumacher U, Voll M, Wesker K. 1.4 Aufbau eines Wirbels. In:
Schiinke M, Schulte E, Schumacher U, Voll M, Wesker K, Hrsg. Prometheus LernAtlas -
Allgemeine Anatomie und Bewegungssystem. 6., vollstdndig iiberarbeitete Auflage. Stuttgart:
Georg Thieme Verlag KG; 2022. doi:10.1055/b000000613

Beim OP-Roboter waren von den 85 erfassten Schraubenlagen im Grad 3 und 4 12
Pedikelschrauben in medialer Fehllage. Bei den ubrigen 73 Pedikelschrauben lag eine
laterale Perforation vor. Beim Brainlab-System wurde bei 6 Pedikelschrauben von 93 im
Grad 3 und 4 implantierten Schrauben eine mediale Fehllage erfasst. Bei 87
Pedikelschrauben lag somit eine laterale Perforation im Grad 3 oder 4 vor. Da jeweils

58.83 % (Roboter), 67.24 % (3D-Scan), 71.42 % (Surface-Matching) der Fehllagen in der
thorakalen Wirbelsaule zu verzeichnen waren, ist vor dem Hintergrund der speziellen
Trajektorien-Planung in der Brustwirbelsaule bei Feststellen einer definierten ,Fehllage® nicht
automatisch von einer Abweichung von der geplanten Trajektorie zu sprechen und eine
Ungenauigkeit des Systems festzustellen. Hier st63t das objektive Bewertungsverfahren von
Pedikelschraubenlagen jedoch an seine Grenzen, da hier keine Objektivierung von geplanter
und realisierter Trajektorie zu berechnen ist und die Pedikelschrauben daher den Fehllagen
zugeordnet wurden.
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5.3.3 Lange der Spondylodese

In der Korrelationsanalyse nach Spearman ergab sich hinsichtlich der Lange der
durchgefiihrten Spondylodese ein erneuter starker statistischer Zusammenhang zur
Pedikelschraubenlage mit einem p = 0.368 und einem p-Wert von p < 0.001. Je langer die
dorsale Spondylodese, desto schlechter wurde die durchschnittliche Pedikelschraubenlage.

Wie Rahmathuhulla et. al, Oba et. al. und Tian W et al. in ihren Publikationen bereits
feststellten, ist besonders bei langstreckigen Spondylodesen die Gefahr der Ungenauigkeit
der Navigation hoch. Zunachst hat dies systembedingte Ursachen. Beim Brainlab-System ist
dies zum einen der Referenz-Stern. Die Navigation wird an diesem als Fixpunkt referenziert.
Je weiter distant zum Fixpunkt eine Navigation erfolgen soll, desto hoher ist die
Wahrscheinlichkeit einer Ungenauigkeit. Rampersaud et. al. stellten bereits im Jahr 2001
Berechnung fiir die notwendige Genauigkeit von navigierenden Systemen an und definierten
hierbei eine notwendige Genauigkeit von <1 mm und < 5° Abweichung vom geplanten
Trajekt, gerade in der Brustwirbelsaule. (84, 85, 86, 114)

Doch nicht nur das System selbst birgt mégliche Faktoren flr Ungenauigkeiten, auch das
restliche Setting im Operationssaal kann Ungenauigkeiten hervorrufen. So kann eine
unbemerkte Bewegung des Referenzierungssterns oder des OP-Tisches auftreten. Der
Patient selbst kann unbemerkt bewegt werden (zum Beispiel durch notwendige Korrekturen
an Kathetern, Mikrolagerung,...) oder sich durch Beatmung oder Rekrutierungsmandéver,
gerade thorakal, bewegen. Die Wahrscheinlichkeit fir das Auftreten dieser Faktoren steigt
ebenfalls, je langer die Spondylodese ist und je langer entsprechend die Operationszeit ist.

Beim Brainlab-System ist gerade der Referenzierungsstern ein vulnerabler Faktor. Dieser ist
als Fixpunkt der einzige Faktor, welche die Prazision der Navigation sicherstellt. Bei starker
Bewegung des Sterns wird zwar vom System auf eine mogliche Ungenauigkeit hingewiesen,
doch kann diese Warnung bei kleinen Bewegungen ausbleiben und unbemerkt bleiben.

Beim Renaissance™-System wurden von Keric et. al. bereits die wichtigsten Faktoren fiir die
Ungenauigkeit dieses Systems untersucht. Es bestehen im Wesentlichen 3 Faktoren. Zum
einen spielt das Skiving, also das Abrutschen und Bohrerspitze beim Bohren der gefihrten
Pedikeltrajektorie durch den Arbeitskanal des Roboters eine entscheidende Rolle. Zum
anderen sind die Briicke, sowie deren Fixierung am Patienten ein entscheidender Faktor fir
die Ungenauigkeit des Systems. Beide kdnnen unbemerkt bewegt und dadurch verlagert
werden. (53)

Gerade bei langeren Spondylodesen ist auch das Umsetzen der Roboter-Einheit notwendig,
damit dieser die geplante Trajektorie anfahren kann. Hierbei kann es ebenfalls zu
unbemerkten Bewegungen der Briicke und damit zur Ungenauigkeit des Systems kommen.

Die besten Ergebnisse in Bezug auf die durchschnittliche Pedikelschraubenlage bestanden
bei mono- und bisegmentalen Spondylodesen. In diesen Gruppen, die zusammen 54.11 %
der Eingriffe ausmachten, kam es mit insgesamt 24.16% auch zu den anteilig geringsten
Fehllagen im Grad 3 und 4. Im Vergleich zur Gruppengrolie zeigte die monosegmentale
Spondylodese mit -23.09 % das geringste Aufkommen von Fehllagen. Auch bei der
bisegmentalen Spondylodese konnten mit -6.86 % weniger Fehllagen im Vergleich zur
GruppengrolRe festgestellt werden. Bei Spondylodesen lber 3, 4 und 5 Segmente kam es
jedoch zu verhaltnismafig vermehrtem Aufkommen von Graduierungen 3 und 4. Dies lief3
sich in der Subgruppenanalyse auf eine auffallige Haufung beim Roboter bei Spondylodesen
Uber 4 Segmente und beim Brainlab-System bei Spondylodesen Uber 3 Segmente, sowie
auch 5 Segmente differenzieren. Beim Renaissance-System zeigte sich bei besagter
Spondylodese ber 4 Segmente eine Haufung der Fehllagen um +22.15 % im Vergleich zur
GruppengroélRe. In der weiteren Subgruppenanalyse im Brainlab-System zeigte sich dann,
dass diese Auffalligkeit bei der Referenzierung mit dem 3D-Scan zu verzeichnen war.
Besonders hervorstechend war hier die Spondylodese lGber 3 Segmente, bei der es zu
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anteilig den meisten Fehllagen mit 37.93 % bei dieser Referenzierungsmethode kam. Bei
lediglich 15.38 % der in dieser Lange durchgefuhrten Eingriffe war dies eine Divergenz von
22.55 % im Vergleich zur Gruppengrofie. Auch bei der Spondylodese Uber 5 Segmente war
eine auffallige Uberreprasentation der Fehllagen von +11.75 % im Vergleich zur
GruppengrolRe festzustellen. Folglich erzielte der 3D-Scan bei Spondylodesen Uber 3 und 5
Segmente auch die schlechteste durchschnittliche Schraubenlage im Vergleich.

Um nun die hier festgestellte Auffalligkeit gegen den bereits gesicherten Einflussfaktor des
Wirbelsaulenabschnitts abzugrenzen, wurden die Haufigkeiten der bei den jeweiligen
Spondylodesen enthaltenen Wirbelsaulenabschnitte erfasst und aus diesen nach o. g.
Verfahren ein gewichteter Mittelwert als ,Idealwert” der Schraubengraduierung fir die
jeweilige Spondylodese definiert. Hatte also rein der Wirbelsdulenabschnitt Einfluss auf
diesen beobachteten Effekt wirden sich ,Idealwert und tatsachlicher Wert der
durchschnittlichen Pedikelschraubenlagen fir Spondylodesen tber X-Segmente sehr stark
annahern.

Beim 3D-Scan des Brainlab-Systems bestatigte sich jedoch eine Abweichung bei
Spondylodesen tber 3 Segmente von +0.367 Grad-Pedikelschraubenlage und +0.276 Grad-
Pedikelschraubenlage bei Spondylodesen tber 5 Segmente. Auch beim Roboter konnte die
Spondylodese Uber 4 Segmente eine Abweichung von +0.152 Grad-Pedikelschraubenlage
im Vergleich zum Idealwert bei reinem Einfluss des Wirbelsaulenabschnittes festgestellt
werden.

Eine gesicherte Ursache flir dieses Phanomen ist aus den Daten nicht zu entnehmen. Es
muss angenommen werden, dass o. g. Faktoren der mdglichen Ungenauigkeiten bei dem
jeweiligen System und Referenzierungsverfahren bei Spondylodesen tUber die genannte
Anzahl an Segmenten eine jeweils besondere Rolle spielen. So ist anzunehmen, dass beim
3D-Scan bei Spondylodesen Uber 3 und 5 Segmente eine neue Referenzierung durchgefuhrt
werden sollte, sobald das vom Referenzierungsstern entfernteste Segment operativ versorgt
wird. Auch die Richtung der Operation bei langen Spondylosen ist entscheidend. So
empfehlen u. a. Tian W et al. und Rahmathulla et al. mit dem Setzen von Pedikelschrauben
am vom Referenstern distantesten Wirbelkdrper zu beginnen und sich in Richtung der
Referenz zu nahern. (102, 81)

Insgesamt erfordert die Nutzung von navigierenden Systemen spezielle Techniken und auch
die Aufmerksamkeit des gesamten OP-Teams, um Ungenauigkeiten zu vermeiden.

5.3.4 Indikation

Die Korrelationsanalyse nach Spearman zeigt bei der Indikation einen schwachen
Zusammenhang mit der durchschnittlichen Schraubenlage bei einem p = 0.123. Der p-Wert
ist mit p = 0.045 signifikant. Es konnte mit der zuvor bereits verwendeten Methode des
gewichteten Mittelwertes als ,Idealparameter” fir den Einfluss des Wirbelsaulenabschnittes
jedoch gezeigt werden, dass sich die durchschnittliche Pedikelschraubenlage bei den
jeweiligen Indikationen nicht signifikant von denen der jeweiligen Wirbelsaulenabschnitte
unterscheidet.

Die Indikation hat daher keinen relevanten Einfluss auf die Qualitat der
Pedikelschraubenlage.

136



5.4 Diskussion der Komplikationen

Die Angaben zu Komplikationsraten in der Wirbelsaulenchirurgie schwanken stark, je nach
hinzugezogener Studie. Eine Arbeitsgruppe um Reinhold et al. fihrte hierzu eine iber einen
Zeitraum von insgesamt 9 Jahren mehrere Multicenterstudien durch, welche sich mit diesem
Thema befasste und Komplikationen systematisch erfasst und quantifizierte. Eingeschlossen
wurden hier insgesamt 682 Patienten. Bei diesen kam es in 15 % der Operationen zu
Komplikationen. 9 % bedurften keiner operativen Revision, bei 6 % der Patienten kam es zu
einer notwendigen Revisionsoperation. Hierzu zahlten Wundinfektionen (2.2 %),
Hamatombildung (1.8 %), Fehllage (0.6 %), Liquorfistel (0.3 %) und andere. Bei insgesamt
2% der Patienten kam es zu einem postoperativen neurologischen Defizit. (115)

Auch Rohl et al. fihrten eine mehrjahrige Datenerfassung bei insgesamt 1053 Operationen
durch. Hier kam es bei 6.2 % der Operationen zu einer postoperativen Wundinfektion, 1.4 %
der Patienten mussten aufgrund einer Schraubenfehllage mit folgendem neurologischen
Defizit revidiert werden. (116)

Gerade hinsichtlich der postoperativen neurologischen Defizite schwanken die Haufigkeiten
teils sehr stark. Leue et al. gaben hier nach eigener Literaturrecherche Haufigkeiten
zwischen 0 und 8 % an, verwiesen hier nochmals auf den stark individuellen Einfluss des
Operateurs. (117)

Im Vergleich hierzu zeigen mehrere Metaanalysen, u. a. Fatima et al., dass z.B. die
roboterassistierte Wirbelsaulenchirurgie die Komplikationsraten um etwa 69 % im Vergleich
zu konventioneller Operation senken kann. (118)

Im Vergleich zur gezeigten Datenlage sind die in dieser Studie erfassten Komplikationsraten
bei Operationen mit Neuronavigation und OP-Roboter gering. Beim Roboter mussten 6
Revisionseingriffe aufgrund einer Schraubenfehllage durchgefuhrt werden, beim Brainlab-
System ebenfalls 6. Dies entspricht beim OP-Roboter etwa 0.82 % der Pedikelschrauben,
beim Brainlab-System 0.6 %. Eine mediale Fehllage trat beim OP-Roboter bei 1.65 % der
Pedikelschrauben auf, beim Brainlab-System bei 0.6 % der Pedikelschrauben. Ein
spezifisches Problem des Renaissance-Systems, welches bereits in der Literaturdiskussion
behandelt wurde, namlich eine relative hohe Rate an Referenzierungsfehlern von 9.23 %
wurde bei den Nachfolgesystemen deutlich verbessert.

Bei beiden Systemen waren die erfassten Raten an Liquorfisteln und revisionspflichten
Wundinfektionen ebenfalls deutlich geringer als vergleichend in der Literatur angegeben. In
nur einem Fall kam es beim OP-Roboter zu einem postoperativen neurologischen Defizit.

Insgesamt tragen beide Systeme neben der Qualitat der Pedikelschraubenlage auch
erheblich zur Patientensicherheit bei, da sie intra-, oder postoperative Komplikationsraten
senken und dadurch auch die Rate an notwendigen Revisionsoperationen.

5.5 Limitationen der Arbeit

Die Daten in der hier vorliegenden Arbeit wurden retrospektiv ausgewertet. Dies hat zur
Folge, dass die Daten nicht hinsichtlich der hier untersuchten Fragestellungen akquiriert
wurden, sondern die vorhandenen Daten hinsichtlich der Fragestellung ausgewertet wurden.
So wurden bereits a priori 225 dorsale Spondylodesen ausgeschlossen, da diese entweder
nicht mit Hilfe des Roboters oder dem Brainlab-System operiert wurden, oder Anteile des
cervicalen Wirbelsdulenabschnittes mit erfasst waren und hierdurch ein Ausschluss erfolgte.

Auch war hierdurch die GruppengrofRe der eingeschlossenen Operationen unterschiedlich
grof’. Gerade hinsichtlich des Surface-Matchings konnten lediglich 59 Eingriffe mit 411
Pedikelschrauben erfasst werden, was die statistische Signifikanz mindert
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(vgl. 118 Operationen/728 Pedikelschrauben Roboter, 91 Operationen/ 579
Pedikelschrauben 3D-Scan). Auch fur jeweils erfassten Indikationen und Langen der
Spondylodesen resultierten so inhomogene GruppengrofRen, welche letztlich einen Einfluss
auf die statistische Signifikanz haben.

Weiterhin erfolgte die Datenerhebung monozentrisch. In der Klinik wurden zudem insgesamt
4 verschiedene Techniken der Pedikelschraubenimplantationen genutzt, namlich 2D-
Fluoroskopisch, Navigiert-3D-Fluoroskopisch, Navigiert-CT-basiert, Navigiert-Roboter-
assistiert. Die Auswahl des jeweiligen Verfahrens erfolgte nicht randomisiert, sondern
basierend auf der Erfahrung und persénlichen Praferenz des jeweiligen Operateurs. Gerade
beim neu implementierten Surface-Matching ist zu postulieren, dass hier Erfahrungswerte
fehlen und Verfahrensunsicherheiten zu ungenaueren Pedikelschraubenlagen fliihren
konnen. Hierzu sei nochmals auf die Studie von Frisk et al. verwiesen, die diesen Faktor fur
das Surface-Matching als wesentliche Fehlerquelle fur Fehllagen identifizierten. (119).

Dem retrospektiven Charakter der Studie ist ebenfalls geschuldet, dass nicht zwischen
tatsachlicher Fehllage im Sinne einer Abweichung vom geplanten Trajekt und einer
geplanten Pedikelpenetration, gerade im Bereich der Brustwirbelsaule

(vgl. 5.3.2, Abbildung 85), unterschieden werden kann.

Eine prospektive, multizentrische Studie, bei der die Patienten randomisiert gleichgrofien
Gruppen zugeordnet werden, wirde die zuvor genannten Aspekte egalisieren. Eine weitere
Erfassung und Vergleich von praoperativ geplantem Trajekt, sowie intraoperativ erzieltem
Trajekt kdnnte ebenfalls die vorgenannte Limitation adressieren.

Eine weitere Limitation besteht im Bereich der erfassten intraoperativen Durchleuchtung. Zur
Auswertung sind hierflr die erfassten Dosis-Protokolle herangezogen worden. Hier lasst sich
jedoch nur das insgesamt ermittelte Dosisflachenprodukt erfassen, nicht wie sich dieses
zusammensetzt. Wie viele Réntgenbilder oder CBCT jeweils durchgefihrt worden sind lasst
sich retrospektiv anhand der vorliegenden Daten nicht ermitteln, ebenso wenig, ob zum
Beispiel mehrere Referenzierungsscans durchgeflhrte werden mussten oder ob
intraoperative Kontrollen der Pedikelschraubenlagen erfolgten. Auch hier kdnnte im Rahmen
einer prospektiven Betrachtung ein standardisiertes Protokoll erstellt werden, um die
Vergleichbarkeit zwischen den jeweiligen Systemen exakter zu erlauben. Auch die beim
Roboter und Surface-Matching praoperativ durchgefiihrten CT-Untersuchungen sind hier in
der Gesamtrdontgendosis aus o. g. Grinden nicht erfasst. Die Berechnung einer Effektivdosis
wirde hier eine Vergleichbarkeit unter Einbeziehung der praoperativen Bildgebung erlauben.

6 Zusammenfassung

Diese Dissertation untersucht die Genauigkeit der Pedikelschraubenlage von assistierenden
Techniken bei stabilisierenden Operationen an der Wirbelsaule, insbesondere durch den
Vergleich von 3D-Navigation und Roboter-assistierten Verfahren. Die operative
Stabilisierung der Wirbelsaule mit einem Schrauben-Stab-System ist ein anerkanntes
Verfahren zur Behandlung von Erkrankungen oder Verletzungen, die zu einer Instabilitat der
Wirbelsaule fuhren.

Die korrekte Lage der Pedikelschrauben ist entscheidend fur die Stabilitat des implantierten
Systems und die Vermeidung von Komplikationen wie Verletzungen der Nervenwurzeln.
Verschiedene Studien und Metaanalysen haben gezeigt, dass die Unterstiitzung durch 3D-
Navigation oder Operationsroboter zu einer genaueren Schraubenlage und geringeren
Komplikationsraten fuhrt. Weiterhin zeigten besagte Untersuchungen, dass
Navigationssysteme, welche auf 3D-flouriskopischen Daten, also einem intraoperativen
CBCT beruhen, genauere Pedikelschraubenlagen zu liefern scheinen, als solche Systeme,
welche auf einem praoperativen CT-Bild beruhen. Der Renaissance-Roboter stellt einen
Vertreter dieser CT-basierten Systeme dar, das Brainlab-System bietet beide Technologien
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an. Beim 3D-Scan wird eine intraoperative 3D-fluoroskopie genutzt, beim Surface-Matching
praoperative CT-Daten.

An insgesamt 268 Operationen und 1718 Pedikelschrauben, welche in der Zeit zwischen
2018 und 2022 an der neurochirurgischen Klinik der Universtitdtsmedizin Mainz mit Hilfe des
Renaissance-Systems, sowie dem Brainlab-System implantiert wurden, wurde retrospektiv
eine Auswertung der Pedikelschraubenlagen anhand von CT-Bildern durchgefuhrt. Hierfur
wurde jeder Pedikelschraube ein Grad zwischen 0 und 4 zugewiesen. Weiterhin wurden die
OP-Zeit, emittierte Rontgenstrahlung, demographische Daten, GroRRe der Pedikelschrauben,
Lokalisation der Pedikelschrauben, Indikationen, sowie intraoperative Komplikationen oder
notwendige Revisionseingriffe erfasst.

Von den 1718 Pedikelschrauben entfielen 728 auf den Roboter, 990 auf das Brainlab-
System. Von letzteren wurden 579 Pedikelschrauben hierbei nach Referenzierung mit eine
3D-Fluoroskopie implantiert, 411 nach Referenzierung Uber ein Surface-Matching mit
praoperativen CT-Daten. Durchschnittlich erzielte der OP-Roboter hierbei eine
Pedikelschraubenlage von 0.971 Grad, das Brainlab-System insgesamt eine
durchschnittliche Lage von 0.866 Grad (-0.105 Grad). Unterteilt in die Subgruppen nach
Referenzierung ergab sich bei der 3D-Fluoroskopie eine durchschnittliche
Pedikelschraubenlage von 0.808 Grad, beim CT-basierten Surface-Matching von 0.949
Grad. Die CT-basierten Navigationen Roboter und Surface-Matching divergierten also um
lediglich 0.022 Grad. Die Ergebnisse dieser Untersuchung decken sich also mit den
bisherigen Metaanalysen und zeigen eine durchschnittlich bessere Pedikelschraubenlage bei
der Nutzung von intraoperativer 3D-Fluoroskopie bei der navigierten Implantation von
Pedikelschrauben. Auch hinsichtlich der definierten Fehllagen im Grad 3 und Grad 4 zeigte
das Brainlab-System mit 9.39 % der Pedikelschrauben eine um 2.29 % geringere
Fehllagenrate als der Roboter mit 11.68 %. Eine medial perforierende Schraubenfehllage trat
bei beiden Systemen jedoch lediglich in 1.65 % der Pedikelschrauben (Roboter) und 0.6 %
der Pedikelschrauben (Brainlab) auf. Beide Systeme und ihre jeweiligen
Referenzierungsverfahren stellen also eine sichere und valide Technik zur navigierten
Pedikelschraubenimplantation dar.

Den statistisch signifikantesten Einfluss auf die Pedikelschrauben stellte der
Wirbelsdulenabschnitt dar. Die thorakale Wirbelsaule bietet die anatomisch kleinsten und
engsten Pedikel der untersuchten Abschnitte, entsprechend fanden sich hier die haufigste
Anzahl an Fehllagen (64.05 % aller Fehllagen) und die schlechtesten durchschnittlichen
Pedikelschraubenlagen mit 1.232 Grad. Rein lumbosakral durchgeflhrte Eingriffe erzielten
im Vergleich eine durchschnittliche Schraubenlage von 0.339 Grad (-0.893 Grad). Gerade im
rein thorakalen Abschnitt erzielte das Brainlab-System (1.147 Grad) eine um 0.272 Grad
bessere durchschnittliche Schraubenlage als der Roboter (1.419 Grad). In der
Subgruppenbetrachtung des Brainlab zeigte sich dann, dass das Surface-Matching in
diesem Wirbelsdulenabschnitt um 0.132 Grad bessere durchschnittliche
Pedikelschraubenlage erzielte als die Referenzierung tiber eine 3D-Fluoroskopie. Auch die
Anteile der Fehllagen im Vergleich zur Gruppengrof3e waren hier signifikante niedriger. Bei
Operationen an der lumbosakralen Wirbelsaule (also dem Segment LW 5/ SW 1) erzielte das
Surface-Matching sogar eine durchschnittliche Schraubenlage von 0 Grad, es kam zu keiner
Fehllage. Divergierend hierzu kam es jedoch im thorakolumbalen Ubergang beim Surface-
Matching zu der schlechtesten durchschnittlichen Pedikelschraubenlage des Brainlab-
Systems mit 1.246 Grad, sowie den anteilig meisten Fehllagen mit 25.71 % aller im Grad 3
und Grad 4 erfassten Pedikelschrauben bei lediglich 6.78 % der Operationen.

Es bleibt also festzustellen, dass innerhalb des Brainlab-Systems das Surface-Matching fur
die thorakale Wirbelsaule, sowie den lumbosakralen Ubergang eine der 3D-Fluoroskopie
Uberlegene Referenzierungsmethode darstellt und der klinische Einsatz hier zu bevorzugen
ware. In den Ubrigen Wirbelsaulenabschnitten zeigte sich die 3D-Fluoroskopie hinsichtlich
durchschnittlicher Pedikelschraubenlage und Rate an Fehllagen Uberlegen.
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Einen weiteren Einflussfaktor auf die Systeme stellen Gré3e und Gewicht des Patienten,
sowie der daraus resultierende BMI dar. Hinsichtlich der Gré3e bestand ein statistisch
valider Zusammenhang — eine groRRere Korperlange flihrte zu durchschnittlich besseren
Pedikelschraubenlagen. Dieser Zusammenhang konnte statistisch valide fiir den BMI bei der
durchschnittlichen Pedikelschraubenlage nicht gezeigt werden, bei Ubergewichtigen
Patienten (Praadipositas, sowie Adipositas Grad 1) kam es jedoch zu vermehrten Fehllagen
als bei normalgewichtigen Patienten. Vor allem bei Adipositas Grad 1 kam es beim 3D-Scan
zu vermehrten Fehllagen, das Surface-Matching zeigte diesen Effekt nicht.

Die Indikation zur dorsalen Spondylodese hat keinen Einfluss auf die Pedikelschraubenlage.
Es konnte gezeigt werden, dass auch hier der Wirbelsdulenabschnitt, in der die jeweilige
Operation durchgefiihrt wird, den groRten Einfluss auf die Pedikelschraubenlage hat.

Ein weiterer statistisch signifikanter Einflussfaktor auf die durchschnittliche
Pedikelschraubenlage stellt hingegen die Lange der dorsalen Spondylodese dar. Mit
zunehmender Lange kam es auch zu einer Zunahme der durchschnittlichen Graduierungen
der Pedikelschrauben. Hierbei stellten sich besonders die Spondylodesen tUber 3, 4 und 5
Segmente als anfallig fir Fehllagen und damit eine schlechtere durchschnittliche
Pedikelschraubenlage heraus. Systemspezifisch zeigte der Roboter bei der Spondylodese
Uber 4 Segmente eine deutlich erhdhte Anzahl an Fehllagen (45.88 % aller Fehllagen), das
Brainlab-System bei Spondylodesen lUber 3 Segmente, sowie liber 5 Segmente mit kumuliert
45.16 % der Fehllagen des Systems. Diese Auffalligkeit trat beim Brainlab-System jedoch
ausschlieB3lich bei der Registrierung Uber die 3D-Fluoroskopie auf. Eine Ursache flr dieses
Phanomen lief3 sich anhand der Daten nicht ableiten. Eine Ungenauigkeit durch manuelles
Umsetzen des Roboters, sowie eine moglicherweise ausgebliebene neue Referenzierung
beim Brainlab-System mit zunehmender Entfernung zum Referenzstern kénnten eine
Ursache darstellen. Spezielle Workflows fur die Nutzung von navigierenden Techniken an
der Wirbelsaule sind von immanenter Wichtigkeit fur den Erhalt der Prazision, gerade bei
langstreckigen Spondylodesen.

Hinsichtlich der bendtigen Zeit/Schraube ergaben sich keine relevanten Unterschiede
zwischen den Systemen.

Die erfasste intraoperative Durchleuchtung zeigte beim OP-Roboter die niedrigsten
durchschnittlichen Dosisflachenprodukte mit 508.9 cGycm?. Ahnliche Werte waren a priori
auch fir das Surface-Matching zu erwarten. Mit durchschnittlich 1084 cGycm? waren die
Dosisflachenprodukte jedoch nahezu doppelt so hoch, was durch mangeinde
Erfahrungswerte mit dem System und deshalb durchgefiuhrte Rontgenkontrollen zu erklaren
ware. Mit durchschnittlich 1467 cGycm? waren die intraoperativen Dosisflachenprodukte bei
der 3D-Fluoroskopie am hochsten, eine praoperative CT-Bildgebung entfallt hier bei der
Betrachtung der Gesamtdosis jedoch.
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