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|. Einleitung

| Einlaitung

|.A. Allgemeine Problematik

Die Wirbelsdule stellt das Achsenskelett des Menschen dar. Sie ermdglicht dem Menschen
den aufrechten Gang durch die Synergie von iiblicherweise 24 Wirbelkdrpern, dem Kreuz-
bein, den Zwischenwirbelgelenken incl. der Bandscheiben, der umgebenden Muskulatur und
der versorgenden neurogenen Strukturen. Durch dieses Zusammenspiel ist nicht nur der auf-
rechte Gang moglich, vielmehr konnen Bewegungen des Rumpfes in nahezu allen Freiheits-
graden erfolgen. Von entscheidender Bedeutung ist dabei die Integritdt und Stabilitit der Wir-
belkorper selbst, wie auch deren Ausrichtung und Zusammenhalt in einem elastischen doppelt
S-férmigen Stabsystem. Zudem besitzt die Wirbelséule eine wichtige Funktion als Schutzor-

gan des Riickenmarks, der Cauda Aequina und der peripheren Nervenabginge.

Storungen dieses komplexen Organsystems konnen sich sowohl in einer Instabilitét, einer
abnormen Unbeweglichkeit der Wirbelsdule oder der Kompression neurogener Strukturen
manifestieren. Sie fiihren zu Schmerzsyndromen, Immobilitit und neurologischen Ausfalls-
erscheinungen bis hin zum Querschnittssyndrom. Dabei konnen hohe Schidigungen durch
Kompromittierung der lebenswichtigen Funktionen des oberen Halsmarks direkt zum Tode

fihren.

Als Ursachen fiir Funktionsbeeintrachtigungen der Wirbelsdule finden sich angeborene und
erworbene Erkrankungen ebenso, wie Verletzungen. Zu den hdufigsten Ursachen zihlen: Die
idiopatische Skoliose, das degenerative Wirbelsdulenleiden, Tumore, Frakturen und Entziin-
dungen. Allen diesen Ursachen ist gemeinsam, dass sie selbst, oder aber auch deren Therapie,
zur Instabilitét einzelner Wirbelkdrper bis hin zur Instabilitét ganzer Wirbelsdulenabschnitte

fithren konnen.

Zur Stabilisierung instabiler Abschnitte der Wirbelsdule haben sich je nach betroffenem Ab-
schnitt, Ausmal} und Ursache der Instabilitét, unterschiedliche Stabilisierungsverfahren etab-
liert. Die dorsale winkelstabile transpedikulére Stabilisierung thorakaler und lumbaler Wirbel-

sdulensegmente (Dorsale Spondylodese) stellt dabei — nicht selten in Kombination mit ventra-
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|. Einleitung

len Abstiitzverfahren — in dafiir eingerichteten Zentren einen Routineeingriff dar, der zumin-
dest in Westeuropa als Standardeingriff bezeichnet werden darf'.

@ 3), welche damals noch

Seit der Einfiihrung der dorsalen Spondylodese durch Roy Camille
nicht winkelstabil durchgefiihrt werden konnte, hat das Verfahren zwar mannigfache Verbes-
serungen seitens der Implantatstabilitdt und des Implantatdesigns erfahren, ein grundsétzli-
ches Problem ist jedoch, weil systemimmanent, bestehen geblieben: Die Aufbereitung des
Pedikels zur Aufnahme einer geeigneten Schraube sowie die Einbringung derselben, erfolgen
von dorsal ohne die Moglichkeit der direkten Einsichtnahme des Verlaufes und der Anatomie
des Pedikels. Dadurch kann es zu Austritten der Schraube aus dem Pedikel kommen, die so-
wohl einen Stabilititsverlust, als auch neurologische Storungen hervorrufen kénnen'”. Die
Haufigkeit einer die Kortikalis perforierenden Schraubenlage wird in der Literatur sehr unter-
schiedlich, zwischen 1,6 und 43,7% der verschraubten Pedikel angegeben(4’ 5.6,7,8,9,10, 11,12, 13,
14,15, 161718, 19.20.21. 22) ‘Nyje dadurch verursachten neurologischen Schidigungen werden in der
Literatur zwischen 0 und 5,6% der operierten Patienten angegeben“’ 6.7.8.9.10. 12, 13.16.20) ' Ay
sagen liber einen moglichen Stabilititsverlust durch eine solche Fehlplatzierung sind in der

Literatur nicht zu finden, sofern man von groben Fehllagen absieht. Siehe dazu Kapitel |

Btand des Wissens,|

In den letzten Jahren wurden mehrere Systeme entwickelt, die durch den Einsatz von moder-
ner Computertechnik die exaktere Platzierung der Schrauben ermdglichen sollen®” 2% 23031
32 Derartige Navigationssysteme werden bereits in unterschiedlichen Ausfiihrungen in spezi-
alisierten Zentren klinisch eingesetzt. Sie lassen sich beziiglich ihrer Funktionsweise in fol-

gende Gruppen einteilen:

CT-gestutzte Navigation (CT-N): Bei diesem Verfahren wird praoperativ ein Computerto-
mogramm (CT) der zu operierenden Wirbelsdulensegmente erstellt, welches entweder liber
ein Netzwerk oder iiber Datentrdger (z.B. Optical Disc) in das Navigationssystem iibertragen
wird. Dort werden die im CT erstellten Bilder eingelesen und in 3-dimensionale Korper um-
gewandelt, wodurch eine virtuelle Realitdt der zu operierenden Wirbelsdulensegmente ge-
schaffen wird. Der Abgleich der virtuellen Wirbelsdulensegmente im Navigationssystem mit
der Realitét erfolgt durch ein sogenanntes Trecking-System. Dieses ermoglicht entweder mit-
tels Infrarot-Detektoren oder elektromagnetischen Wellen den standigen Abgleich zwischen

virtueller und wirklicher Realitdt. Da die weitaus meisten Systeme ein Infrarot (IR) basieren-
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|. Einleitung

des Trecking-System verwenden, wird im Folgenden nur auf diese eingegangen. Dabei finden
sich wieder zwei Untergruppen: Es gibt aktive Systeme, bei denen von den zu verfolgenden
Objekten (Wirbelkorper, Instrumente) aktiv Infrarotwellen ausgesendet werden und passive
Systeme, bei welchen Infrarotwellen, welche durch eine unabhéngige Quelle gesendet wer-
den, lediglich reflektiert werden. Da wir ein passives System eingesetzt haben, wird im Fol-
genden auf dieses eingegangen, es unterscheidet sich aber im Verfahren ansonsten nicht von

den aktiven Systemen.

An dem Dornfortsatz des zu operierenden Wirbelkorpers wird eine Referenzierungsbasis mit
drei IR-Reflektoren befestigt. Deren Position im Raum wird durch zwei IR-Kameras stéindig
verfolgt und stellt somit einen beweglichen Nullpunkt aller weiteren Operationen dar. Im fol-
genden Schritt werden mittels eines Zeigeinstrumentes (Pointer), welches ebenfalls durch
zwei Reflektoren von den Kameras erkannt wird, mehrere Punkte an der Oberflache des zu
operierenden Wirbelkorpers angefahren. Dadurch kann im Navigationssystem ein Oberfli-
chenabgleich mit dem virtuellen Wirbelkorper erfolgen, wodurch dessen Lage im Verhéltnis
zu dem beweglichen Nullpunkt definiert wird. Nun koénnen prinzipiell beliebige Instrumente
(Bohrer, Pfriem, Gewindeschneider) mit Referenzierungsklemmen versehen werden, an denen
jeweils drei IR-Reflektoren in einmaliger Konfiguration befestigt sind. Diese werden nun un-
ter Verwendung einer dreidimensionalen Matrix kalibriert, sodass deren Durchmesser, Lange
und Richtung zu der Referenzierungsklemme im Navigationssystem bekannt ist. Auch sie
werden durch die IR-Kameras stindig im Raum verfolgt. Somit entsteht im Navigationssys-
tem ein virtuelles Abbild des zu operierenden Wirbelkorpers und der verwendeten Instrumen-
te, welches eine exakte Planung und Einbringung der Schrauben unter stindiger Kontrolle in

3 Ebenen zuléasst.

Fluoror skopie-gestiitzte Navigation (FN): Bei diesem Verfahren werden die selben Tre-
cking-Techniken verwendet, wie bei der CTN. Es unterscheidet sich jedoch in wesentlichen
Punkten von der CTN: Ein priaoperatives CT ist nicht erforderlich. An ein marktiibliches
Durchleuchtungsgerit werden IR-Reflektoren und eine rontgenundurchlissige Punktmatrix in
zwei iibereinander liegenden Ebenen im Strahlengang angebracht. Die Referenzierungsbasis
wird an dem zu operierenden Wirbelkorper befestigt. Nun werden mit dem Durchleuchtungs-
gerit bis zu 6 Aufnahmen des zu operierenden Wirbelkorpers in unterschiedlichen Ebenen
angefertigt, welche direkt iiber einen Video-Ausgang an das Navigationssystem iibertragen

werden. Sie enthalten die im Navigationssystem bekannte und im Strahlengang angebrachte
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|. Einleitung

Punktmatrix, von welcher eine definierte Mindestzahl an Punkten durch die Hell/Dunkel-
Unterschiede erkannt werden miissen. Dadurch kann im Navigationssystem eine Entzerrung
der regelhaft verzerrten DL-Bilder erfolgen. Die so gewonnenen Bilder werden simultan auf
dem Bildschirm des Navigationssystems dargestellt. Nach Kalibrierung der eingesetzten In-
strumente entsteht nun wieder ein virtuelles Szenario, in welchem die verwendeten Instru-
mente simultan in mehreren Ebenen in den Durchleuchtungsbildern dargestellt werden. So
kann ohne weitere Durchleuchtung die Aufbereitung der Pedikel und die Einbringung der
Schrauben in gewohnter Weise, jedoch unter stindiger Kontrolle in mehreren Ebenen, erfol-
gen. Im Gegensatz zu der CTN steht jedoch keine transversale Ebene zur Verfiigung, da eine
solche mittels Durchleuchtung nicht erzeugt werden kann. Es ist also lediglich eine Kontrolle
in der seitlichen, der anterior-posterioren und allen dazwischen liegenden Schriagebenen ver-

fligbar.

Zu der CTN existieren mehrere in vitro und in vivo Studien, welche ausnahmslos eine gerin-
gere Fehlplatzierungsrate im Gegensatz zum konventionellen Verfahren ergeben. Zu der FN
existiert bisher nur eine klinische Machbarkeits- und Fallstudie. In keiner der Studien wurde

das von uns eingesetzte System der Firma BrainLAB verwendet. Siehe dazu Kapitel |

Btand des Wissens, |

|.B. Stand des Wissens

1.B.1.  Haufigkeit Schraubenperforation ohne Navigation

In der verfiigbaren Literatur wird die Haufigkeit von Pedikelperforationen sehr unterschied-
lich angegeben. Eine besondere Rolle kommt dabei der Nachuntersuchungsmethode zu: Wur-
de ein CT oder nur konventionelles Rontgen zur Erkennung einer Perforation eingesetzt. Fol-

gende Aufstellung mag dieses verdeutlichen:
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I. Einleitung

Pedikel
Hauptautor Zeitschrift Jahrgang ohne Antel Post OP CT
Navigation Perforationen
Matsuzaki J. Spine 1990 294 0,00 % Nein
Gertzbein SD. Spine 1990 166 28,3 %1 Ja
West JL. Spine 1991 783 6,13 % Nein
Jerosh J. Zentralblatt Orthopéadie 1992 123 39,84 % Ja
Davne SH. Spine 1992 2642 1,63 % Nein
Dickmann CA Neurosurgery 1992 516 0,00 % Nein
Esses Sl. Spine 1993 3949 519 % Nein
Sim E. Acta Orthopedica Scandi- 1993 200 8,50 % Ja
navica
Sj6strom L. Journal of Spinal disorders | 1993 80 20,00 % Ja
Soini J. Acta orthopedia scandina- 1993 400 1,75% Nein
via

Guven O. Orthopedic Review 1994 379 9,76 % Ja
Brantley AGU. Spine 1994 9 0,00 % Nein
Farber G. Spine 1995 74 29,73 % Ja
Castro WH. Spine 1996 123 39,84 % Ja
Odgers CJ IV. Journal of spinal disorders 1996 238 10,92 % Ja
Laine T. European Spine Journal 1997 152 21,05 % Ja
Laine T. Spine 1997 35 14,29 % Ja
Schwarzenbach |Spine 1997 12 33,33 % Ja
0.

Merlotz P. Chirurgie 1998 48 35,42 % Ja
Merlotz P. Clinical Orthopedics 1998 52 42,31 % Ja
Merlotz P. Compter Aided Surgery 1998 64 43,75 % Ja
Schulze Spine 1998 244 40,98 % Ja
Wiesner L. Spine 2000 408 6,62 % Ja

Tabelle 1: Literaturangaben Gber Pedikelperforationen ohne Navigation in vivo

Die Auswertung der obigen Verdffentlichungen in zwei Gruppen (mit und ohne postoperati-

ves CT) ergibt folgendes Bild:
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|. Einleitung

Anzahl Anzahl Anteil
Post OP CT
Verodffentlichungen|Pedikel[Perforationen
Ja 16 2398 26,54 %
Nein 7 8593 2,10 %

Tabelle 2: Anteil perforierter Pedikelschrauben in der
Literatur abhangig von der Nachunter suchungsmethode

An dieser Aufstellung ist deutlich zu erkennen, dass die Erkennungsrate des konventionellen
Rontgen beziiglich der Pedikelperforationen erheblich schlechter ist, als die des postoperati-

ven CT. Dies deckt sich mit der Aussage mehrerer Autoren!!% 15:46:47.48) Lediglich Sapkas et
al beschreiben 1999 eine nicht signifikant unterschiedliche Beurteilbarkeit der Schraubenlage

mittels konventionellem Rontgen und CT “3),

|.B.2.  Klinische Folgen von Schraubenfehllagen

Wie bereits erwdhnt, konnen prinzipiell folgende Komplikationen durch Pedikelperforationen

entstehen:

Neur ogene Schaden bei medialem und inferiorem Austritt aus dem Pedikel.
Vaskulare Schaden bei seitlichem oder anteriorem Austritt aus dem Pedikel
Stabilitatsverlust insbesondere bei lateralem Austritt aus dem Pedikel oder bei Perfo-

ration der Deckplatte.

Vaskuldre Schéden stellen bei der dorsalen Spondylodese eine Raritét dar und sind in der Li-
teratur in keiner Studie systematisch beschrieben worden. Neurogene Schiden werden in den
klinischen Studien regelhaft beschrieben. In 10 Studien der Jahre 1991 bis 2000 6. 7-8.9.10. 12,

13-16.20) werden folgende Angaben gemacht:

- Patientenzahl: 21 bis 533
- Schraubenzahl: 80 bis 2642
- Anteil neurologische Schdden bezogen auf Patienten: 0 bis 5,6%
- Anteil neurologische Schdden bezogen auf Pedikel: 0 bis 0,9%

Die Mehrheit der neurogenen Lisionen stellen dabei temporire Nervenwurzelirritationen dar,
nur wenige werden als dauerhaft beschrieben, medulldre oder Caudalésionen werden in den

vorliegenden Arbeiten nicht beschrieben.
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|. Einleitung

In keiner der vorliegenden Arbeiten! - 1% 17-20-27-28) " §je einen in vivo Vergleich zwischen
konventioneller und navigierter OP-Technik beinhalten, werden statistisch signifikante Aus-
sagen liber eine Reduktion der durch Pedikelschrauben verursachten neurologischen Schiaden

gemacht.

|.B.3. Primaér stabilitat von Pedikelschrauben

In der Literatur finden sich mehrere Arbeiten, die sich mit der priméren Verankerungsfestig-
keit von Pedikelschrauben in menschlichen Wirbelkérpern befassen(® 2% 31 32 33. 34, 33, 36,57, 58,
39.64.69) vijele dieser Arbeiten beschreiben Versuche, bei denen dorsale Auszugskrifte an die
Pedikelschrauben bis zu deren Ausriss aus dem Pedikel eingeleitet werden. Sechs der Arbei-
ten beschreiben senkrecht auf die Schraube wirkende Zug- und Druckkréfte (Wackeltests),
z.T. in Kombination mit Auszugversuchen(54’ 36.57.59.64.99) Dye in vivo einwirkenden Krifte
bestehen aus Kombinationen von senkrechten und seitlichen Druck- und Zugkréften sowie
axialen Zugkriften. Dabei spielen im tiglichen Leben der Patienten die senkrechten Druck-
und Zugkrifte die grofBte Rolle. Alle vier Arbeiten, die senkrechte (cranio-caudale) Wackel-

tests beinhalten, sind nur schwer untereinander vergleichbar, da unterschiedliche Testmetho-

den verwendet wurden:

Zdeblick et al ¥ leiteten 300N axiale Kraft iiber einen Hebelarm ein, durch welchen
die cranio-caudalen Wackelbewegungen erzeugt wurden. Eine exakte Angabe der cra-
nio-caudal wirkenden Kréfte ist daher nicht moglich.

Myers et al ®®

verwendeten einen dhnlichen Versuchsaufbau, testeten jedoch die
Schrauben unter ansteigender zyklischer Krafteinleitung bis zum Versagen (Ausriss).
Wittenberg et al ©” leiteten ausschlieBlich cranio-caudale Kraft, jedoch weggesteuert
ein. Bei einer Wegamplitude von 2mm wurden dabei durchschnittlich 217N aufge-
wendet. Zur Knochendichte wurde die ,,Equivalent mineral density* angegeben, wel-
che in den getesteten humanen Wirbelkorpern bei ca. 85 mg/cm? lag.

Rusch et al ® leiteten in Schanz-Schrauben direkt am Pedikeleintritt cranio-caudal
eine Kraftamplitude von insgesamt 160N ein. Nach 1000 Zyklen resultierten Weg-
amplituden von durchschnittlich 3,52mm (0,52 bis 16,26mm). Die durchschnittliche

Knochendichte (BMD) betrug bei den untersuchten Priparaten ca. 90 mg/cm?.
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|. Einleitung

Law et al ¥ leiteten cranio-caudale Kraft in Pedikelschrauben ein, welche mit unter-
schiedlichen Methoden (Hiilse, Platte) abgestiitzt wurden. Bei einer einwirkenden
Kraftamplitude von ca. 400N wurden bei den nicht abgestiitzten Implantaten Weg-
amplituden von 4,93 bzw. 8,12mm beobachtet. Eine Angabe der Knochendichte wur-
de nicht gemacht.

Wittenberg et al * leiteten auf Pedikelschrauben transversale Kraft ein. Ein Vergleich

mit der von uns angestrebten Testmethode ist daher nicht moglich.

In weiteren Arbeiten wurden synthetische Wirbelkorper zumeist aus Polyurethan verwen-
det®®©-9% 63 Dabei wurden z.T. signifikante Stabilititsunterschiede zwischen verschiedenen

Schraubentypen festgestellt.

Alle anderen Arbeiten beschreiben axiale Auszugversuche, die in aller Regel mit einer Kraft-

einleitung bis zum Versagen, also Ausriss der Schraube, durchgefiihrt wurden.

Arbeiten iiber die Primaérstabilitit und das Lockerungsverhalten von Schrauben in humanen
Wirbelpréparaten abhingig von der Schraubenlage zur Pedikelkortikalis bzw. der Kortika-

lisperforation sind in der Literatur nicht zu finden.

|.B.4. Definition der Schraubenfehllage

Seit der Erstbeschreibung dorsaler transpedikulérer Stabilisierungsverfahren wird durch alle
Autoren ein streng intrapedikulirer Schraubenverlauf gefordert!! %3 26 27 28. 29, 30. 31, 32. 33, 34,
33.36,37. 38, 39,40, 41.42.43.49) Dyjese soll auBerdem die anteriore Kortikalis des Wirbelkdrpers
nicht perforieren. Nur so ist nach libereinstimmender Meinung ein sicherer Schutz vor Verlet-
zungen neurogener (Duralsack, Riickenmark, Cauda Equina, Nervenwurzeln) und angidser
(Aorta und Vena Cava Inferior) Strukturen gewihrleistet. Gleichwohl kann festgestellt wer-
den, dass diese Forderungen durch folgende Untersuchungsergebnisse relativiert werden soll-

ten:

Die neurogenen Strukturen werden im thorakalen und lumbalen Spinalkanal des gesunden
Erwachsenen durch eine ca. 2 mm dicke Fettschicht geschiitzt. Weitere 2mm betrédgt in der
Regel der Subarachniodalraum, sodass Schrauben, die die mediale Pedikelkortikalis weniger

als 4mm iiberschreiten noch als sicher bezeichnet werden diirfen > '¥. Bei der inferioren Pe-
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dikelperforation besteht hier erheblich weniger Spielraum, da die Wurzel hier nur durch eine
minimale bindegewebige Schicht von ca. 1 mm von der Pedikelkortikalis getrennt ist. Ob-
gleich eine auBBerordentliche Ndhe der groBBen Abdominalgefdsse zur Wirbelsdule besteht,
befinden sich dazwischen ebenfalls einige Millimeter bindegewebiger Strukturen. So ist es
erklérlich, dass trotz einer hohen Rate seitlicher Pedikel- und anteriorer Wirbelperforationen
(Bis zu iiber 40% der eingebrachten Schrauben 678 9 10 11. 12,13, 14,13, 16,17 18,19, 20. 21, 22y
die Rate der dadurch entstandenen Nervenschidden regelhaft wesentlich niedriger (zwischen 0

und 5,6% der operierten Patienten) angegeben wird (4.6.7.8,9.10.12.13.16.20) gchiden an den

Abdominalgefédssen stellen eine Raritét dar.

Beziiglich der Stabilitit der Pedikelschrauben und damit der Spondylodese ist unstrittig, dass
grob fehlplatzierte Schrauben (insbesondere kranial und lateral) zu Repositionsverlusten bis
zum Ausreiflen des Implantates filhren kdnnen. Als optimal platziert wird in aller Regel eine
Schraube bezeichnet, die das Intervertebralgelenk unversehrt l14sst, den Pedikel moglichst gut
ausfullt, direkt unter der Deckplatte im Wirbelkorper zu liegen kommt und der anterioren
Kortikalis moglichst nahe kommt, wobei liber die Schraubenlénge, Einbringtiefe, Ausfiil-
lungsgrad des Pedikels durch die Schraube, Schraubentyp und die Aufbereitungsmethode des
Pedikels unterschiedliche Aussagen existieren.®'- % 3¢ 3% 60-61.69. iyje iiberwiegende Anzahl
der Stabilitatspriifungen von Pedikelschrauben birgt weiterhin das Problem, dass zwar Aus-
reilversuche unternommen wurden, jedoch keine physiologisch relevanteren senkrechten und
seitlichen Wackelbelastungen. Stabilitétspriifungen zu nur gering fehlplatzierten Schrauben

sind in der Literatur nicht zu finden (siehe voriger Abschnitt).

Beziiglich der Korrektheit der Schraubenlage miissen alle existierenden Arbeiten in zwei
Gruppen eingeteilt werden: Bei den dlteren Arbeiten (in aller Regel vor 1993) wurde die
Schraubenlage postoperativ lediglich durch konventionelle Rontgenaufnahmen in zwei Ebe-
nen (a.p. und lateral) beurteilt. Seit Anfang der 90-er Jahre existieren mehrere Arbeiten, die
nachweisen, dass damit nur ein Teil der wirklichen Perforationen erkannt werden konnen und
zur exakten Beurteilung ein CT erforderlich jst10: 13:46.47.48) ‘\rit Einfiihrung dieser Beurtei-
lungsmethode hat sich auch die Anzahl der entdeckten Perforationen, nicht jedoch die der

klinisch relevanten Komplikationen, merklich erhoht.
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ODb der Ausfiillungsrad des Pedikels durch die Schraube alleine oder nur in Verbindung mit
der Schraubenlénge oder die Knochendichte auf die Verankerungsfestigkeit einen signifikan-

ten Einfluss hat, wird in der Literatur unterschiedlich beurteilt (52,59, 65)

Aus der Kenntnis dieser Sachverhalte heraus muss konstatiert werden, dass zwar weitgehende
Einigkeit iiber die Optimalposition von Pedikelschrauben besteht, dass diese streng intrapedi-
kuldre Lage jedoch nur teilweise wissenschaftlich als optimal bewiesen ist. Eine allgemein-

giiltige, wissenschaftlich in allen Anteilen bewiesene Definition der Schraubenfehllage exis-

tiert somit nicht. Im Kapitel |.[E idrwendete Definitionen jvird auf die von uns verwendete

Definition ndher eingegangen.

1.B.5. CT-gestutzte Navigationssysteme

Die ersten international verfiigbaren Verdffentlichungen zu dieser neuen Technik erfolgten
1995 durch Nolte et al ®'** %9 Es handelte sich um Labor- und klinische Machbarkeitsstu-
dien, in denen erstmals gezeigt wurde, dass der Einsatz derartiger Systeme an der Wirbelsaule
technisch machbar und mit einer guten Genauigkeit durchfiihrbar ist. In den folgenden Jahren
wurden sowohl klinische, kombinierte, wie auch reine Laborstudien verdffentlicht! ! 162127,
67,68, 69.70.71.73.7%) "I Jahr 1998 wurde die erste randomisierte klinische Studie in zwei Arti-
keln veroffentlicht”-*”). Eine weitere klinisch randomisierte Studie stammt aus dem Jahr
2000 und weist eine signifikant geringere Perforationsrate der Schrauben unter Verwendung
der CTN nach. Eine Senkung der Komplikationsrate, insbesondere neurologischer Komplika-

tionen, wurde nicht beschrieben”.

Beziiglich der Laborstudien und der Laboranteile kombinierter Studien wurde sowohl eine

0 . - . .
(79 "als auch eine bessere Ubereinstimmung des

niedrigere Perforationsrate der Schrauben
Pedikelwinkels mit dem Schraubenwinkel®” nachgewiesen. Es muss jedoch festgestellt wer-
den, dass alle Laborstudien z.T. erhebliche Probleme aufweisen: Bei vielen wurden keine
Schrauben implantiert, sondern lediglich K-Dréhte oder Metallstifte mit einem Durchmesser
zwischen 2,9 und 4mm eingebracht®® 7% 7% Weiterhin wurden fast ausnahmslos einzelne
Wirbelkorper ohne Sichtschutz auf den Pedikelverlauf verschraubt. In einer Studie wurden
komplette Wirbelsdulenmodelle aus Plastik verwendet, dort wurden jedoch nur die Locher

gebohrt, die in keinem Fall eine Perforation aufwiesen'” In einer weiteren wurden humane

Priparate verwendet, wobei jedoch nach der Préparation metallische Marker am Wirbelkorper
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angebracht wurden, iiber welche nach erfolgtem CT die Referenzierung erfolgte®”. Einge-
bracht wurden lediglich K-Dréhte. Der Versuchsaufbau entspricht somit nicht den in vivo

durchfiihrbaren Bedingungen.

Auch die verfiigbaren klinischen Studien weisen z.T. erhebliche Probleme auf: In keiner der
Studien findet sich eine Analyse der Perforationen in Abhéngigkeit von der Pedikelweite.
Dieser essentielle Parameter wurde, wenn liberhaupt, nur im Gesamtzusammenhang beschrie-
ben, jedoch niemals zur Perforationsrate oder zur eingesetzten Methode in Bezug gesetzt. In
einigen Studien wurden keine Angaben iiber die Verteilung der neurologischen Komplikatio-
nen auf die Gruppe mit bzw. ohne Navigation'®" oder tiberhaupt keine Angaben iiber neuro-
logische Komplikationen gemacht!!”2%2!+27_In anderen fehlen Angaben dariiber, warum das
Navigationssystem bei einigen Fillen nicht eingesetzt werden konnte, diese Fille werden
dann ohne weitere Bemerkung der konventionellen Gruppe zugeschrieben 'V, In einigen Ar-
beiten finden sich Zahlenangaben, die zum Nachdenken anregen: so werden in den beiden

1 (17.20)

Arbeiten von Merlotz et a nur Angaben iiber durchschnittlich 2 Pedikelschrauben je

Patient gemacht. Uber den Rest der Schrauben wird nichts berichtet.

Zusammenfassend miissen zum Stand des Wissens zur CT-gesteuerten Navigation an der

Wirbelsdule zum jetzigen Zeitpunkt folgende Schlussfolgerungen gezogen werden:

In Laborversuchen wurde die technische Genauigkeit und Einsetzbarkeit von CT-
gestiitzten Navigationssystemen nachgewiesen.

In den Laborversuchen konnte unter realistischen OP-Bedingungen ein Nachweis iiber
eine signifikante Verringerung von Schraubenfehllagen durch CT-gestiitzte Navigati-
onssysteme noch nicht erbracht werden.

In klinischen Versuchen wurde berichtet, dass Navigationssysteme an der Wirbelsdule
einsetzbar sind.

Der Nachweis einer geringeren Schraubenperforationsrate und geringerer neurologi-
scher Komplikationen bei identischer Pedikelweite steht noch aus.

Die meisten verfiigbaren randomisierten Studien”- 2"

weisen so grofle Probleme auf,
dass sie nicht zum Nachweis herangezogen werden konnen.
Es existieren keine international verdffentlichten Arbeiten zu dem von uns eingesetz-

ten System VectorVision? der Firma BrainLAB AG.
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|.B.6.  Fluoroskopische Navigationssysteme
Kontrollierte Studien aus Labor oder Klinik zum Einsatz der Fluoroskopischen Navigation
sind in der Literatur bisher nicht zu finden. Auf Kongressen wurden erste Erfahrungsberichte

abgegeben.

1.B.7.  Strahlenbelastung

Beziiglich der CT-gestiitzten Navigation existiert eine Studie, welche die intraoperative Strah-
lenbelastung mittels Durchleuchtung und die Strahlenbelastung eines fiir die Navigation er-
forderlichen CT vergleicht’?. Dabei konnte festgestellt werden, dass selbst die Verwendung
optimierter Spiraltechniken fiir das erforderliche CT hohere Organdosen verursacht, als die
intraoperative Durchleuchtung. Dabei wird vorausgesetzt, dass filir diese Patienten neben dem
diagnostischen CT ein weiteres CT fiir die Navigation durchgefiihrt werden muss. Dies ist
sicherlich fiir alle elektiven Eingriffe, bei denen bereits préaklinisch ein CT zur Indikationsstel-
lung durchgefiihrt wurde, zutreffend. Bei optimaler Krankenhausorganisation konnten alle
Patienten, die erstmals im behandelnden Krankenhaus ein CT erhalten, auf das zweite CT
verzichtet werden, sofern die fiir die Navigation vorgegebenen Regeln fiir die Durchfiihrung
des CT bereits in der ersten Untersuchung eingehalten werden. Dies ist im klinischen Alltag
wohl nur fiir die akut eingelieferten Patienten (also in der Regel Frakturen) durchfiihrbar. So-
mit ist bei der CTN von einer hoheren Strahlenbelastung fiir den Patienten, jedoch einer ge-

ringeren fiir das OP-Personal auszugehen.

Beziiglich der FN existieren dazu keine Arbeiten. Es ist jedoch auf Grund der fehlenden Not-
wendigkeit eines CT zur Navigation und der prinzipiellen Technik von einer Dosisreduktion

fiir Operateur und Patient auszugehen.

|.C. OffeneFragen

.C.1. Einsatz von Navigationssystemen

Ein wissenschaftlich in allen Anteilen begriindeter Nachweis iiber den Nutzen von Navigati-
onssystemen an der Wirbelséule existiert weder in Labor- noch in klinischen Studien. Dies
betrifft sowohl die Rate der Schraubenperforationen als auch die Rate der neurologischen
Komplikationen. Fiir die CTN ist eine Erhohung der Strahlenbelastung fiir den Patienten bei
gleichzeitiger Senkung fiir das Personal nachgewiesen. Bei der FN existieren weder zur

Schraubenlage noch zur Strahlenbelastung Arbeiten.
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.C.2.  Folgen von Pedikelperforationen auf die Stabilitat

Durch Einsatz eines postoperativen Routine-CT zur Erkennung von Schraubenperforationen
in vielen Studien wurde eine hohe Rate (bis zu liber 40% der Schrauben) an Perforationen
entdeckt. Die Rate der neurologischen Komplikationen liegt jedoch deutlich darunter ( unter
1% der Schrauben). Die Rate der Schraubenperforationen kann somit nicht in direkten Zu-
sammenhang mit den neurologischen Ausféllen gebracht werden. Lediglich grob fehlplatzier-
te Schrauben (>4mm) kommen als Ursache fiir neurologische Schiden in Betracht. Diese sind
in allen Studien sehr selten beschrieben worden (<5% der Schrauben). Somit stellt sich die
Frage, ob die Schrauben mit einem Perforationsausmal} unter 4 mm ein Risiko hinsichtlich

der Verankerungsfestigkeit darstellen. Dazu existieren in der Literatur keine Angaben.

|.D. Ziel der Studie

Untersucht werden folgende drei Methoden der Platzierung von Pedikelschrauben:
I. Konventionell mittels Bildwandler
2. CT-gestiitzte Navigation (CTN)
3. Fluoroskopische Navigation (FN)

Folgende Fragen sollen beantwortet werden:

1. Wie verhilt sich die erreichte Schraubenlage (Siehe | ﬂVdﬂALEﬂdﬂ:E.D.Eﬁ.DH.I;'
ur Methode der Platzierung

2. Wie verhilt sich der Pedikelwinkel zu dem erreichten Schraubenwinkel in Be-

zug auf die Methode der Platzierung
3. Wie hoch ist die operative Strahlenbelastung bei den drei Methoden
4. Wie wirken sich unterschiedliche Schraubenlagen (Siehe | [E {¢rwendele De- |

finitionen)]auf die Primarstabilitidt und das Lockerungsverhalten der Schrauben

aus.

|.E. Verwendete Definitionen

Zur Lage der Pedikelschrauben wird folgende Definition verwendet:

1. Spongidse Lage: Im CT kein Kontakt zur Kortikalis zu erkennen
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2. Kortikaliskontakt: Im CT erreicht die Schraube medial oder lateral oder beid-
seits die Kortikalis, durchbricht sie jedoch nicht.

3. Perforation: Die Schraube durchbricht die mediale oder laterale Kortikalis, er-
reicht aber (im CT erkennbar) die gegenseitige Kortikalis. Dazu gehoren auch
Schrauben, die beide Kortikalis durchbrechen (also zu dicke Schrauben).

4. Fehllage: Die Schraube durchbricht die mediale oder laterale Kortikalis,

erreicht aber die Kortikalis der Gegenseite nicht.

Anteriore Perforationen wurden nicht als Fehllage gewertet, da die Schraubenlidnge fiir die
Belastungstests einheitlich gewihlt wurde. Fiir superiore und inferiore Perforationen gilt prin-
zipiell die gleiche Definition, wie fiir seitliche. Da diese jedoch bei keiner einzigen Schraube
beobachtet wurden, wird auf diese mogliche Perforationsrichtung im weiteren nicht mehr ein-

gegangen.
Zu den Belastungstests werden folgende Definitionen verwendet:
1. Primérstabilitat: Durchschnittliche Wegamplitude der Schraube in den Zyklen 40-50

2. Lockerung: Differenz der durchschnittlichen Wegamplituden der Zyklen 1040-1050 zu
den Zyklen 40-50
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|1. Material

II.A. Untersuchungsmaterial

Il.Ala. Praparate

Zur Verwendung kamen 12 humane Wirbelsdulenprédparate von Th12 bis L5, welche direkt
nach Entnahme bei mindestens —20° tiefgefroren wurden. Ausgeschlossen wurden Priparate,
welche von Patienten stammten, bei denen primédre oder sekunddre Tumore oder Frakturen
der lumbalen Wirbelsdule bekannt waren. Prinzipiell sollten fiir die Testung die Wirbelkorper
L1 — L3 verwendet werden. Durch Erkenntnisse im préaoperativen CT, bei welchem in einigen
Féllen Deckplatteneinbriiche bzw. fragliche Lysen einzelner Wirbelkorper entdeckt wurden,
mussten in diesen Féllen andere Hohen verwendet werden. Ausgeschlossen wurden Préparate,

welche im CT eine mittlere Knochendichte von unter 60 mg/cm? aufwiesen.

I1.A.2.  Schrauben

Eingesetzt wurden monoaxiale MOSS MIAMI Titan Pedikelschrauben der Firma DePuy mit
6 mm Durchmesser und 50 mm Lénge. Obgleich zu erwarten war, dass diese nicht fiir alle zu
untersuchenden Wirbelkorper die optimalen Abmessungen aufweisen wiirden, wurden ein-
heitliche Schrauben gewéhlt, damit bei den biomechanischen Belastungstests direkte Verglei-
che moglich sein wiirden. Zudem waren auch doppelseitige Kortikalisperforationen zum Sta-

bilitdtsvergleich durchaus erwiinscht.

[1.B. Gerate

1.B.1. Computertomogr afie

Die pra- und postoperativen Computertomografien wurden mit einem Gerét der Firma
SIEMENS AG Miinchen Typ Somatom Plus 4 durchgefiihrt. Die prdoperative Knochendich-
temessung erfolgte dabei mit dem von SIEMENS verfiigbaren Programm OSTEO VC10B in
der Version 3.0.

11.B.2. Navigationssystem

Sowohl fiir die CTN, als auch fiir die FN wurde das Navigationssystem VectorVision> ™ der

Firma BrainLAB AG eingesetzt. Dieses besteht aus folgenden Komponenten:
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Hardware: IBM-kompatibler PC, 2 Pentium III 600 MHz Prozessoren, 256 MB
Beriihrungsempfindlicher Bildschirm 1280 x 1024 x 32 Bts /Pixel, IBM
IR-Kamerasystem Polaris Fa. Northern Digital, Kanada

Softwar e Betriebssystem WINDOWS NT™ Version 4.0 Service Pack 5
CT-Datentransfer PatXfer 4.0 Build 1.26
CT-Navigation WSSpine Version 4.1 Build 19
Fluoro-Navigation WSFluoro Version 1.0 Build 15

11.B.3. Durchleuchtung
Zur Durchleuchtung wurde ein Gerdt SIREMOBIL 4N der Firma SIEMENS AG Miinchen

eingesetzt.

11.B.4. Materialtestsystem
Zur biomechanischen Testung wurde eine hydraulische Priifmaschine Bionix 858 der Firma

MTS Systems Corporation mit der Software Test Star [I™ Version 4.0D eingesetzt.

1.B.5. Datenverarbeitung

Zur Datenhaltung und —verarbeitung wurde ein tragbarer IBM-kompatibler PC eingesetzt.

Hardware: ACER TravelMate 506T, 433 MHz Celeron Prozessor.
Software: ~ WINDOWS 98 ™ 2™ Edition, 4.10
Datenbank: MS ACCESS 2000™ Version 9.0
Kalkulation: MS ECXEL 2000™
Textverarbeitung: MS WORD 2000™
Statistik: SPSS Version 9 fiir WINDOWS

1.B.6. Eingussmaterial
Es wurde Kunstharz Technovit 4004 der Firma Heraeus Kulzer GmbH & Co KG verwendet.
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[1.B.7. Vorbereitung
In den Rédumen der Technischen Hochschule Hamburg-Harburg wurde ein mdglichst realisti-

sches Operationsszenario aufgebaut. Es bestand aus:

1. Einer fahrbaren, hohenverstellbaren, rontgentransparenten OP-Lafette

2. Einer spezialangefertigten Vakuum-Matratze 100x100 cm der Firma B.&W.
Schmidt zur Aufnahme und Fixierung der Préparate

3. Einem Bildwandler SIREMOBIL 4N der Firma SIEMENS AG

4. Einem Navigationssystem VectorVision? der Firma BrainLAB AG

5. OP-iiblichen Instrumenten mit Druckluftbohrer und Spezialinstrumentarium zur

Einbringung der Pedikelschrauben der Firma DePuy.
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1. Methode

[11.A. Voruntersuchungen
I11.A.1. Bestimmung der Knochendichte

Nach Erstellung eines seitlichen Topogramms wurde in den ausgewihlten Wirbelkorpern die
spongidse und kortikale Knochendichte bestimmt. Préparate, die durch Abnormititen (Deck-
platteneinbriiche, fragliche Lysen) auffielen, wurden von der weiteren Bearbeitung ausge-

schlossen.

[11.A.2. Computertomogr afie

Fiir jedes Priparat wurde eine Computertomographie mit folgenden Parametern durchgefiihrt:
l. Spiraltechnik
2. Rekonstruktion: 1,5 bzw. 2,0 mm Schichtdicke

Fiir die CTN wurden die Daten auf einen optischen Datentréger iiberspielt.

[11.B. OP-Versuchsaufbau

[11.B.1. Praparation

Alle Priaparate wurden einer typischen dorsalen Praparation unterzogen, bei der die Muskula-
tur entfernt und die Dornfortsitze, die Lamina, die Ligamenta Flava und die Wirbelgelenke
sowie die Abgénge der Prozessus Transversarii freigelegt wurden. Die Préparation sollte nicht
ausgedehnter erfolgen, als dies iiblicherweise in unserer Klinik auch erfolgt. Somit blieben die
Ligamenta Interspinosi und die lateralen und ventralen Weichteile ebenso, wie die Gelenk-

kapsel erhalten. Der Spinalkanal wurde nicht eréffnet.

[11.B.2. Optische Abschirmung und Lagerung

Zur Operation wurden die Priparate in eine handelstibliche, jedoch nur 100 x 100 cm grof3e
Vakuum-Matratze eingebettet. Dadurch sollte nicht nur eine gute und schonende Fixierung
der Préparate erreicht werden, vielmehr sollte ein Situs hergestellt werden, der dem klinischen
Situs im groBBtmoglichen Ausmall entspricht. Insbesondere sollte die direkte Einsichtnahme

auf den Pedikelverlauf unterbunden werden.
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Abbildung 1: Lagerung der Préparate

111.C. Hauptversuche

Die Priiparate wurden zunéchst gezielt den unter I[D]Ziel der Studie Heschriebenen Untersu-

chungsserien zugewiesen, wobei auf eine moglichst homogene Verteilung der durchschnittli-
chen spongidsen Knochendichte geachtet wurde. Dies erfolgte, da aus allen bisher bekannten
Arbeiten, das Lockerungsausmal} von Pedikelschrauben am hochsten mit der mittleren spon-
gidsen Knochendichte korreliert. Somit sollten fiir die folgenden Belastungstests moglichst
homogene Gruppen geschaffen werden. Eine gleichzeitig homogene Verteilung im Bezug auf
die Pedikelmorphologie (Hohe und Breite) war leider mit den verfiigbaren Praparaten nicht
vollstindig moglich. Wéhrend die Pedikelhdhe nicht signifikant unterschiedlich auf die Serien
verteilt war, fanden sich hinsichtlich der Pedikelweite signifikante Unterschiede in den drei

Serien (Siehe auch I'{.A.2. Pedikelweite),
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Abbildung 2: Pedikelmor phologie zu Serie

[11.C.1. Einbringen der Pedikelschrauben

In einer festgelegten Reihenfolge, die eine Auswirkung eines Lerneffektes auf den Operati-
onserfolg ausschlieBen sollte, wurden in 3-4 Wirbelkorper der einzelnen Préparate nun beid-
seits Pedikelschrauben eingebracht. Das Operationsverfahren war fiir alle Préparate - abgese-

hen von der Unterstiitzung durch das Navigationssystem - identisch:

l. Aufsuchen und Markieren der Eintrittstelle: Entsprechend Weinstein et al®® am
Kreuzungspunkt der Prozessus Transversarii mit der inferior-lateralen Begrenzung

der unteren Gelenkfacette.

2. Vorbohren des Schraubenkanals mit einem 3,2 mm Bohrer

3. Autfbereiten des Schraubenlagers mit einem geeigneten Gewindeschneider (Fa.
DePuy)

4. Einbringen der Pedikelschraube unter Verwendung eines aufgesetzten Drehmo-
mentschliissels.

Die Kontrolle von Eintrittstelle und Schraubenrichtung erfolgte entsprechend den beschriebe-

nen Serien:

Serie A: Keine Navigation.
Festlegen und Markieren der Eintrittstelle zunichst im a.p.-, dann im seitlichen Strahlengang

mit einem Pfriem, Kontrolle der Schraubenrichtung beim Bohren und Gewindeschneiden im
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seitlichen Strahlengang. Kontrolle der Schraubenlage im a.p.- und seitlichen Strahlengang.
Dokumentation von Durchleuchtungsdauer je Wirbelkdrper und maximalem Drehmoment bei

der Einbringung jeder Schraube.

Serie B: CT-gestutzte Navigation

Bei dieser Serie wurde keinerlei Durchleuchtung eingesetzt, obgleich dies im klinischen Ein-
satz sicherlich zur Hohenlokalisation erforderlich wire. Auch eine Kontrolle der Schrauben-
lage nach Einbringen derselben mittels Durchleuchtung erfolgte zur Vermeidung eines zusétz-

lichen Lerneffektes nicht. Der detaillierte Ablauf gestaltete sich wie folgt:

Zuerst erfolgte die Ubernahme der CT-Daten in das Navigationssystem. Danach wurde die
Referenzierungsbasis an dem Dornfortsatz des Wirbelkorpers mittels einer Klemmvorrichtung
angebracht. Sodann erfolgte die Festlegung eines Startpunktes im Navigationssystem, was
sich, wie die gesamte Bedienung des Systems, durch die ,,Touchscreen Technik®, die auch im
OP durch einen sterilen Uberzug méglich ist, einfach gestaltete. Dieser Punkt wurde nachfol-
gend am Préparat mit dem Pointer im Sinne eines virtuellen und realen Punktepaares mog-
lichst genau angefahren. Dadurch wurde dem Navigationssystem der aktuell zu operierende
Wirbel kenntlich gemacht. Danach wurden mit dem Pointer 20 Oberflachenpunkte des zu
operierenden Wirbelkorpers in moglichst unterschiedlichen Ebenen angefahren. Nach mindes-
tens 8 Punkten kann vom Navigationssystem die errechnete Genauigkeit der Referenzierung
im Zentrum des Wirbelkorpers berechnet werden. Das System ermdglicht eine Fortsetzung

des Verfahrens nur, wenn mindestens eine Genauigkeit von 1,9 mm erreicht wird. Dies wurde

in jedem Falle erreicht, siche Kapitel I'J.B.3.|dT-Navigation. |

{ Swrisce Maching
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| Banched maxisen nemiter of pnists. Acceracy; 1.4 mm

Abbildung 3: Bildschirmdarstellung Abbildung 4: Bildschirmdar stellung
Zur Festlegung des Startpunktes am Ende des Referenzier ungsvor gangs
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Nach erfolgreichem Abschluss des Referenzierungsvorgangs wurden die verwendeten In-
strumente (in unserem Fall Bohrer und Gewindeschneider) nach Anbringen eines Referenzie-
rungssterns mittels einer Kalibrierungsmatrix im Navigationssystem kalibriert. Dies muss nur

einmal pro OP erfolgen und benétigte je Instrument ca. 10-20 Sek.

HEM

fmpnemegmed U e
prmre By ik e g
ot e e b sl i il i g
warwyh o I el
e e e Sk e

Abbildung 5: Darstellung der Kali- Abbildung 6: Dar stellung nach erfolg-
brierungsmatrix reicher Kalibrierung

Nachdem so ein komplettes Abbild des OP-Situs im Navigationssystem als virtuelle Realitit
existiert, kann mit der Planung und Einbringung der Schrauben begonnen werden: Entweder
mit dem Pointer oder direkt mit dem Bohrer wird eine virtuelle Schraube im Navigationssys-
tem unter stdndiger Kontrolle in allen drei Ebenen geplant. Hat diese virtuelle Schraube ihre
Optimalposition, so wird ein IR-Reflektor des verwendeten Instrumentes (Pointer oder Boh-
rer) mit der Hand abgedeckt. Das Navigationssystem fixiert dann die virtuelle Schraube in der

letzten Lage.
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Abbildung 7: Schraubenplanung mit den Ansichten
3D, transversal, seitlich und wunschweise,, Probe
View" (schichten im Schraubenverlauf) rechts oben
(nicht dar gestellt).

Am Navigationssystem wird nun durch Betétigen eines Programmknopfes am Touchscreen

die Einstellung zur Schraubeneinbringung aufgerufen:

- Seitliche 3D-Ansicht

- Transver sale Schnitt-
ebene

- Saggitale Schnittebene

- » runnelblick” mit Ab-
weichungsanzeige der
Eintrittstelleund der
Schraubenrichtung.

Abbildung 8: Ansicht zum Bohren, Gewinde Schneiden
und Einbringen einer zuvor geplanten Schraube

Gefiihrt durch diese 4 Ansichten wird nun der Schraubenkanal vorgebohrt und in gleicher
Weise das Gewinde geschnitten. Danach werden die Schrauben ohne Navigationskontrolle
eingebracht. Der Referenzierungsvorgang muss fiir jeden Wirbel, der Planungsvorgang fiir

jede Schraube durchgefiihrt werden.
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Dokumentiert wurde die Referenzierungsgenauigkeit sowie das maximale Drehmoment bei

der Einbringung der Schrauben.

Serie C: Fluoroskopische Navigation

Bei der FN wird wie bei der CTN zunéchst am zu operierenden Wirbelkdrper eine Referen-
zierungsbasis angebracht. Am Bildwandler wird auf der Empfiéngerseite ein zusétzlicher dop-
pelter Ring angebracht, an welchem IR-Reflektoren fest eingelassen sind. Der Ring kann ste-

rilisiert werden, sodass ein Einsatz im OP ohne zusédtzliche Abdeckmafinahmen mdglich ist.

Abbildung 9: Ringzusatz fur Bildwandler

Nun werden mit dem Bildwandler Aufnahmen im a.p.- und seitlichen Strahlengang erzeugt,
welche direkt liber Videokabel an das Navigationssystem {ibermittelt werden. Die auf den
Bildern durch den Doppelring eingefiigten Rasterpunkte miissen nun vom Navigationssystem

erkannt werden, damit eine Entzerrung des Bildes erfolgen kann.

Abbildung 10: Bildiibernahme ohne Entzerrung
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Abbildungen 11 und 12: Vom Bildwandler Gibernommene Aufnahmen nach Entzerrung

Nach Ausstattung der Instrumente (Bohrer und Gewindeschneider) mit Referenzierungsster-
nen und Kalibrierung derselben (wie bei der CTN), wird nun der Eintrittspunkt und die
Schraubenrichtung unter simultaner Kontrolle in zwei Ebenen ohne weitere Durchleuchtung

festgelegt und die Pedikel aufbereitet. Die Schrauben wurden ohne Navigation eingebracht.

Abbildung 13: Simultane Navigation in zwei Ebenen

Dokumentiert wurde die Durchleuchtungszeit und das maximale Drehmoment bei der

Schraubeneinbringung.

[11.C.2. Postoperatives Computertomogramm

Nach erfolgreicher Platzierung der Schrauben wurde wiederum ein CT zur Uberpriifung der
Schraubenlagen durchgefiihrt. Dabei wurden lediglich 2mm-Schichten in den jeweiligen
Schraubenebenen erzeugt. Durch einen unabhidngigen Radiologen, dem die Methode der

Schraubeneinbringung nicht bekannt war, wurden folgende Parameter beurteilt:
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- Pedikelwinkel zur Mittellinie

- Schraubenwinkel zur Mittellinie

- Kontakt der Schraube zur Kortikalis des Pedikels medial, lateral, inferior
und superior

- Perforation der Schraube im Pedikel medial, lateral, inferior und superior
sowie an der anterioren Kortikalis des Wirbelkorpers. Dazu wurden in Ein-

zelfillen zusitzliche saggitale Rekonstruktionen durchgefiihrt.

[11.C.3. Dissektion, Vermessen und Eingief3en der Wirbelkor per

Im Anschluss daran wurden die Wirbelkorper der Praparate voneinander getrennt und voll-
stindig von Weichteilgewebe befreit. Dabei wurden folgende Parameter durch direkte Mes-

sung erhoben:

- Minimale Pedikelweite
- Minimale Pedikelh6he
- Ausmal der Schraubenperforation medial, lateral, inferior und superior

sowie anterior.

Die einzelnen Wirbelkorper wurden nun in eine eigens dazu hergestellte Gussform zur spéte-
ren Aufnahme in das Materialtestsystem mit Technovit eingegossen. Dabei wurde insbeson-
dere darauf geachtet, dass die Pedikelabgénge frei blieben, damit bei den nachfolgenden Be-
lastungstests ein moglichst physiologisches Biegeverhalten der Pedikel gegeniiber dem iibri-
gen Wirbelkorper erreicht wiirde. Gemessen und dokumentiert wurde die frei schwingende

Strecke zwischen der hinteren Kunstharzgrenze und dem Schraubenkopf.
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Abbildung 14: Definition der freien Schwingstrecke

Sofern laterale oder ventrale Schraubenaustritte vorlagen, bei denen die Schraube direkten
Kontakt mit dem Kunstharz bekommen hétte, wurden diese Bereiche mit Knetmasse abge-

deckt, um eine Fixierung der Schraube im Kunstharz zu vermeiden.

SN
L

Abbildungen 15 und 16: Schutz lateral perforierender Schrauben vor direktem Kontakt mit dem Ein-

gussmaterial

[11.C.4. Belastungstests

In einer Konstruktion, die bereits in dhnlicher Weise durch Rusch et al®”

verwendet wurde,
wurden die Wirbelkorper in der MTS zur Belastungsanalyse eingespannt. Diese Konstruktion

zeichnete sich insbesondere durch folgende Merkmale aus:

- Frei beweglicher XY-Tisch zur Vermeidung von axialen Zugkriften auf die

Schraube
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- Freie Kippbarkeit des Praparates um dessen Querachse, damit jede Schrau-
be exakt wagerecht positioniert werden konnte. Danach wurde der Winkel
durch eine beidseitige Klemmung fixiert. Somit konnte sicher gestellt wer-
den, dass die Schrauben in identischer Weise exakt senkrecht belastet wur-

den.

Abbildung 17: Messvorrichtung

Der Priifablauf gestaltete sich wie folgt:

1. Anfahren und halten der Nulllinie (ON), sowie aufzeichnen der Nullwerte fiir die Pa-
rameter Schraubenweg, Schraubenwinkel und Wirbelweg.

2. 50 ,,Einschwingzyklen* zwischen —40N und +40N weggesteuert (erforderlich zur Ver-
meidung von extremen ,,Uber- und Unterschwingern®).

3. 1000 Zyklen zwischen -80N und +80N kraftgesteuert 1Hz mit Aufzeichnung der Spit-
zenwerte von Kraft, Schraubenweg, Schraubenwinkel sowie bei 4 der Schrauben
Wirbelweg. Aullerdem wurden folgende Zyklen mit einem Aufzeichnungsintervall
von 1/100 Sek im Sinne von kompletten Messreihen dokumentiert: 0-50, dann jeweils

die ersten 5 von je 100 Zyklen.

Die Aufzeichnung des Wirbelweges am oberen Facettengelenk (also moglichst nahe an der
Schraubeneintrittstelle) erfolgte bei der Hilfte der Praparate aus folgendem Grund: Bei der
Zwischenauswertung der ersten Hélfte der Schrauben wurde ein Problem deutlich. Es fanden
sich Schrauben, die eine negative Lockerung aufwiesen, also am Ende der 1000 Zyklen einen
geringeren Schraubenweg unter identischer Krafteinleitung aufwiesen als Am Anfang. Dieses

Phénomen fand sich jedoch nur bei extrem fest sitzenden Schrauben und lag im Bereich der
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Messgenauigkeit des Priifsystems bzw. darunter. Zum Ausschluss von nicht erkannten beein-
flussenden Parametern wurden daher bei der zweiten Hilfte der Schrauben die obigen Erwei-
terungen der Messungen vorgenommen. Obgleich die Préparate stindig feucht gehalten wur-
den, sollte insbesondere ausgeschlossen werden, dass sich der Knochen selbst im Verlaufe der

Messungen in seinen Elastizitdtseigenschaften veréndert.

[11.D. Statistische Analyse
111.D.1. Ubernahme M essdaten

Die Daten wurden im Messsystem als EXCEL-Datei gespeichert und liber Netzwerk direkt
iibernommen. Uber ein eigens erstelltes Programm wurden die Daten dann aufbereitet und in

die Datenbank {ibernommen, wo sie den einzelnen Schrauben zugeordnet wurden.

[11.D.2. Auswertung Messdaten

Die Auswertung erfolgte in mehreren Schritten: Zundchst mussten die Daten aufbereitet wer-
den, da im Messsystem je Belastungszyklus zwei Datensétze erstellt wurden. Der eine enthielt
die Messwerte des positiven, der andere die des negativen Maximalausschlages. Diese wurden
programmtechnisch zu einem Datensatz mit Angabe der Gesamtamplitude der Kraft, des
Schraubenweges, des Schraubenwinkels und des Pedikelweges zusammengefiihrt. Aulerdem
mussten die Nullpositionen berechnet und zu den Weg- und Winkelangaben addiert bzw. sub-
trahiert werden. Danach erfolgte durch eigens erstellte SQL-Anwendungen in der Datenbank
die Zusammenfiihrung der fiir die nachfolgende statistische Auswertung erforderlichen Para-
meter. Daraus entstanden zwei EXCEL-Arbeitsblitter, die per Netzwerk an einen Arbeitsplatz

mit der installierten Software SPSS iibergeben wurden.

Die eigentliche statistische Auswertung erfolgte dann mittels SPSS.

Seite - 29 -



V. Ergebnisse

V.
IV.A. Praparate

Ergebnisse

Von insgesamt 17 Wirbelsdulenpréparaten mussten 5 wegen zu niedriger Knochendichte,

schlechter Préparationstechnik bei der Entnahme bzw. im CT erkennbaren Osteolysen von der

Untersuchung ausgeschlossen werden. Die Altersverteilung war nicht signifikant unterschied-

lich (p>0,5).

Serie Anzahl Alter
Keine Navigation 4 48,75
CT-Navigation 4 52,25
Fluoroskopische Navigation 4 54,25

Tabelle 3: Altersverteilung der Praparate

IV.A.1. Knochendichte

Die Préaparate wurden den Serien gezielt nach der durchschnittlichen Knochendichte der ein-

zelnen Wirbelkorper zugewiesen. Dadurch entstand eine homogene Verteilung der Knochen-

dichte auf die Serien.

Serie Anzahl | Von Hohe | Bis H6he | Mittlere BMD S
Keine Navigation 13 B12 L4 102,76 40,78
CT-Navigation 13 B12 L4 101,58 25,60
Fluoroskopische Navigation 13 B12 L4 108,40 38,44

Tabelle 4: Verteilung der Knochendichte und der Segmentein den Serien

Es fand sich ein signifikanter Zusammenhang zwischen dem Alter und der Knochendichte:

Der Korrelationskoeffizient betrug R=-0,736; der Zusammenhang war mit p<0,005 signifi-

kant.

Seite - 30 -




V. Ergebnisse
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Abbildung 18: Zusammenhang zwischen Alter und Knochendichte

IV.A.2. Pedikelweite

Die Pedikelweite und —hdhe stellte sich in den untersuchten Wirbelkorpern wie folgt dar:

25 24 165
15,7 16,3 5,5 15,8 _,\
— 20l ] — - 16,0
“ - 18 11,5 g
: 12,0 £
% 15 = ‘o |BAnzahl
c 7990 |7, 8, 80 S |EBreite
< 10 " T loHehe
5 ®
5 -40 m
0 0,0
B12 L1 L2 L3 L4
WS-Segment

Abbildung 19: Pedikelweite und —héhe der Wirbelsegmente

Eine homogene Verteilung der Pedikelweiten auf die Serien war mit den verfiigbaren Prépara-
ten nicht moglich. Dies ist umso erstaunlicher, als in allen drei Serien Wirbelkdrper der glei-
chen Wirbelsdulenabschnitte in nur geringfiigig unterschiedlicher Verteilung Verwendung
fanden. In der konventionellen Serie konnte eine Schraube wegen Abbruch des Bohrers, des-

sen Spitze im Wirbelkorper stecken blieb, nicht eingebracht werden.
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Serie Anzahl Pedikel | Pedikelweite |Von HOhe |Bis Hbhe
Konventionell 25 8,44 B12 L4
CT-Navigation 26 9,67 B12 L4
Fluoro-Navigation 26 7,25 B12 L4
Gesamt 77 8,45 B12 L4

Tabelle5: Verteilung der Pedikelweiten auf die Serien

Pedikelweite in mm

Pedikelweite der Serien

—.’W—Aﬁ

konventionell CT-Navigation

Fluoro-Navigation
Serie
—— \ax =l Mittelwert Min

Abbildung 20: Verteilung der Pedikelweiten auf die Serien

Im ANOVA Test fanden sich zwischen jeder der Serien signifikante Unterschiede in der Pe-

dikelweite, die fiir alle drei moglichen Vergleiche ein p<0,005 ergaben.

IV.B. OP-Daten
IV.B.1. Drehmoment

Das maximale Drehmoment bei der Schraubeneinbringung korrelierte signifikant mit der

Knochendichte (BMD).
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Abbildung 21: Maximales Drehmoment und Knochendichte
Das Bestimmtheitsmal3 betrug R?=0,50; der Korrelationskoeffizient betrug R=0,77, p<0,005.

Das maximale Drehmoment bei der Einbringung korrelierte weder mit der Pedikelweite, noch

mit der Pedikelhohe.

‘Pedikelhéhe mm‘

Pedikelbreite mm

0 ‘ ‘ 0

10 30 50 70 90 110 130
Max Drehmoment Nm

Abbildung 22: M aximales Drehmoment und Pedikelmor phologie

IV.B.2. Durchleuchtungszeiten

Bei der CTN wurde keinerlei Durchleuchtung eingesetzt. Die Durchleuchtungszeiten bei der
konventionellen Methode und bei der FN wurden je Wirbelkdrper einzeln gemessen und do-
kumentiert. Dabei konnte ein signifikante (p< 0,005) Reduktion der Durchleuchtungszeit um

44%, mittels der FN erreicht werden.
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Abbildung 23: Durchleuchtungszeiten

Ein vollstandiger Vergleich der intraoperativ erforderlichen Durchleuchtungszeiten muss si-

cherlich im Rahmen klinischer Studien erfolgen, da individuelle Besonderheiten (z.B. Adipo-

sitas) im Laborversuch nicht simuliert werden kénnen.

IV.B.3. CT-Navigation

Die CTN war in allen Féllen erfolgreich. Der Referenzierungsvorgang gelang jedoch nicht in

allen Fillen bei dem ersten Versuch.

Anzahl Referenzierungsvorgange | Anzahl Wirbel
1 11
2 1
3 1

Tabelle 6: Anzahl erforderlicher Referenzierungsversuche

Die im Mittelpunkt des Datensatzes (Mittelpunkt des virtuellen Wirbelkorpers) erreichte Ge-

nauigkeit der CTN korrespondierte signifikant mit der CT-Schichtdicke:

Schichtdickg Anzahl Min Mittelwert Max
1,50 7 0,8 1,11 15
2,00 6 1,3 1,52 1,7

Tabelle 7: Referenzierungsgenauigkeit und CT-Schichtdicke
Im ANOVA Test war dabei p=0,005
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Abbildung 8: Referenzierungsgenauigkeit und CT-Schichtdicke

Bei allen Referenzierungsvorgingen wurden alle 20 moglichen Oberflachen-

Referenzierungspunkte ausgeschopft.

IV.B.4. Fluoroskopische Navigation

Bei der FN besteht in dem verwendeten System keine Mdglichkeit, die Genauigkeit der Bild-
dateniibernahme und —verarbeitung aus dem Durchleuchtungsgerét objektiv zu liberpriifen. Es
besteht lediglich die Moglichkeit, nach erfolgter Bilddatenverarbeitung mit dem Pointer ein-
deutig erkennbare Punkte am Préparat, bereits implantierter Schrauben oder der regelhaft
teilweise abgebildeten Referenzierungsklemme am Dornfortsatz anzufahren und zu iiberprii-
fen, ob der Pointer im virtuellen Bild mit seiner Spitze auch an der entsprechenden Stelle ab-
gebildet wird. Diese Uberpriifung der Genauigkeit ist sicherlich nicht exakt und objektiv, sie
bietet aber in der Praxis die Moglichkeit, wenigstens anndhernd die erreichte Genauigkeit zu
{iberpriifen. In der dargestellten Abbildung erfolgte diese Uberpriifung durch Aufsetzen des
Pointers auf eine zuvor bereits eingebrachte Schraube des Nachbarwirbelkorpers. Dabei ist zu
erkennen, dass die Spitze des Pointers noch ca. Imm vom Tiefpunkt des Schraubenkopfes

entfernt dargestellt wird.
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Abbildung 24: Genauigkeitsprifung bel der Fluor oskopischen Navigation

Die FN war letztlich nicht in allen Féllen erfolgreich. Bei einem Wirbelkorper (Nr. 28) konnte
bei der oben beschriebenen visuellen Priifung keine ausreichende Genauigkeit erzielt werden.
Die beiden eingebrachten Schrauben wurden aus der weiteren Auswertung beziiglich der er-
reichten Lagegenauigkeit ausgeschlossen. Bei einem weiteren Wirbelkdrper musste die Bild-
dateniibernahme vom Bildwandler ein zweites mal erfolgen, um eine ausreichende Genauig-

keit zu erzielen.

IV.C. Schraubenlage

Bei der Bestimmung der Schraubenlage wurden die Schrauben ausgenommen, bei denen die
Navigation nicht korrekt durchgefiihrt werden konnte (2 Schrauben bei der FN). Diese beiden
Schrauben perforierten weit, was von dem Untersucher jedoch bei der Einbringung bereits

wegen der im Navigationssystem angegebenen Richtung sicher angenommen wurde.

IV.C.1. PostoperativesCT

Im Kontroll-CT wurden lediglich 1mm-Schichten in der Schraubenebene aller Wirbelkorper
durchgefiihrt. Die vier eingebrachten Stahlimplantate konnten dabei wegen zu hoher Artefakte
nicht beurteilt werden. Auch bei den Titanimplantaten fanden sich insbesondere bei Wirbel-
korpern mit niedriger Knochendichte Probleme durch Uberstrahlungseffekte. Dadurch wurden
im CT sowohl mehr, als auch ausgedehntere Kortikalisperforationen erkannt, als spéter bei
der direkten Vermessung bestétigt werden konnten. Superiore und inferiore Perforationen des
Pedikels wurden in der gesamten Studie weder im CT, noch bei der direkten Vermessung be-

obachtet. Bei der Beurteilung des Perforationsausmalles im CT besteht zudem die Problema-
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tik, dass der exakte Verlauf der perforierten Kortikalis durch die Schraube nicht mehr beur-

teilbar ist und somit das AusmaB der Uberschreitung nur geschitzt werden kann. Das Perfora-

tionsausmal} wurde in folgende Kategorien eingeteilt:

1:

2
4.
6

bis Imm
bis 2mm
bis 4mm

uber 4mm

Abbildung 25: M essung des PerforationsausmalResim CT

Zu Abbildung 25 (Messung Perforationsausmal} im CT): Die Linien 1A und 1B stellen den

Verlauf der Pedikelkortikalis dar, sofern diese von der Schraube perforiert wurde. Die Linien

3A und 3B beschreiben die Tangentiale am Scheitelpunkt der Pedikelkortikalis, welche ge-

meinsam mit der jeweils entsprechenden Linie 2A bzw. 2D zur Messung des Perforations-

ausmalles verwendet wurde. Bei der Linie 2B ist zu erkennen, dass die Schraube die mediale

Kortikalis gerade nicht erreicht hat, im Gegensatz dazu hat die rechte Schraube die mediale

Kortikalis gerade gefasst (Linie 2C).
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Perforation in mm
Schraube Nr | medial|lateral | anterior
20 2
22 1
23 1
25 1
26 2
27 6
28 2 6
29 4
30 2
2
2
2

N

N

31
32
33
34
35
36
37
43
44 2
45
47
50 2
51 2
52
53 2
56 2
62 2
63 5
64 1
65
80 4
81 2
82 4
83
84
85 2
87
88
90 2
100 2
103 6
Anzahl 40 22 27 4
Ausmald 205 | 281 | 2,00

EININININININ
N

N

N
N

N

N

DIDINIDIN| -

NN

Tabelle9: Anzahl und Ausmald der Kortikalisperforationenim CT

Bei den weiteren Auswertungen wurden anteriore Perforationen nicht beriicksichtigt, da die
Schraubenlénge fiir die spiteren biomechanischen Messungen grundsitzlich mit 60mm ge-
wéhlt wurde. Alle anterioren Perforationen wurden intraoperativ durch den Untersucher er-

kannt, die Schrauben wéren bei Patienten kiirzer gewahlt worden. Somit verringert sich in den
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folgenden Auswertungen die im CT erkannte Anzahl perforierender Schrauben von 40 auf 38.

Die Zusammenfassung der im CT erkannten Perforationen im Bezug auf den WS-Abschnitt

ergab folgende Daten:

Perforierte |Anteil Perf.
Hoehe | Anzahl | medial | lateral | Perforationen | Schrauben |Schrauben
B12 10 2 4 6 4 40,00
L1 20 9 9 18 14 70,00
L2 24 10 10 20 15 62,50
L3 16 1 4 5 5 31,25
L4 5 0 0 0 0 0,00
Gesamt 75 22 27 49 38 50,67

Tabelle 10: Im CT erkannte Perforationen zum WS-Abschnitt

Die Zusammenfassung der im CT erkannten Perforationen im Bezug zu der Pedikelweite er-

gab folgende Daten:

Perforierte | Anteil perf.
Pedikelbreite | Anzahl | medial | lateral | Perforationen | Schrauben | Schrauben
6 15 10 11 21 14 93,33
7 16 8 9 17 14 87,50
8 17 4 6 10 9 52,94
9 8 1 1 1 12,50

10 2

11 12

12 3

14 1

15 1
Gesamt 75 22 27 49 38 50,67

Tabelle 11: Im CT erkannte Perforationen zur Pedikelweite

Die Zusammenfassung der im CT erkannten Perforationen im Bezug zu der Methode der

Schraubenplatzierung ergab folgendes Bild:
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Perforierte |Anteil perf.
Serie | Anzahl | medial | lateral | Perforationen |Schrauben |Schrauben
Ohne
Navigation 25 4 12 16 14 56,00
CT-
Navigation 26 4 4 8 7 26,92
Fluoro-
Navigation 24 14 11 25 17 70,83
Gesamt 75 22 27 49 38 50,67

Tabelle 12: Im CT erkannte Perforationen zur Methode der Einbringung

Hierbei zeigt sich ein signifikanter Unterschied (p<0,05) zugunsten der CTN gegeniiber der
konventionellen Methode und der FN. Bei der konventionellen Methode und der FN fanden
sich auch doppelseitige Perforationen, wodurch die Anzahl der perforierenden Schrauben in

diesen Gruppen niedriger ist, als die Anzahl der Perforationen.

Im postoperativen CT wurden die Pedikelwinkel und die Schraubenwinkel ermittelt. Es zeigt

sich eine Zunahme des Pedikelwinkels mit absteigendem Wirbelsdulensegment:

Pedikelwinkel

20 ==
15 T 13,2 1383
= - 10,p5 L
% 10 - 1
= 50
S 5| 1 1

0

B12 L1 L2 L3 L4

WS-Abschnitt

Abbildung 26: Pedikelwinkel im postoperativen CT
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Schraubenwinkel
25
° 20 T 1350 15,-;8 15,15 16,17
% 15 :
9,80
< 10 - L
z .| L
0
B12 L1 L2 L3 L4
WS-Abschnitt

Abbildung 27: Erreichte Schraubenwinkel im postoperativen CT

Aus den beiden oben dargestellten Winkelbestimmungen wurde die absolute Differenz des
Pedikelwinkels zu dem erreichten Schraubenwinkel ermittelt. Im Bezug auf das Wirbelsiu-

lensegment zeigen sich dabei keine signifikanten Unterschiede:

Winkeldifferenz bezogen auf WS-Abschnitt

14 -

12 T
= 10
g : 4,80 4,88
c © 35 ’ 4,p8 T
S 4 2,83

2 b

0

B12 L1 L2 L3 L4
WS-Abschnitt

Abbildung 28: Differenz zwischen Pedikel- und Schraubenwinkel bezogen auf W S-Segment

Die Differenz zwischen Pedikel- und Schraubenwinkel bezogen auf die Methode der Einbrin-

gung ergab keinen signifikanten Unterschied zwischen den Serien:
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V5

Winkel in °
(@]
Il
S

konventionell CT-Navigation Fluoro-Navigation

Serie

Abbildung 29: Differenz Pedikel- zu Schraubenwinkel bezogen auf die M ethode der

Schraubeneinbringung

IV.C.2. DirekteVermessung

Bei direkten Vermessung der zuvor einzeln préparierten Wirbelkorper fanden sich z.T. we-
sentliche Abweichungen von den im CT erkannten Perforationen und Fehllagen. Bei der di-
rekten Vermessung wurde das Perforationsausmalf} nicht gruppiert, sondern der Messwert di-
rekt in mm-Schritten dokumentiert. Bei den Perforationen bis 1mm fanden sich viele, bei de-
nen die Schraube nur gerade eben die Kortikalis durchbrochen hatte und diese kaum {iber-
schritt. Auf mdgliche Ursachen der unterschiedlichen Erkennungsrate von Perforationen im

CT und bei der direkten Vermessung wird im Kapitel V ntersuchungsmetnode ZUr Lage-

Mnéher eingegangen.
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| Perforationen in mm

Schraube Nr medial | lateral | anterior
26 1 1

27 1

28
29
32 1
33
34 1
35
36
37 1
44 1
45
47
52
53
62
63
80 1
81
82 1
83
84
87
88
100
103

Rkl w

[

[

[

N R

N

NININ|F| BB~

Anzahl 26 11 18 3
Ausmall in mm 1,00 | 1,78 1,00

Tabelle 13: Perforationen bei der direkten Vermessung

Auch bei den folgenden Auswertungen wurden die anterioren Perforationen nicht gewertet.

Die Perforationen verteilten sich auf die Wirbelsdulensegmente wie folgt:

Perforierte | Anteil perf.
Hoehe | Anzahl | medial | lateral | Perforationen | Schrauben | Schrauben
B12 10 2 3 5 3 30,00
L1 20 4 6 10 10 50,00
L2 24 5 7 12 11 45,83
L3 16 0 1 1 1 6,25
L4 5 0 1 1 1 20,00
Gesamt 75 11 18 29 26 34,67

Tabelle 14: Perforationen bei der direkten Vermessung zum W S-Segment

Eine Abhéngigkeit der Perforationsrate zu dem Segment ist aus diesen Daten nicht zu erken-

nen. Die Perforationen verhielten sich zur Pedikelweite wie folgt:
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Perforierte | Antell perf.
Weite | Anzahl| medial | lateral | Perforationen | Schrauben | Schrauben
6 15 7 10 17 14 93,33
7 16 4 7 11 11 68,75
8 17 0 0 0 0 0,00
9 8 0 1 1 1 12,50
10 2 0 0 0 0 0,00
11 12 0 0 0 0 0,00
12 3 0 0 0 0 0,00
14 1 0 0 0 0 0,00
15 1 0 0 0 0 0,00
Gesamt 75 11 18 29 26 34,67

Tabelle 15: Perforationen bei der direkten Vermessung zur Pedikelweite

Bei dieser Aufstellung ist deutlich zu erkennen, dass Perforationen fast ausschlieBlich bei Pe-
dikeln mit einer Weite von 6 und 7mm vorkamen, lediglich eine Schraube in einem Pedikel
mit 9mm Weite perforierte. In Pedikeln mit groBerer Weite fand sich keine einzige Perforati-
on. In der uninvarianten Varianzanalyse fand sich eine hohe Signifikanz zwischen Perforati-
onsrate und Pedikelweite von p<0,005. Die Perforationen verhielten sich zur Methode der

Einbringung wie folgt:

Perforierte | Antell perf.
Serie Anzahl | Pedikelweite | medial | lateral | Perforationen | Schrauben | Schrauben
konventionell 25 8,44 0 7 7 7 28,00
CT-Navigation 26 9,67 3 2 5 5 19,23
Fluoro-
Navigation 24 7,06 8 9 17 14 58,33
Gesamt 75 8,43 11 18 29 26 34,67

Tabelle 16: Perforationen bei der direkten Vermessung zur M ethode der Einbringung
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Betrachtet man lediglich die Perforationsrate im Bezug zur Methode der Einbringung, so fin-

den sich signifikante Unterschiede zwischen allen drei Serien (p<0,05 im y3-Test). Dabei

muss jedoch in Betracht gezogen werden, dass sich die Pedikelweiten in der drei Serien signi-
fikant unterschieden (sieche Abschnitt | ILAla.lDLépaLale;_IWir haben daher zusétzlich eine

Auswertung aller Schrauben durchgefiihrt, die in Pedikeln eingebracht waren, deren Weite

zwischen 6,5 und 9mm lag. Siehe dazu auch Abschnitt Vlﬂﬁaviqationwerfahrenl

Perforierte | Antell perf.
Serie Anzahl lateral medial Perforationen | Schrauben | Schrauben
konventionell 19 6 0 6 6 31,58
CT-Navigation 7 1 1 2 2 28,57
Fluoro-
Navigation 14 1 3 4 4 28,57
Gesamt 40 8 4 12 12 30,00

Tabelle 17: Perforationen bei kritischen Pedikelweiten zur M ethode der Einbringung

Bei dieser Auswertung der kritischen Pedikelweiten konnte kein signifikanter Unterschied

zwischen den verschiedenen Methoden der Einbringung gefunden werden.

Wie im Abschnitt | erwendete Definitionen l])eschrieben, halten wir nicht jede Perforati-

on fir eine Fehllage. Die Auswertung der Fehllagen ergab folgendes Bild:

Hoehe Anzahl Fehllagen Anteil
B12 10 1 10,00
L1 20 2 10,00
L2 24 3 12,50
L3 16 1 6,25
L4 5 0 0,00
Gesamt 75 7 9,33

Tabelle 18: Fehllagen zum W S-Segment
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Weite | Anzahl | Fehllagen | Anteil
6 15 3| 20,00

7 16 4] 25,00

8 17 0l 0,00

9 8 0f 0,00

10 2 0] 0,00

11 12 0] 0,00

12 3 0 0,00

14 1 0 0,00

15 1 0of 0,00
Gesamt 75 71 9,33

Tabelle 19: Fehllagen zu Pedikelweite

Serie Anzahl| Pedikelweite | Fehllagen | Anteil
konventionell 25 8,44 3| 12,00
CT-Navigation 26 9,67 1] 3,85
Fluoro-

Navigation 24 7,06 3| 12,50
Gesamt 75 8,43 71 9,33

Tabelle 20: Fehllagen zur M ethode der Einbringung

Die Methode der Einbringung hat auf die Fehllagerate keinen signifikanten Einfluss (p>0,05

im y>-Test). Wir haben auch die Fehllagen der in Pedikel mit kritischer Pedikelweite einge-

brachten Schrauben gesondert ausgewertet:

Tabelle 21: Fehllagen kritischer Pedikelweiten zur Methode der Einbringung

Serie Anzahl | Pedikelweite | Fehllagen | Anteil
konventionell 20 6,89 3| 15,00
CT-Navigation 12 6,64 1] 8,33
Fluoro-

Navigation 24 6,37 3| 12,50
Gesamt 56 6,61 7] 12,50

Auch in dieser Population findet sich kein signifikanter Unterschied in der Haufigkeit der

Fehllagen bezogen auf die Methode der Einbringung.
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IV.D. Belastungstests

Fiir die Belastungstests konnten 68 Schrauben ausgewertet werden: Von den urspriinglich 77

Schrauben fanden sich bei der Dissektion der Wirbelkorper bei 7 Schrauben Beschadigungen

am Ubergang vom Prozessus Transversus zum Pedikel. Diese waren bei der Préparatgewin-

nung entstanden und konnten vorher nicht bemerkt werden. Da bei diesen Pedikeln die

Schraubeneintrittstelle keinen festen Halt aufwies, wurden die Messdaten nicht in die Aus-

wertung mit einbezogen. Zwei Schrauben waren aus Stahl und wurden wegen unterschiedli-

cher Materialbeschaffenheit nicht getestet.

Zur Veranschaulichung der durchgefiihrten Belastungstests wird nachfolgend eine typische

Messkurve dargestellt. Sie enthilt die Messwerte nach der datentechnischen Aufbereitung

(Nullposition und Zyklenzusammenfiihrung der positiven und negativen Messwerte) der Ori-

ginal-Messdaten.
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Abbildung 30: Typische M esskurve einer Schraube nach Datenaufber eitung

Es ist zu erkennen, dass in den ersten Belastungszyklen hohere Krifte wirksam waren, als

spater (Pfeil). Bei allen Schrauben hatte sich dieses regeltechnische Problem bei Zyklus 40 so
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eingependelt, dass vergleichbare Krifte wirkten. Daher wurde die Primérstabilitit aus den
Zyklen 40-50, das Lockerungsverhalten aus den Zyklen 1040-1050 ermittelt (Siehe | E

erwenaete mitonen).

IV.D.1. Wirbelweg und Schraubenweg
Im Abschnitt II[.C.4 Bflastungstests }urde beschrieben, dass bei den ersten Belastungstests

einige Schrauben am Ende der Testreihe eine geringere Wegamplitude aufwiesen, als am An-
fang. Aus diesem Grund wurde bei den nachfolgenden Schrauben zuséitzlich der Weg des
Wirbels direkt an der Eintrittstelle der Schraube gemessen. Dabei handelte es sich um 36
Schrauben. Die dabei gewonnen Daten wurden in Relation zu der Knochendichte und zu der

eingeleiteten Kraft gesetzt:

160
140 -
* o0 Q’ A ¢
120 o ¢ . *
*» 2 2
S 100 * *
80 * 9 & *
e e . .
60 o o
40 T T T T T T T
-0,01 -0,006 0 0,005 0,01 0,015 0,02 0,025 0,03
Differenz Wirbelweg Zyklus 1040/1050 - 40/50
¢ KnochDichteSpong =Linear (KnochDichteSpong) ‘

Abbildung 31: Differenz der durchschnittlichen Wegamplitude des Wirbels
zwischen den Zyklen 40-50 und 1040-1050 zur durchschnittlichen Knochendichte

Deutlich ist zu erkennen, dass die Knochendichte keinen Einfluss auf die Differenz der Weg-
amplitude des Wirbelkorpers hat. AuBerdem wird deutlich, dass sich die Differenz der Weg-
amplituden im Grenzbereich des MeB3systems bewegte (zwischen —0,005mm und +0,025mm).
Gleiches gilt fiir die Differenz der eingeleiteten Kraft, welche Abweichungen zwischen —
1,14N und +0,12N aufwies. Diese Differenzen liegen deutlich unter der Regelgenauigkeit des

Systems.
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Differenz Kraft in N
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Differenz Wirbelweg Zyklus 1040/1050 - 40/50

Abbildung 32: Differenz des dur chschnittlichen Wirbelweges zu der dur chschnittlich
eingeleiteten Kraft der Zyklen 1040-1050 und 40-50. Bestimmtheitsmal3 R2 =0,0516, p>0,05

In den folgenden Auswertungen wurde die Wegamplitude des Wirbels nicht beriicksichtigt,

da sie in jedem Fall unter 10% der Gesamtamplitude lag und nicht bei allen Schrauben aufge-

zeichnet worden war.

IV.D.2. Einflussder Knochendichteund des Alters

Zunichst wurde die Primirstabilitidt und das Lockerungsverhalten im Bezug auf die Knochen-

dichte (BMD) der Priparate untersucht:

| ¢
*

i * o

i < ” . ~

,%_‘ ’ * A
* —

o ¢ & ¢
. v 9
50 70 90 110 130 150 170

Knochendichte g/cm?

Abbildung 33: Knochendichte zu Primér stabilitat

Der Korrelationskoeffizient betrdgt R= -0,4, Knochendichte und Primérstabilitdt stehen mit

p<0,005 in einem signifikanten Zusammenhang. Auch das Lockerungsverhalten wies eine

Seite - 49 -



V. Ergebnisse

signifikante (p<0,005) Korrelation zu der Knochendichte auf, wobei der Korrelationskoeffi-
zient mit R=-0,61 noch hoher lag.

_ 0,9 7S
e 07
£ 05 *
> . A
S 03 -~ *
) ! L 2 <
S 01 ot ¢
'0,1 T T T T T T
50 70 920 110 130 150 170
Knochendichte g/cm?2

Abbildung 34: Knochendichte zu L ocker ungsver halten

Das Alter hatte interessanter weise keinen Einfluss auf die Primérstabilitdt, jedoch einen sig-
nifikanten (p<0,05) Einfluss auf das Lockerungsverhalten. Der Korellationskoeffizient betrug

R=0,33.

1,8
1,6 +o
1,4
1,2
1,0
0,8
0,6
0,4 1
0,2
0,0

20

Primarstabilitat/Lockerung in mm

Alter

¢ Primarstabilitat A Lockerung
= Linear (Primarstabilitdt) =——Linear (Lockerung)

Abbildung 35: Alter zu Primar stabilitat und L ockerungsver halten

IV.D.3. Einflussder Pedikelmorphologie

Die Parameter Pedikelhdhe, Pedikelweite und Pedikelwinkel hatten keinen signifikanten Ein-

fluss auf die Primaérstabilitidt und das Lockerungsverhalten. Gleiches gilt fiir die freie

Schwingstrecke der Schraube (Definition siche I[lI1.C.3 [D[ssektion. Vermessen und Eingie-|
Ren der Wirbelkorper)l
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——Linear (Lockerung)

= Linear (Primarstabilitat)
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Abbildung 36: Einfluss der Pedikelhdhe Primar stabilitéat und L ockerung

Primarstabilitat in
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Pedikelbreite in mm

& Primarstabilitat

B Lockerung
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Lockerung in mm

Abbildung 37: Einflussder Pedikelweite auf die Primar stabilitat und die L ockerung

Primarstabilitat in

Pedikelwinkel in mm

¢ Primarstabilitat

B Lockerung
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Abbildung 38: Einfluss des Pedikelwinkels auf die Primar stabilitat und die L ockerung
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Lockerung in mm

Primarstabilitat in
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Freie Schwinglange in mm

& Primarstabilitat B Lockerung
= Linear (Priméarstabilitat) =—=Linear (Lockerung)

Abbildung 39: Einflussder freien Schwingstrecke auf die Priméar stabilitt und die L ockerung

IV.D.4. Einflussdes maximalen Drenmoments

Primaérstabilitidt und Lockerungsverhalten wiesen eine gute Korrelation zum maximalen
Drehmoment bei der Einbringung der Schrauben auf. Fiir die Primirstabilitdt ergab sich
p<0,05 und ein Korrelationskoeffizient von R=-0,272, fiir das Lockerungsverhalten war

p<0,005 und der Korrelationskoeffizient betrug R=-0,438.
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€ 1,0

0,5

Primarstabilitat in
m
Lockerung in mm

0,0 ‘ ‘
15 35 55 75 95 115
Drehmoment Nm

¢ Primarstabilitat A Lockerung
=—Linear (Primérstabilitat) =—=Linear (Lockerung)

Abbildung 40: M aximales Drehmoment bel der Schraubeneinbringung zu
Primér stabilitat und L ocker ungsver halten

IV.D.5. Einflussdes Schraubenwinkels

Wihrend der Pedikelwinkel ohne Einfluss auf Primérstabilitidt und Lockerungsverhalten war,

fand sich beim Schraubenwinkel ein signifikanter Einfluss auf die Primérstabilitat (p<0,05;
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Korrelationskoeffizient R=0,276). Auf das Lockerungsverhalten wirkte sich der Schrauben-
winkel nicht signifikant aus (p>0,5; Korrelationskoeffizient R=0,068).

Primarstabilitat in
Lockerung in mm

Schraubenwikel in °

¢ Primarstabilitat A Lockerung
=—Linear (Primérstabilitat) =—=Linear (Lockerung)

Abbildung 41: Schraubenwinkel zu Primar stabilitat und L ockerungsver halten

IV.D.6. Einflussder Schraubenlage

Die Auswertung der Primérstabilitét und des Lockerungsverhaltens in Abhdngigkeit von der

Schraubenlage erfolgte entsprechend den in I[E. Merwendete Definitionen getroffenen Festle-

gungen in vier Gruppen: Spongidse Lage, Kortikaliskontakt, Perforation und Fehllage. Weder
die Primérstabilitit noch das Lockerungsverhalten wurden von den unterschiedlichen Schrau-
benlagen signifikant beeinflusst. Es ist jedoch zu erkennen, dass die Schrauben, die eine Fehl-
lage aufwiesen und die rein spongids gelagerten Schrauben ein tendenziell schlechteres Stabi-
litdtsverhalten zeigten, als die Schrauben mit Kortikaliskontakt und die perforierenden

Schrauben.
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Primarstabilitat/Lockerung in

Fehllage Perforation Kort.-Kontakt ~ Spongids

Schraubenlage

O Primarstabilitat B Lockerung

Abbildung 42: Schraubenlage zu Primér stabilitat und L ockerung

Seite - 54 -



V. Diskussion

V. Diskussion

In mehreren Labor- und klinischen Studien wurde in den vergangenen Jahren der Einsatz von
CT-gestiitzten Navigationssystemen zur Vermeidung von Kortikalisperforationen bei der dor-
salen Spondylodese im thoracolumbalen Wirbelsdulenabschnitt beschrieben (11,16, 21, 27, 67, 68, 65,
70-7L.73. 79 'In keiner der Studien wurden die Kortikalisperforationen in Bezug zu der durch-
schnittlichen Pedikelweite der einzelnen Serien gesetzt. Kortikalisperforationen werden in den
vorliegenden Studien lediglich nach der Richtung und dem AusmalB der Uberschreitung der
Pedikelkortikalis beschrieben. Eine Klassifizierung der Schraubenlage hinsichtlich der Lage
zu der, der perforierten Kortikalis gegeniiberliegenden Gegenkortikalis, erfolgt darin nicht.
Uber die mechanische Relevanz von Kortikalisperforationen bei der dorsalen Spondylodese

existieren keine Studien. Ebenso finden sich keine international veroffentlichten Studien zu

der fluoroskopisch gestiitzten Navigation an der Wirbelséule.

Ziel der Studie war es zum einen, die Effektivitét beider derzeit angebotener
Navigationsverfahren im Bezug auf die Exaktheit der Schraubenlage zu untersuchen, und
auBerdem die Auswirkung von unterschiedlichen Schraubenlagen auf die Primirstabilitdt und
das Lockerungsverhalten nach 1000 Belastungszyklen zu evaluieren. Fiir die Schraubenlage
wurden folgende Definitionen verwendet: Spongidse Lage, Kortikaliskontakt ohne
Perforation, Perforation mit gegeniiberliegendem Kontakt, sowie Perforation ohne

gegeniiberliegenden Kontakt (Fehllage).

In 12 humane lumbale Wirbelsdulenpréiparate wurden unter moglichst realitdtsnahen OP-
Bedingungen insgesamt 77 Pedikelschrauben in drei Serien (konventionell, CT-Navigation,
Fluoroskopische Navigation) eingebracht. Im nachfolgenden CT wurde die Schraubenlage
sowohl hinsichtlich Erreichen und iiberschreiten der Kortikalis, als auch hinsichtlich des
Schrauben- und Pedikelwinkels evaluiert. In der anschlieBenden Dissektion der Wirbelkdrper

wurde das Kriterium Pedikelweite und Kortikalisperforation direkt am Préparat tiberpriift.

Im letzten Schritt wurden die Schrauben nach Eingie3en der einzelnen Wirbelkorper in einen
Aufnahmebehilter einem zyklischen Belastungstest mit einer Kraftamplitude von 160N 1000
senkrechten Belastungszyklen ausgesetzt. Dabei wurden die eingeleitete Kraft und die

Wegstrecke der Schraube am Ende der Schraube kontinuierlich gemessen und ausgewertet.
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Alle Daten wurden in einer relationalen Datenbank gespeichert und in dieser ausgewertet,

wobei die statistischen Analysen nach Dateniibergabe der relevanten Daten in SPSS erfolgten.

V.A. Pedikelmorphologie

Vergleichbar zu bisherigen Arbeiten®* **°">% 7™ haben wir eine deutliche Zunahme der
Pedikelweite und des Pedikelwinkels mit absteigendem Wirbelsdulensegment beobachtet. Die
Pedikelhohen der Wirbelsdulensegmente unterschieden sich nicht signifikant. Interessant ist
jedoch, dass trotz gleicher Verteilung der Wirbelsegmente auf die Serien, die Pedikelweiten
der Serien signifikant unterschiedlich waren. Dies unterstreicht die Wichtigkeit der Untersu-
chung und Angabe der Pedikelweiten in derartigen Untersuchungsserien. Ein Einfluss der
Pedikelmorphologie auf die Primérstabilitdt und das Lockerungsverhalten von Schrauben, wie
er beispielsweise bei Rusch et al®” beschrieben wird, konnte in der vorliegenden Arbeit nicht
gefunden werden. Dies kdnnte an dem unterschiedlichen Schraubendesign der verwendeten
Schrauben liegen: Wéhrend bei Rusch Schanz’sche Schrauben verwendet wurden, haben wir
schrauben vom Typ MOSS/MIAMI verwendet, die sich in mehreren Kriterien wesentlich von

Schanz’schen Schrauben unterscheiden:

Schanz MOSS/MIAMI
Schraubenspitze spitz stumpf
Gewinde selbstschneidend |nicht selbstschneidend
Gewindelange 35mm durchgehend
Aulen-/Innendurchmesser |gering grof3
Schraubenkopf nicht vorhanden |am Gelenkfortsatz abstitzend

Tabelle 22: Unter schiede im Schraubendesign Schanz’ sche Schrauben zu MOSS/MIAM |

Es ist gut vorstellbar, dass diese unterschiedlichen Geometrien der Schrauben den Einfluss der
Pedikelhohe auf das Lockerungsverhalten, wie sie bei Rusch beschrieben wurde, geringer
werden lassen, da sie die in dieser Studie verwendeten Schrauben sowohl auf einer ldngeren
Strecke im Pedikel selbst und insbesondere an der Pedikeleintrittstelle abstiitzen, als auch
iber den Schraubenkopf am Gelenkfortsatz. Dies wird in einer weiteren Studie zu untersu-

chen sein.

V.B. Navigationsverfahren

Im Gegensatz zu den meisten bisherigen Studien zur Navigationsunterstiitzung bei der

transpedikuldren Schraubenplatzierung, in denen fast ausschlieBlich einzelne bereits vollstin-
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dig von den umgebenden Weichteilen befreite Wirbelkorper verwendet wurden, wurde bei der

vorliegenden Studie ein groBer Wert auf einen moglichst realitdtsnahen Situs gelegt. Daher

wurden die Priparate nicht in einzelne Wirbelkorper zerlegt, nur dorsal von Weichteilen be-

freit und derart in eine Vakuummatratze eingebettet, dass bei der Verschraubung lediglich die

dorsalen Wirbelstrukturen einsehbar waren. Dadurch konnte ein Versuchsaufbau erzielt wer-

den, der zu den klinischen Gegebenheiten weitgehend identisch ist. Zudem wurden im Gegen-

satz zu anderen Laborstudien nicht K-Dréhte

(67, 70)

oder Metallstifte

(66, 68)

eingebracht, sondern

6mm-Schrauben verwendet. (In 4 von 5 verfiigbaren Laborstudien zur CT-gestiitzten Naviga-

tion(66, 68, 69, 73)

Studie mit Kontrollgruppe

wurden keine Kontrollgruppen ohne Navigation einbezogen.) In der einzigen

79 wurden in einzeln priparierte Schweine-Wirbelkérper 2,9mm

K-Driéhte eingebracht. Dabei wurde in 38,2% der Félle ohne Navigation die Pedikelkortikalis

perforiert. Unter Verwendung der Navigation lag die Perforationsrate unter 10%. Diese Stu-

dien lassen somit nur einen begrenzten Vergleich mit der vorliegenden Studie zu. Die folgen-

de Tabelle fasst den Vergleich unserer Ergebnisse mit denen der bearbeiteten Literatur zu-

sammen.
Einsicht Pedikel
auf Ohne Navigation Mit Navigation
LitNr |Autor Typ Pedikel Ges | Perf] % [Weite | Ges| Perf| % [Weite |Bemerkungen
(66) |Nolte LP. vitro Ja 0 0 ? 20 0 0,00 ? 13,5mm Stabe
(68) |Berlemann U. |vitro Ja 0 0 ? 100 1 1,00 ? |4mm Stabe
(69) [Carl AL. vitro Ja 0 0 ? 44 0 0,00 ?  |fixierte einzelne
Wirbelkorper
(70) |Amiot LP. vitro Ja 136 | 52 | 38,24 ? 170 9 5,29 ? |Schweine-WS,
2,9mm K-Drahte
(73) |Kamimura M. |komb. |Ja 0 0 ? 88 0 0,00 ? |WS-Plastikmodelle,
3,2mm Lécher
Eigene (CTN) |vitro Nein 25 7 | 28,00] 8,44 | 26 5 | 19,23 | 9,67 |Alle Pedikel, 6mm
Schrauben
Eigene (FN) vitro Nein 25 7 | 2800 844 | 24 | 14 | 58,33 | 7,06 |Alle Pedikel, 6mm
Schrauben
Eigene (CTN) |vitro Nein 19 6 | 31,58 7,79 7 2 | 28,57 | 8,00 |Kritische Pedikel,
6mm Schrauben
Eigene (FN) vitro Nein 19 6 |3158] 7,79 | 14 4 | 28,57 | 7,79 |Kritische Pedikel,
6mm Schrauben

Tabelle 23: Literatur-Ergebnisvergleich Schraubenperforationen

Werden, wie in der vorliegenden Studie, auch Schrauben eingebracht, deren Durchmesser

kaum von dem der verwendeten Pedikel abweicht, so ist eine Perforation nahezu unausweich-

lich. Dies trifft in unserer Studie fur alle Pedikel mit einem minimalen Durchmesser von bis

zu 6,5mm zu, da ausschlieBlich 6mm Schrauben verwendet wurden. Erwartungsgeméf betrug
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bei dieser Population die Perforationsrate 100%. Auf der anderen Seite treten bei einer groflen
Differenz zwischen Pedikel- und Schraubendurchmesser mit groBer Wahrscheinlichkeit keine
Perforationen mehr auf. Dies war in der vorliegenden Studie bei allen Pedikeln iiber 9mm
minimaler Pedikelweite der Fall. Somit kann prinzipiell fiir jede Studie bei definiertem
Schraubendurchmesser eine kritische Pedikelweite angegeben werden, unterhalb derer alle
Schrauben perforieren und oberhalb derer keine Schraube mehr perforiert. Diese kritische
Pedikelweite lag bei der vorliegenden Studie zwischen 6,5 und 9mm. Innerhalb dieser Popula-
tion fanden sich beziiglich der Schraubenperforationen identische Héufigkeiten bei allen drei

Methoden der Einbringung (Siche Tabelle 17 Seite 45).

V.B.1. CT-gestlitzte Navigation

In allen bisherigen Veroffentlichungen wurden CT-gestiitzte Navigationsverfahren eingesetzt.
In keinem Fall jedoch, das von uns verwendete System VectorVision? der Firma BrainLab
AG. So galt es, dieses auf Einsetzbarkeit und Genauigkeit zu evaluieren. Die Bedienung des
Systems gestaltete sich, insbesondere wegen der intuitiven Benutzeroberfldache, welche sich
durch gute Bedienbarkeit an dem beriihrungsempfindlichen Bildschirm auszeichnete, ausge-
sprochen sicher. In klinischen Studien muss tiberpriift werden, ob diese Technik unter sterilen

Bedingungen im OP gleich gute Ergebnisse liefern kann.

Erwartungsgemil war die Schraubenplatzierung mit Unterstiitzung dieser Technik am exak-
testen. Bei den kritischen Pedikelweiten fanden sich nur 2 Perforationen, wovon nur eine nach
unserer Definition eine Fehllage darstellte. Dieses gute Ergebnis ist sicherlich darauf zurtick-
zufiihren, dass bei dieser Methode die Schraubenpositionierung insbesondere in der transver-
salen Ebene kontrolliert werden kann. Dass die Ergebnisse sowohl hinsichtlich Kortikalisper-
foration, als auch Fehllage nicht signifikant waren, liegt mdglicherweise an der relativ gerin-
gen Fallzahl. In weiteren Studien muss tiberpriift werden, ob sich diese Tendenz bei groferen
Fallzahlen als signifikant herausstellen wird. Ein Vergleich mit anderen Systemen in anderen
Studien ist nicht sicher durchfiihrbar, da dort die Pedikelweiten regelhaft nicht mit angegeben
wurden. Auffallend ist jedoch, dass in den meisten Laborstudien nicht implantierbare Schrau-
ben, sondern lediglich K-Drihte oder Metallstifte eingebracht wurden®® 76570 gie regelma-
Big einen geringeren Durchmesser (2,9 — 4,0mm) aufweisen, als die von uns verwendeten
6mm starken Implantate. Dass unter diesen Bedingungen und bei vollig fehlender Abdeckung

des Wirbelkorpers in den verfligbaren Arbeiten dennoch ohne Navigationssystem Perforati-
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onsraten von bis zu 38,2% beobachtet wurden (79)

, erscheint im Vergleich zu unseren Ergeb-
nissen erstaunlich. Intraoperative Durchleuchtungszeiten entstanden bei dieser Methode in
diesem Laboraufbau nicht. Dies entspricht sicherlich nicht den realistischen OP-Bedingungen,
da zumindest einmalig eine exakte Hohenlokalisation mittels Bildwandler erfolgen muss. Im
klinischen Einsatz muss zudem beachtet werden, dass in der Regel ein zusédtzliches CT fiir die
Navigation erforderlich ist. Dadurch ist insgesamt die Strahlenbelastung fiir diese Patienten
héher, als bei der konventionellen Methode”?. Fiir das OP-Personal ergibt sich jedoch bei

dieser Methode sicherlich die geringste Strahlenbelastung, da auler einer einmaligen Hohen-

lokalisation, keine Durchleuchtung erforderlich ist.

V.B.2. Fluoroskopische Navigation
Zu dieser neuen Technik existieren weder Vergleichsstudien zur konventionellen Methode der
Schraubeneinbringung, noch zur CT-gestiitzten Methode. Somit galt es, diese Methode im

Laborversuch systematisch mit den beiden genannten Methoden zu vergleichen.

Auch diese Technik war mit der verfiigbaren Hard- und Software gut bedienbar. Probleme
ergaben sich immer dann, wenn mehrere der zur Entzerrung erforderlichen Rasterpunkte in
relativ rontgendichten Bereichen (Kortikalis, Gelenke) zu liegen kamen und so von der Soft-
ware wegen zu geringem Hell-/Dunkelunterschied nicht als Rasterpunkte erkannt wurden.
Dies hat einige Male eine erneute Gewinnung eines Durchleuchtungsbildes in etwas geénder-
tem Strahlengang erforderlich gemacht. Mit zunehmender Erfahrung konnte dies durch den
Untersucher sofort bei der Bildgewinnung erkannt und noch vor der Verarbeitung durch das

Navigationssystem verbessert werden.

Da diese Methode fiir den Operateur keine qualitativ neuen Informationen gegeniiber dem
konventionellen Verfahren bietet (die transversale Ebene steht nicht, wie bei der CT-
gestiitzten Navigation zur Verfiigung), sondern lediglich die unter Durchleuchtung erhaltenen
Bilder simultan in der saggitalen und seitlichen Ebene zur Navigation zur Verfligung stehen,
war zu erwarten, dass die Schraubenlage nicht wesentlich besser sein wiirde, als bei der kon-
ventionellen Methode. Diese Annahme hat sich in unseren Versuchen bestitigt. Es muss je-
doch beachtet werden, dass diese Gruppe die niedrigsten Pedikelweiten aufwies (durchschnitt-
lich 7,25mm) und in sofern auch dieses Ergebnis mit hoheren Fallzahlen oder normierten Pe-

dikelweiten eine Bestitigung erfahren sollte.
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Wie zu erwarten, war bei dieser Methode die Strahlenbelastung um iiber 40% signifikant
(p<0,05) geringer, als bei der konventionellen Methode. Im klinischen Einsatz wire jedoch zu
priifen, ob die Bildgewinnung durch die umgebenden Organe derart verschlechtert wird, dass
eine hédufigere Durchleuchtung zur Gewinnung von verarbeitbaren Bildern notwendig ist.

Dieses konnte den Vorteil der geringeren Strahlenbelastung in vivo reduzieren.

V.C. Untersuchungsmethode zur L agebeurteilung

In der verfiigbaren Literatur ist beschrieben, dass die Rate an Kortikalisperforationen durch
Pedikelschrauben im thorako-lumbalen Bereich zwischen 1,6 und 43,7% der verschraubten
Pedikel liegt -6 7- 89 10- 11, 12.13. 14, 15,16, 17. 18, 19, 20.21. 22). 1yj hohe Schwankungsbreite ist ins-
besondere in unterschiedlichen Untersuchungsverfahren (mit oder ohne CT) zu suchen. In
unserer Studie wurden von 77 Schrauben im CT bei 21 Schrauben Perforationen erkannt, die
sich bei der nachfolgenden Praparation nicht bestétigen lieBen. Dies entspricht einer Fehler-
kennungsrate von 27,3%. Die Ursache hierfiir ist sicherlich in Uberstrahlungseffekten zu su-
chen, die trotz optimaler Einstellung des CT letztlich unvermeidlich sind. Wir haben nur eine
Studie in der Literatur gefunden, in der die Lagebeurteilung von Pedikelschrauben mittels CT
direkt am Priparat kontrolliert wurde: In Spine haben Yoo et al 1997 publiziert, dass Kobalt-
Chrom Legierungen wesentlich schlechter beurteilbar sind, als Titanschrauben””. Fiir Titan-
schrauben wurde eine falsch positive Fehlerkennungsrate fiir Pedikelperforationen von 13,5%
angegeben. Dies liegt deutlich unter unseren Ergebnissen. Der Grund hierfiir konnte in der
Tatsache begriindet liegen, dass in der genannten Studie die Schrauben unter direkter Sicht
nach erfolgter weiter Laminektomie bewusst deutlich fehlplatziert wurden und somit offen-
sichtlich keine Schrauben vorlagen, die sehr knapp an die Kortikalis des Pedikels heranreich-
ten bzw. diese erfassten. Vor diesem Hintergrund sollten klinischen Studien, in denen ja die
Kontrolle der CT-Ergebnisse durch direkte Préparation nicht mdglich ist, beziiglich der Pedi-
kelperforationen durch Schrauben kritisch betrachtet werden. Insbesondere, wenn in vielen
Studien exakte Angaben zum Ausmal der Perforation gemacht werden, halten wir die dort
getroffenen Aussagen vor diesem Hintergrund fiir tiberpriifungswiirdig. Hierzu wird auf die
Abbildung 25 auf Seite 40 sowie die dortigen Erkldrungen verwiesen, wo deutlich wird, wie

schwierig die exakte Beurteilung des Perforationsausmal3es im CT ist.
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V.D. Schraubenlage und L ockerungsver halten

Die Rate der durch perforierende Schrauben verursachten neurologischen Schiden liegt zwi-
schen 0 und 5,6% der operierten Patienten *- % 7% 10-12:13.16.20) "giyy Grund fiir diese Diskre-
panz ist sicherlich in dem epiduralen Fettgewebe zu suchen, welches die neurogenen Struktu-
ren des Spinalkanals schiitzt® '¥. Obgleich die Reduktion der Kortikalisperforationen in kei-
ner Arbeit auch zu einer signifikanten Senkung der Rate neurologischer Ausfille gefiihrt hat,
wird in allen Studien jede Kortikalisperforation als Fehllage bezeichnet. Eine Begriindung
dieser Definition der Schraubenfehllage konnte in einer verminderten Stabilitit perforierender
Schrauben zu suchen sein. Studien, in denen intrapedikulér gelegene Schrauben mit perforie-
renden Schrauben beziiglich ihrer Stabilitdt verglichen wurden, existierten bislang nicht. So-
mit war neben der Evaluierung der Effizienz unterschiedlicher Navigationsverfahren die U-
berpriifung der Stabilitdt von Pedikelschrauben im Bezug auf ihre Lage zur Pedikelkortikalis

das zweite Hauptziel der Studie.

Auch in diesem Teil der Studie wurde Augenmerk auf eine groBtmogliche Nahe zur klini-
schen Situation gelegt. Daher wihlten wir zur Belastungserprobung der Schrauben einen zyk-
lischen senkrechten Belastungstest mit einer Amplitude von 160N. Die Wahl der eingeleiteten
Kraft beinhaltete das Problem, dass keine Angaben in der Literatur existieren, welche Krifte
auf Pedikelschrauben in vivo wirken. Lediglich aufgebrachte Momente sind an mehreren Li-
teraturstellen beschrieben. Bei dem Studium vorausgegangener Studien fanden wir unter-
schiedliche Angaben zu den eingeleiteten Kriften: In den uns bekannten Arbeiten, die in ver-

gleichbarer Weise cranio-caudale Krifte einleiteten®” > ¢

(64)

,wurden diese lediglich durch
Law® und Rusch®” kraftgesteuert eingeleitet. Dabei verwendete ersterer 400N und fand
dabei Wegamplituden von 4,93 bis 8,12mm nach 10 Zyklen. Rusch leitete 160N ein und fand
darunter nach 1000 Zyklen Lockerungsraten von 0,52 bis 16,26mm. Wittenberg®” leitete die
Kraft weggesteuert bis zu einer Amplitude von 2mm ein und benétigte dazu durchschnittlich
217N. Da die Arbeit von Rusch am selben Institut unter vergleichbaren Bedingungen durch-

gefiihrt wurde, entschieden wir uns fiir die selbe einzuleitende Kraftamplitude.
Die Krafteinleitung, Winkel- und Wegmessung erfolgten am Ende der Schraube, die

Schwingstrecke, welche auf Grund unterschiedlicher anatomischer Verhéltnisse variierte,

wurde fiir jede Schraube gemessen, hatte jedoch keinen signifikanten Einfluss.
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Wegen Beschddigungen der Pedikel bei der Praparatentnahme, welche erst nach der Dissekti-
on der Wirbel erkannt wurden, wurden nur 69 der urspriinglich 77 Schrauben den Belastungs-
tests unterzogen. Retrospektiv hitten diese Verletzungen wohl bei genauer Uberpriifung aller
kndcherner Strukturen im ersten durchgefiihrten CT erkannt werden kénnen, die entsprechen-
den Préparate hitten ausgeschlossen werden miissen. Dies wird bei zukiinftigen Arbeiten zu

beachten sein.

Als Primirstabilitit definierten wir die mittlere Wegamplitude der Schrauben in den Zyklen
40 bis 50. Als Lockerung definierten wir die mittlere Wegamplitude in den Zyklen 1040 bis
1050 minus der Primérstabilitdt. Wir haben diese Zykluszahlen gewéhlt, da in der Arbeit von
Rusch et al®” deutlich wurde, dass sich bei einer weiteren Belastung bis 10.000 Zyklen keine

wesentlichen Anderungen im Lockerungsverhalten der Schauben mehr zeigen.

Wie zu erwarten, hatten sowohl das maximale Drehmoment bei der Schraubeneinbringung,
als auch die spongiose Knochendichte einen signifikanten Einfluss auf die Priméarstabilitdt
und die Lockerung der Schrauben nach 1000 Belastungszyklen. Dies entspricht allen verfiig-
baren Studien zum Lockerungsverhalten von Pedikelschrauben. Auf die Primérstabilitét hatte
der Schraubenwinkel einen signifikanten Einfluss (p<0,05), nicht jedoch auf das Lockerungs-
verhalten (p>0,5). Eine mogliche Erklarung hierfiir konnte sein, dass mit zunehmendem
Schraubenwinkel die Eintrittstelle weiter lateral zu liegen kam und im Verlauf der Schraube
bei weiteren Pedikeln eine oder auch zwei Kortikalis gefasst wurden, was bei weiten Pedikeln
und geringen Schraubenwinkeln nicht unbedingt zu erwarten ware. Umgekehrt verhielt sich
der Einfluss des Alters: Es hatte keine Auswirkung auf die Primérstabilitdt, jedoch einen sig-
nifikanten (p<0,05) auf die Lockerung. Eine Erkldrung hierfiir ist sicherlich in der Korrelation
des Alters zur mittleren Knochendichte zu suchen, wobei sich dieser Effekt offensichtlich nur
bei der Schraubenlockerung signifikant auswirkt. Alle tibrigen morphologischen und anatomi-

schen Parameter waren ohne Einfluss auf Primérstabilitit oder Lockerung. Siehe auch Kapitel

kLA—H”] ]].l

Keine der untersuchten Schraubenlagen hatte einen signifikanten Einfluss auf die Primérstabi-
litdt oder das Lockerungsverhalten. Tendenziell zeigte sich ein Vorteil der Schrauben, die

mindestens eine Kortikalis fassten (Gruppe Kortikaliskontakt und Perforation) gegeniiber den
Schrauben, die eine Fehllage aufwiesen, also eine Kortikalis perforierten, ohne die Gegenseite

zu erreichen, und rein spongids gelagerten Schrauben. Dieses Ergebnis wurde von uns zumin-
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dest in dhnlicher Weise erwartet. Aus nahezu allen Bereichen der Osteosynthese wissen wir,
dass die Einbeziehung der Kortikalis die Stabilitidt der Montage erhoht. Es gibt keinen Grund,
warum dies nicht auch bei Spondylodesen der Fall ein sollte. Zu diskutieren bleibt, warum die
Fehllagen eine tendenziell schlechtere Stabilitit aufwiesen, als die Schrauben mit Kortika-
liskontakt oder Perforation. Da die einzelnen Gruppen keine groen Fallzahlen aufwiesen,
sollte in weiteren Studien eine Verifizierung dieser Ergebnisse mit groBeren Fallzahlen erfol-

gen.

Nach den bisherigen Ergebnissen sind wir jedoch der Auffassung, dass sich die bisherige De-
finition der Schraubenfehllage, welche regelhaft mit der Perforation einer Kortikalis gleichge-
setzt wird, wohl nicht wird halten lassen, da sie per se weder zu neurologischen Komplikatio-
nen fiihrt, noch einen Stabilitdtsnachteil hat. Sicherlich sind alle Pedikelperforationen, die zu
neurologischen Komplikationen oder zum Versagen der Instrumentierung fiihren, als Fehlla-
gen zu bezeichnen. Dies ist jedoch nach den iibereinstimmenden Aussagen aller Autoren erst
dann anzunehmen, wenn die Schraube den Pedikel um mindestens 4mm oder dariiber iiber-
schreitet. Eine solche Schraube wird auch sicherlich die Gegenkortikalis nicht erreichen und
somit ein tendenziell schlechteres Stabilitdtsverhalten zeigen. Somit wire hier ein moglicher
Grenzwert, welcher jedoch in klinischen und Laborstudien einer Verifizierung zugefiihrt wer-

den muss.

V.E. Zusammenfassung

Die in mehreren Arbeiten berichtete signifikante Verringerung von Kortikalisperforationen
durch den Einsatz CT-gestiitzter Navigationssysteme konnte in unserer Studie nicht nachge-
wiesen werden, die Verringerung war zwar tendenziell zu beobachten, jedoch nicht signifi-
kant. Dies liegt moglicherweise an der geringen Fallzahl, so dass diesbeziiglich eine weitere

Studie erforderlich ist.

Die fluoroskopisch gestiitzte Navigation ist im Laborversuch gut zur Platzierung von Pedi-
kelschrauben einsetzbar und hat dort eine signifikante Reduktion der Durchleuchtungszeiten
um iiber 40% ermdglicht. Eine Verringerung der Perforationsrate konnte, wie zu erwarten,

nicht nachgewiesen werden.
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Eine wichtige Einflussgrofie beziiglich der Kortikalisperforationsrate ist mit p< 0,005 im y*-
Test die Pedikelweite. Diese sollte zukiinftig bei allen diesbeziiglichen Arbeiten mit angege-

ben werden.

Die Schraubenlage in Bezug zur Pedikelkortikalis hat in den von uns definierten Lagetypen
keinen signifikanten Einfluss auf die Primérstabilitdt und das Lockerungsverhalten von Pedi-
kelschrauben. Tendenziell ist ein Vorteil fiir die Schrauben zu erkennen, die mindestens eine

Kortikalis fassen oder perforieren, sofern bei letzteren die Gegenkortikalis erfasst wird.
Somit muss die Frage gestellt werden, ob die bisherige Definition der Fehllage von Pedi-

kelschrauben (jede Perforation der Kortikalis) in dieser Weise haltbar ist. Aus medizinischen

wie forensischen Griinden sollte diesbeziiglich eine Neudefinition diskutiert werden.
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VI. Anhang

VI.A. Datenbankaufbau

Im folgenden werden die Tabellenstrukturen der Datenbank in alphabetischer Reihenfolge

abgebildet, die zur Datenhaltung verwendet wurden. Nicht enthalten sind Tabellen, die aus

rein technischen Griinden zur Auswertung und zum Datentransfer Verwendung fanden.

VI.A.1l. Tabelle: Pedikel

Eigenschaften

Erstellungsdatum: 04.02.00 11:56:34 GUID: Long binary-Daten
NameMap: Long binary-Daten Orientation: 0
RecordCount: 101 SortierungAktiv: Falsch
Updatable: Wahr Zuletzt gedndert: 29.10.01 16:08:55
Spalten
Name Typ Grole
PedNr Long Integer 4
WKNr Long Integer 4
Seite Text 1
Hoehe Single 4
Breite Single 4
Winkel Integer 2
Bemerkung Text 250
Beziehungen
Tabelle Pedikel Schrauben
Felder PedNr > SchrNr
Attribute: Eindeutig
RelationshipType: 1:1
Tabelle Wirbel Pedikel
Felder WKNr > WKNr
RelationshipType: l:n
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VI.A.2. Tabelle: Praparate

Eigenschaften

Erstellungsdatum: 04.02.00 11:27:28
NameMap: Long binary-Daten
RecordCount: 15

Updatable: Wahr

Spalten
Name

PraepNr

Serie
Herkunft
LfdNrHerk
EinDat
GebDat

Alter
Geschlecht
Gewicht
Grofle

OPTag
Brauchbar
CTok
CTRekoDicke
CTRekoAbstand
Bemerkungen

Beziehungen

Tabelle: Préaparate
Felder: PraepNr >

RelationshipType:  1:n

Tabele: Serienbeschreibung
Felder: SerieNr >

RelationshipType: I:n

GUID:

Long binary-Daten

Orientation: 0
SortierungAktiv: Falsch
Zuletzt gedndert: 16.10.01 21:54:22

Typ Grole

Long Integer
Text

Text

Text
Datum/Uhrzeit
Datum/Uhrzeit
Integer

Text

Integer

Integer
Datum/Uhrzeit
Ja/Nein
Ja/Nein

Single

Single

Text

Wirbel
PraepNr

Praparate

Serie

SR P = —=00DNN~DNDO®

N
N
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VI1.A.3. Tabdle: Schrauben

Eigenschaften

Erstellungsdatum: 04.02.00 12:14:43 GUID: Long binary-Daten

NameMap: Long binary-Daten Orientation: 0

RecordCount: 85 SortierungAktiv: Falsch

Updatable: Wahr Zuletzt gedndert: 29.10.01 16:11:52

Spalten
Name Typ Grole
SchrNr Long Integer 4
Lange Integer 2
Durchm Integer 2
GeplWinkel Integer 2
ErrWinkel Integer 2
MaxDrehmoment Integer 2
Perfmed Integer 2
Perflat Integer 2
Perfinf Integer 2
Perfsup Integer 2
Perfant Integer 2
PerfmedCT Integer 2
PerflatCT Integer 2
PerfinfCT Integer 2
PerfsupCT Integer 2
PerfantCT Integer 2
FrakturCT Ja/Nein 1
KortmedCT Ja/Nein 1
KortlatCT Ja/Nein 1
KortinfCT Ja/Nein 1
KortsupCT Ja/Nein 1
KortantCT Ja/Nein 1
Fraktur Ja/Nein 1
FraktZykl Integer 2
Ausreilen Ja/Nein 1
AusrZykl Integer 2
Bemerkung Text 250
TestDatum Datum/Uhrzeit 8
TestDatei Text 50
MWKTraft Double 8
MWWeg Double 8
MW Wirbelweg Double 8
MWWinkel Double 8
Fehllage Ja/Nein 1
FreiStr Single 4
Daten Text 50
StartZyklus Single 4
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Beziehungen

Tabdle:
Felder:

Tabdle:
Felder:

Tabdle:
Felder:

Pedikel
PedNr

Attribute:

RelationshipType:

Schrauben
SchrNr

RelationshipType:

Schrauben
SchrNr

RelationshipType:

9

Eindeutig

1:1

9

I:n

9

I:n

Schrauben
SchrNr

Schrauben M essdaten
Schraube

Schrauben
Schraube

VI.A.4. Tabelle: Schrauben Messdaten

Eigenschaften

Erstellungsdatum:14.03.00 11:00:01

GUID:

Zuletzt gedndert: 29.10.01 16:13:00

Long binary-Daten
Orientation: 0
SortierungAktiv: Falsch

Spalten

Name

Schraube
Messtyp

Kraft

Zeit

Weg
Wirbelweg
Winkel

Zyklus
RelZyklus
Umkehrpunkt
Priifwert

Kraft err

Weg err
Wirbelweg_err
Winkel err
Richtung
Berechnung
Testbeschreibung

NameMap: Long binary-Daten
RecordCount: 247109
Updatable: Wahr

0]
—
O:
vl
D

Typ

Long Integer
Text

Single

Single

Single

Single

Single

Single

Long Integer
Ja/Nein
Ja/Nein
Single
Single
Single
Single

Text

Ja/Nein

Text

(V)]
N U NG N N NG N N N O N

N
N
W
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Beziehungen
Tabdle: Schrauben Schrauben M essdaten
Felder: SchrNr -> Schraube

RelationshipType: l:n

VI.A5. Tabelle: Serienbeschreibung

Eigenschaften

Erstellungsdatum:04.02.00 11:22:52 GUID: Long binary-Daten

NameMap: Long binary-Daten Orientation: 0

RecordCount: 5 SortierungAktiv: Falsch

Updatable: Wahr Zuletzt gedndert: 29.10.01 16:13:54

Spalten
Name Typ GrolRe
SerieNr Text 5
Beschreibung Text 50
Navigation Text 20

Beziehungen

Tabéle: Serienbeschreibung Prapar ate

Felder: SerieNr > Serie

RelationshipType: l:n
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VI.A.6. Tabelle: Wirbel

Eigenschaften

Erstellungsdatum:04.02.00 11:50:11
Long binary-Daten

NameMap:

RecordCount:

Updatable:

Spalten

Name
WKNr

50
Wahr

PraepNr

Hoehe

KnochDichteCT
KnochDichteSpong
KnochDichteKort
WinkelML
OPDauer

DLDauer
RefDauer
NaviGenau
NaviOK
Bemerkung

Beziehungen

Tabdle:
Felder:

Tabdle:
Felder:

Praparate
PraepNr

RelationshipType:
Wirbe
WKNr

RelationshipType:

GUID: Long binary-Daten

Orientation: 0

SortierungAktiv: Falsch

Zuletzt gedndert: 29.10.01 16:08:20

Typ

Long Integer
Long Integer
Text

Single
Single
Single
Integer
Double
Double
Double
Single
Ja/Nein

Text

Wirbe
PraepNr

Pedikel
WKNr

0]
—
O:
vl
D

S~ ROV, WEKSSDS

[\
9]
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VI.B. Ergebnistabellen

Nachfolgend werden die wichtigsten Ergebnisse in Tabellenform dargestellt.

VI.B.1. Préaparateund Wirbel

WKNr| PraepNr| Alter | Sex | Segment | Serie| OPTag | BMD | CTRekoDicke | NaviGenau| NaviOK| DLDauer
8 4] 55|m |L1 A 15.8.00] 118 2,0 Nein 1,0
9 4 55|m |L2 A 15.8.00] 122 2,0 Nein 0,6

10 4] 55|m |L3 A 15.8.00] 136 2,0 Nein 0,6
11 5 50lm |B12 A 17.8.00] 72 2,0 Nein 1,0
12 5[ 50fm |L1 A 17.8.00] 76 2,0 Nein 1,0
13 5 50lm |L2 A 17.8.00] 76 2,0 Nein 1,0
14 6] 56(w |L1 A 4.7.00] 68 2,0 Nein 0,5
15 6] 56w |L2 A 4.7.000 62 2,0 Nein 0,5
16 6] 56(w |L3 A 4.7.000 62 2,0 Nein 0,5
17 71 49w [B12 C 25.8.00f 103 2,0 Ja 0,2
18 71 49w |L1 C 25.8.00] 108 2,0 Ja 0,5
19 71 49w |L2 C 25.8.00f 108 2,0 Ja 0,2
20 8 85/m |Bl12 C 25.8.00 81 2,0 Ja 0,6
21 8 85/m |L1 C 25.8.00 73 2,0 Ja 0,3
22 8[ 85im |L2 C 25.8.00[ 70 2,0 Ja 0,3
23 9 76im |L1 B 15.8.00 82 2,0 1,7 Ja 0,0
24 9f 76/m |L2 B 15.8.00] 64 2,0 1,6 Ja 0,0
25 9 76m |L3 B 15.8.00] 60 2,0 1,3 Ja 0,0
26 10f 54m |L1 C 4.7.000 75 2,0 Ja 0,6
27 10f 54|m |L2 C 4.7.000 75 2,0 Ja 0,5
28 10f 54|m |L3 C 4.7.000 75 2,0 Nein 0,5
29 11f 43Im |L2 B 19.6.00 96 2,0 1,4 Ja 0,0
30 11f 43jm |L3 B 19.6.00] 90 2,0 1,7 Ja 0,0
31 11f 43Im |L4 B 19.6.00] 90 2,0 1,4 Ja 0,0
32 13[ 42jm |L1 B 17.8.00] 132 15 0,9 Ja 0,0
33 13 42lm |L2 B 17.8.00] 130 15 0,8 Ja 0,0
34 13 42jm |L3 B 17.8.00] 137 15 1,2 Ja 0,0
35 14 48/m |L1 B 4.7.00 103 15 1,5 Ja 0,0
36 14 48m |L2 B 4.7.00] 105 15 1,2 Ja 0,0
37 14 48/m |L3 B 4.7.000 99 15 1,0 Ja 0,0
41 16 29w |L1 C 26.6.00| 168 15 Ja 0,5
42 16 29w |L2 C 26.6.00[ 162 15 Ja 0,1
43 16 29w |L3 C 26.6.00[ 150 15 Ja 0,6
44 17 34m |L2 A 19.6.00] 162 15 Nein 1,0
45 17 34m |L3 A 19.6.00] 156 15 Nein 0,6
46 17( 34m |L4 A 19.6.00] 162 15 Nein 0,6
51 16 29w |L4 C 26.6.00[ 160 15 Ja 0,7
52 6] 56w [B12 A 4.7.000 64 2,0 0,0 Nein 1,1
54 13 42jm |B12 B 17.8.00] 133 15 1,2 Ja 0,0
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VI.B.2. Navigation

Winkel Perforationen Perf.im CT |Err. Kortik.
SchrNr|Serie| Segm. | Seite | Breite | Ped. | Schr.[med.|lat.[ant. | med.|lat.|ant. [med.| lat. |Fehllage
14(A L1 | 9 6 12 0 0 0 0 0 0| Nein Ja Nein
15|A L1 r 9 7 15 0 0 0 0 0 0 Ja Ja Nein
16|A L2 | 12 11 13 0 0 0 0 0 0| Nein Ja Nein
17]|A L2 r 11 11 19 0 0 0 0 0 0 Ja]| Nein Nein
18|A L3 | 12 12 14 0 0 0 0 0 0| Nein| Nein Nein
19]|A L3 r 11 13 23 0 0 0 0 0 0 Ja]| Nein Nein
20]A B12 | 8 7 12 0] O 0 o] 2 0 Ja Ja Nein
21|A B12 r 9 6 11 0 0 0 0 0 0 Ja Ja Nein
22]|A L1 | 8 10 12 0 0 0 0 1 0 Ja Ja Nein
23|A L1 r 8 13 16 0 0 0 1 0 0 Ja Ja Nein
24]1A L2 | 8 7 11 0 0 0 0 0 0 Ja Ja Nein
25|A L2 r 8 14 19 0 0 0 0 1 0 Ja Ja Nein
26|A L1 | 7 15 17 0 1 1 2 2 Ja Ja Nein
27|A L1 r 6 11 10 0 3 1 6 2] Nein Ja Ja
28|A L2 | 7 12 18 0 1 0 2 6 Ja Ja Nein
29]A L2 r 7 13 17 0 1 0 2 4 Ja Ja Nein
30]A L3 | 7 10 18 0 0 0 2 Ja Ja Nein
31]A L3 r 7 13 19 0 0 0 2 Ja Ja Nein
32|C B12 | 6 2 15 1 1 0 2 2 0 Ja Ja Nein
33|C B12 r 6 0 5 1 1 1 2 2 0 Ja Ja Nein
34|C L1 | 6 10 17 1 0 0 2 0 0 Ja Ja Nein
35|C L1 r 6 8 13 0 1 0 2 2 0 Ja Ja Nein
36|C L2 | 7 16 18 0 1 0 2 0 0 Ja Ja Nein
37|C L2 r 7 10 14 1 0 0 2 2 0 Ja Ja Nein
38|C B12 | 8 4 10 0 0 0 0 0 0 Ja Ja Nein
39|C B12 r 8 5 12 0 0 0 0 0 0 Ja| Nein Nein
40]|C L1 | 7 9 12 0 0 0 0 0 0 Ja Ja Nein
41|C L1 r 8 8 11 0 0 0 0 0 0 Ja Ja Nein
42|C L2 | 9 15 15 0 0 0 0 0 0 Ja]| Nein Nein
43|C L2 r 8 10 14 0 0 1 0 0 Ja| Nein Nein
441B L1 | 6 5 10 0 1 0 0 2 0 Ja Ja Nein
45|B L1 r 6 8 8 1 0 0 2 0 0 Ja Ja Nein
46|B L2 | 7 8 13 0 0 0 0 0 0 Ja Ja Nein
47|B L2 r 6 8 13 1 0 0 2 2 0 Ja Ja Nein
48|B L3 | 8 9 14 0 0 0 0 0 0 Ja Ja Nein
49|B L3 r 8 9 14 0 0 0 0 0 0 Ja Ja Nein
50|C L1 | 8 14 19 0 0 0 2 2 Ja Ja Nein
51|C L1 r 8 12 19 0 0 0 2 Ja Ja Nein
52|C L2 | 7 15 17 1 0 0 2 Ja Ja Nein
53|C L2 r 7 16 18 1 0 0 2 Ja| Nein Ja
54|C L3 | 9 14 19 5 0 0 6 Ja]| Nein Ja
55|C L3 r 10 12 26 0 1 0 Nein Ja Ja
56|B L2 | 11 17 8 0 0 0 2] Nein| Nein Nein
57|B L2 r 11 15 17 0 0 0 Nein| Nein Nein
58|B L3 | 12 15 11 0 0 0 Nein| Nein Nein
59|B L3 r 11 13 11 0 0 0 Nein| Nein Nein
60|B L4 | 16 11 17 0 0 0 Nein| Nein Nein
61|B L4 r 14 14 16 0 0 0 Nein| Nein Nein
62|B L1 | 7 6 6 1 0 0 2 0 0 Ja Ja Nein
63|B L1 r 8 6 8 0 4 0 0 5 0| Nein Ja Ja
64|B L2 | 9 4 16 0 0 0 1 0 0| Nein Ja Nein
65|B L2 r 9 8 14 0 0 0 0 1 0 Ja Ja Nein
66|B L3 | 11 12 13 0 0 0 0 0 0 Ja]| Nein Nein
67|B L3 r 12 15 10 0 0 0 0 0 0| Nein Ja Nein
68|B L1 | 11 15 22 0 0 0 Nein Ja Nein
69|B L1 r 11 13 13 0 0 0 Ja| Nein Nein
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Winkel Perforationen | Perf.im CT | Err. Kortik.
SchrNr|Serie| Segm.| Seite | Breite | Ped. | Schr.| med.|lat. | ant. | med.|lat. | ant.| med.| lat. |Fehllage|
70|B L2 | 10 10 15 0 0 0 Nein Ja Nein
71|B L2 r 10 10 19 o] O 0 Nein| Nein Nein
72|B L3 | 11 16 20 0 0 0 Nein Ja Nein
73|B L3 r 11 14 22 0] O 0 Ja| Nein Nein
80|C L1 I 6 18 20 1l © 0 41 2 Ja Ja Nein
81|C L1 r 6] 11 18 o] 1 o 2] 4 Ja| Ja Nein
82|C L2 I 6 12 21 1l 1 0 41 2 Ja Ja Nein
83|C L2 r 6 10 17 0 4 0 4 Nein Ja Ja
84|C L3 | 6 18 17 0] 4 0 6 Nein Ja Ja
85|C L3 r 7 11 17 o] O 0 2 Ja Ja Nein
87|A L2 | 7 13 16 0 1 0 2 Ja Ja Nein
88|A L2 r 7 17 19 o] 2 0 2 Nein Ja Ja
89|A L3 | 8 17 15 0 0 0 Ja| Nein Nein
90[A L3 r 9] 15 14 o] of o 2 Nein[ Ja Nein
92|A L4 I 11 20 22 o] O 0 Ja| Nein Nein
100|C L4 [ 9] 21 23 o] 2] o 2] Nein| Ja Nein
101|C L4 r 8 14 19 o] O 0 Ja| Nein Nein
102]|A B12 | 8 13 19 0 0 0 Ja Ja Nein
103[A B12 r 71 13 14 o] 2] o 6 Nein|[ Nein Ja
108|B B12 I 9 0 0 o] O 0 0] O 0] Nein| Nein Nein
109|B B12 10 0 0 0 0 0 0 0 0] Nein Ja Nein
VI.B.3. Belastungstests
SchrNr| MDM | FreiStr| KAP | WAP| KAE | WAE | KDiff | Lock
14| 32,001 22,00 160,06/ 0,66/ 159,76] 0,68] -0,31 0,02
15| 36,00 23,00 160,08 0,67 160,12 0,72 0,04 0,05
16| 40,00] 25,00 160,08 0,73 160,02 0,83] -0,06] 0,09
17| 40,00] 24,00 159,98/ 0,78 159,96] 0,86 -0,02| 0,08
18| 50,00 27,00f 159,94 0,69 159,96] 0,70] 0,02 0,01
19| 40,00 26,00 160,02 1,26/ 160,02 1,59 0,00, 0,32
20| 26,001 25,00] 159,99 1,31 159,95 1,63 -0,03] 0,31
21] 20,00 21,00] 160,04 0,86 159,98 1,22] -0,06] 0,36
22| 24,000 19,00 159,98 0,57 159,98, 0,57 0,00f 0,00
23| 20,00 21,00] 160,02 1,83 160,05 2,32 0,03] 0,49
24| 24,001 19,00] 160,40 0,44 160,05 0,46] -0,36] 0,02
25| 22,000 21,00] 160,01 0,84 159,93} 0,94 -0,08] 0,11
26| 35,00 20,00] 159,96 0,79 159,95 0,91} -0,01] 0,12
27] 35,000 21,00] 159,99 0,89 160,07 1,16/ 0,07 0,27
28| 35,001 20,00] 159,99 0,97 159,94 1,16 -0,06] 0,19
29| 50,00 25,00] 160,59 1,30 159,94 1,58 -0,65| 0,28
30| 40,00 24,001 159,97| 1,67 160,06 1,85 0,09] 0,18
31 35,00 23,00 159,97 1,45| 160,05 1,78, 0,08 0,33
32| 30,00 20,00f 159,97 0,84] 159,98 0,98 0,01 0,14
33| 30,004 22,00 160,14 0,41] 160,07 0,47 -0,07] 0,06
34| 40,00 20,00 160,28] 0,45] 159,94 0,47 -0,34] 0,03
35| 44,00f 19,00f 160,09] 0,51] 160,23 0,54/ 0,14 0,03
36| 32,00f 21,00 159,99|] 0,83] 160,01 0,98, 0,02 0,15
37 30,00 20,00 160,32] 0,54] 159,94 0,83 -0,38] 0,29
38| 26,00 22,00 160,43] 0,35] 159,98 0,43 -0,45] 0,08
39| 30,00 26,00 160,00 1,06] 159,99 1,42 -0,01] 0,36
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SchrNr| MDM | FreiStr| KAP |WAP| KAE |WAE| KDiff | Lock
40| 50,00 25,00 160,01 0,81 160,07 0,87 0,06] 0,06
41] 60,00 20,00] 160,04] 0,94 159,95 1,15 -0,09] 0,21
42| 40,00] 19,001 159,98 0,59 159,96/ 0,77 -0,02| 0,18
43| 40,00 20,00] 160,02 0,77 160,11 0,84 0,09] 0,07
44 30,00 21,001 159,97 0,78 159,99] 0,89 0,02 0,11
45| 26,00 21,00] 160,09| 0,55/ 160,01 0,78] -0,08] 0,23
46| 20,00] 21,00] 160,08 0,40 159,99 1,30[ -0,09] 0,90
47| 40,00 16,00] 160,12 0,77 160,06/ 1,29| -0,06] 0,52
48| 20,00] 21,00] 160,05 0,55/ 159,88 0,66 -0,17| 0,12
49| 20,00 16,00 161,16 0,15/ 160,06/ 0,13| -1,10| -0,02
50 30,00 25,00| 160,36/ 0,18] 159,97 0,17 -0,40| -0,01
51 30,00 26,00] 159,99 0,69] 160,01] 0,88 0,02 0,20
52| 35,00 26,00 160,03 0,52 159,91 0,53 -0,12| 0,01
53] 20,00 27,00 159,90 1,99] 160,25 2,91 0,35 0,92
54| 30,00 25,00] 159,94 0,74] 159,98| 0,74, 0,04/ 0,00
55| 25,00 23,00] 160,09 0,99] 159,98| 1,29 -0,10 0,31
56| 50,00 24,00| 160,08 0,66/ 160,07 0,82 -0,01f 0,16
57| 45,00 24,00] 159,88 0,93| 159,99 1,11 0,11 0,18
58| 38,00 25,00| 159,95/ 0,85 160,01] 1,13 0,06 0,27
59| 60,00 24,00] 160,03 0,56/ 159,90 0,61 -0,13] 0,06
60| 38,00 27,00 160,07 0,73] 160,02 1,20] -0,06] 0,47
61| 38,00 24,00, 160,00 0,85| 159,93 1,00] -0,06] 0,15
62| 70,00, 18,00, 160,30 0,45| 160,04 0,47] -0,27] 0,02
63| 80,00 25,00, 160,10 0,52| 160,25 0,54 0,14 0,01
64| 80,00 21,00, 160,87| 0,40| 160,05 0,39] -0,82] 0,00
65| 65,00 24,00 160,10 0,44] 160,02 0,44 -0,08] 0,01
66| 50,00 22,00 160,16/ 0,33] 160,12 0,34 -0,04] 0,01
67| 95,00 26,00 160,64 0,46] 160,06 0,45 -0,58/ 0,00
68| 50,00 22,00 159,99 0,75| 160,00 0,82 0,01 0,07
69| 45,00 27,00, 160,06/ 0,70] 160,01 0,75 -0,05] 0,05
70| 50,00, 23,00 159,91 0,57|] 160,05 0,62] 0,14 0,05
71| 40,00, 25,00 159,99 0,72| 159,98 0,92 -0,01] 0,19
72| 30,00, 23,00 160,05/ 1,00] 159,97 1,22 -0,08] 0,22
73| 25,00 24,00, 160,07 0,65| 159,97 0,87] -0,10] 0,22
80| 60,00 25,00] 159,89 0,75] 159,99| 0,81 0,10 0,06
81| 60,00 20,00| 160,15/ 0,62| 159,96] 0,70 -0,20| 0,08
82| 100,00 24,00| 160,13 0,89] 160,00 0,93 -0,14| 0,04
83| 110,00 26,00| 160,12 0,46] 160,01] 0,48 -0,11| 0,02
84| 90,00 27,00 160,05/ 0,87] 160,04 0,93 -0,01f 0,07
85| 70,00 28,00 160,07| 0,68 160,05 0,74/ -0,02| 0,06
87| 120,00 24,00| 160,02 0,48 159,97 0,48 -0,04f 0,01
88| 120,00 23,00| 160,08 0,44| 160,01] 0,43 -0,06| 0,00
89| 120,00 29,00| 160,33 0,41] 160,00f 0,42 -0,33] 0,01
90| 120,00 26,00| 160,04/ 0,50 160,00f 0,49 -0,03| -0,01
92| 120,00 30,00| 160,13| 0,56/ 160,04] 0,58 -0,09] 0,02

100] 85,00 26,00 159,97 1,27| 160,01] 1,49] 0,04] 0,22
101 65,00 24,00 160,01] 1,29 159,98 1,75| -0,03| 0,46
102] 25,00| 18,00 160,09| 1,33 159,94| 1,55| -0,16] 0,22
103| 30,00| 16,00 160,02 0,79 159,98 1,01] -0,05| 0,21
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