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Einleitung

1 Einleitung

1.1  Verbreitung und Symptome von degenerativen Wirbelsiulenerkrankungen

In Deutschland sind Riickenschmerzen der Grund fiir fast jeden zweiten Hausarztbesuch [1].
Somit ergibt sich ein hoher Behandlungsbedarf, durch den enorme Kosten fiir die
Krankenkassen entstehen. In Deutschland ergeben sich aus den Kosten fiir Akutbehandlungen,
ambulante und stationire Behandlungen, sowie den indirekten Folgen, wie Arbeitsunfahigkeit
oder vorzeitiger Renteneintritt, eine Summe von insgesamt mehr als 20 Milliarden Euro pro
Jahr [1]. Die Griinde fiir das hdufige Auftreten von Riickenschmerzen sind vielfiltig, wie
beispielsweise die zunehmende sitzende Titigkeit im Beruf, Bewegungsmangel, Ubergewicht
oder Fehlhaltungen [1]. Schmerzen im unteren Riickenbereich haben eine hohe Privalenz in
den Industrieldndern und betreffen bis zu zwei Drittel der Erwachsenen im Laufe ihres Lebens
[2]. Wesentliche Ursachen sind insbesondere in einer alternden Bevdlkerung degenerative
Erkrankungen der Wirbelsdule, wobei Diskusprolapse und Spinalkanalstenosen zu den
haufigsten degenerativen Erkrankungen der Wirbelsdule gehoren. Degenerative
Diskuserkrankungen der Wirbelsdule betreffen zu 2/3 die lumbale und zu 1/3 die zervikale
Wirbelsdule, wobei Frauen und Ménner ungefihr gleich héufig betroffen sind [3]. In
Deutschland wurden im Jahr 2015 insgesamt 611 000 Krankenhausaufenthalte aufgrund von
Riickenerkrankungen (ICD-Gruppe M40-54) verzeichnet [4].

Der Bandscheibenvortfall stellt eine Gruppe der degenerativen Erkrankungen der Wirbelsdule
dar und ist einer der hiufigsten Griinde fiir Riickenschmerzen. Degenerative Erkrankungen der
Bandscheibe  beruhen  auf einem  Fliissigkeitsverlust, infolgedessen es zu
Strukturverdnderungen und einem Elastizititsverlust der Bandscheibe kommt [1, 5]. Eine
Bandscheibe besteht aus dem faserigen Anulus fibrosus und dem gallertigen Nucleus pulposus
[5]. Durch die Strukturverdnderungen kann es zu einer Diskusprotrusion oder einem
Diskusprolaps kommen. Falls sich bei einem Bandscheibenvorfall Teile des Diskus 16sen, liegt
ein Sequester vor. Die hervortretende Bandscheibe kann im Wirbelkanal zu einer Kompression
des Riickenmarks oberhalb des ersten Lendenwirbelkorpers oder, kaudal davon lokalisiert,
einzelner Nervenwurzeln und zum Cauda Equina Syndrom fiihren [5]. Ungefdhr 1 - 1,5 % der
Patienten stellen einen akuten Notfall dar, wenn ein Konussyndrom oder ein Cauda Equina
Syndrom vorliegt [1]. Der lumbale Bandscheibenvorfall tritt meistens im mittleren Lebensalter
auf, zwischen dem 30. und 50. Lebensjahr [1, 6]. Die hiufigste Lokalisation eines lumbalen
Diskusprolapses ist auf der Hohe LWK 4/LWK 5. Die zweithdufigste Lokalisation eines
lumbalen Bandscheibenvorfalls ist auf der Hohe LWK 5/SWK 1. Seltener gibt es die

8



Einleitung

Bandscheibenvorfille auf der Hohe LWK 3/LWK 4 oder LWK 2/LWK 3 [5]. Die
Bandscheibenvorfille auf den Hohen LWK 4/LWK 5 und LWK 5/SWK 1 machen ungefdhr
90 % der lumbalen Bandscheibenvorfille aus [1].

Bandscheibenvorfille konnen auch die Halswirbelsdule betreffen. In Deutschland werden
immer mehr Patienten aufgrund von zervikalen Bandscheibenschdden (M50) stationdr
behandelt. Im Jahr 2005 waren es 20 132 Patienten, im Jahr 2016 bereits 29 638 Patienten [7,
8]. Am héufigsten sind mit 94 % die mittleren, bzw. unteren Segmente der Halswirbelsdule
HWK 3-7 betroffen [9].

Eine weitere Gruppe der degenerativen Wirbelsdulenerkrankungen ist die Spinalkanalstenose.
Diese tritt meist bei der dlteren Bevolkerung auf [10-12]. So stellt diese Verdnderung bei
Patienten > 55 Jahren die héufigste Ursache fiir eine Beeintrichtigung der Funktion des
Riickenmarks und der Nervenwurzeln dar [13]. Die Zahl der Patienten, die aufgrund einer
Spinalkanalstenose (M48 Sonstige Spondylopathien) in Deutschland in Krankenhdusern
behandelt wurden, hat sich vom Jahr 2005 mit 51 793 Patienten bis zum Jahr 2016 mit 107 490
Patienten mehr als verdoppelt [7, 8]. Am hdufigsten sind die Segmente LWK 4/LWK 5, gefolgt
von LWK 3/LWK 4 betroffen [14]. Bei einer zervikalen Spinalkanalstenose sind am haufigsten
die unteren Segmente der Halswirbelsdule HWK 5/HWK 6, gefolgt von HWK 6/HWK 7,
HWK 4/HWK 5, betroffen [15].

Insgesamt hat sich die Anzahl der Operationen an Bandscheibe und Wirbelsdule von 452 000
im Jahr 2007 auf 772 000 Eingriffe im Jahr 2015 erhoht. Operationen zur Spondylodese, bzw.
zur Verblockung oder Versteifung von Wirbelkorpern (OPS-5-836) wurden im Jahr 2015 in
Deutschland 72 000 Mal durchgefiihrt [4]. Im Jahr 2015 wurden insgesamt 147 000 Patienten
aufgrund von  Sonstigen Bandscheibenschiden (M51) (inklusive lumbosakralen
Bandscheibenschidden) in deutschen Krankenhdusern behandelt [4]. AuBerdem wurden im Jahr
2015 in Deutschland 111 000 Operationen zur knéchernen Dekompression (OPS-5-839.6) des
verengten Spinalkanals durchgefiihrt [4].

Die Lebensqualitdt kann erheblich durch einen Diskusprolaps oder eine Spinalkanalstenose
eingeschrinkt werden, da diese Erkrankungen haufig mit starken Schmerzen,
Bewegungseinschriankungen oder Gefiihlsstorungen einhergehen [1]. Manchmal fiihren diese
Erkrankungen sogar bis zur Immobilitdt. Bei einer Schidigung der spinalen Wurzeln durch
Kompression, kann eine Schwiche der entsprechenden innervierten Muskulatur auftreten [5].

Die zugehorigen Reflexe konnen abgeschwicht oder ganz erloschen sein [5].
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Die Symptome einer Schidigung der Wirbelsdule werden je nach der Hohe der Kompression
beschrieben. Typische Symptome eines Diskusprolapses im Halswirbelbereich sind
Nackenschmerzen, gegebenenfalls mit schmerzhafter Bewegungseinschrankung im Sinne eines
Tortikollis, radikuldr ausstrahlende Schmerzen in die entsprechenden Dermatome, bzw.
Zervikobrachialgien und Reflexabschwichungen [5, 16]. Das C3/4-Syndrom zeigt sich durch
Schmerzen im Bereich der Schulter. Das C5-Syndrom zeigt sich durch Schmerzen lateral iiber
der Schulter, in etwa dem Musculus deltoideus entsprechend. Dabei kann der Bizepsreflex
abgeschwicht sein. Bei einem C6-Syndrom kann der Bizepsreflex abgeschwicht oder gidnzlich
ausgefallen sein. Zudem kann es zu Sensibilititsstorungen an der Radialisseite des Oberarms,
bis zum Daumen ziehend kommen, wie auch zu Paresen des M. bizeps brachii oder des M.
brachioradialis. Das C7-Syndrom &uflert sich durch Sensibilitdtsstorungen zum zweiten bis
vierten Finger ziehend und mit einer Abschwichung oder einem Ausfall des Trizepsreflexes.
Zuséatzlich kann es zu einer Parese des M. trizeps brachii, des M. pronator teres und der
Fingerbeuger kommen. Das C8-Syndrom zeigt sich durch eine Sensibilitdtsstérung bis zum

fiinften Finger ziehend, mit einer Abschwachung des Trizepsreflexes [5, 16, 17].

Bei einer Spinalkanalstenose im zervikalen Wirbelsdulenbereich kann es durch die
Kompression auf das Myelon zu einer Myelopathie kommen [5, 16]. Léasionen des
Riickenmarks zeigen sich klinisch durch Gangstérungen, Miktionsstérungen oder
Sensibilititsstorungen der unteren Extremititen, wie auch durch ein- oder beidseitige
Sensibilitdtsstorungen der Finger, bzw. Hidnde [13, 16]. Aullerdem kann das
Nackenbeugezeichen, das sogenannte Lhermitte-Zeichen, vorliegen [5]. Dabei kommt es bei
passiver Beugung des Kopfes nach vorne, zu Pardsthesien in den Extremititen oder dem
Rumpf [5]. Héufig tritt eine Spinalkanalstenose bei dlteren Menschen auf, mit einer ldngeren

Beschwerdedauer von mehreren Monaten oder Jahren [13, 16].

Auch im Bereich der Lendenwirbelsdule kann es durch degenerative Erkrankungen zu
verschiedenen Syndromen kommen. Bei einem Diskusprolaps im Bereich der
Lendenwirbelsdule kommt es zur Lumbago, bzw. Schmerzen im unteren Riicken oder zu
ausstrahlenden Schmerzen in die unteren Extremitdten im Sinne einer Ischialgie, sowie zu
Sensibilitdtsstorungen, wie auch zu motorischen Beeintrdchtigungen [5, 16]. Die Schmerzen
konnen akut und intensiv sein, mit einer Exazerbation der Schmerzen bei bestimmten
Bewegungen [5]. AuBlerdem liegt in der Regel ein positives Laségue-Zeichen, also ein
Dehnungsschmerz der Nervenwurzel, vor [5]. Ein L3-Syndrom zeigt sich durch
Sensibilitdtsstorungen an der Innenseite des Oberschenkels iiber das Knie ziehend, mit einer

Abschwichung des Patellarsehnenreflexes oder einer Parese des M. quadrizeps femoris. Bei
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einem L4-Syndrom zeigt sich eine Sensibilitdtsstorung an der Aullenseite des Oberschenkels
iiber den Unterschenkel bis zum inneren Fullrand ziehend. Zudem kann der
Patellarsehnenreflex abgeschwécht sein und eine Parese des M. quadrizeps femoris und des M.
tibialis anterior vorliegen. Bei einem L5-Syndrom kann es zu Sensibilititsstorungen oberhalb
des Knies bis zur Grofizehe ziehend kommen, mit einem Ausfall des M.-tibialis-posterior-
Reflexes und einer Parese des M. extensor hallucis longus, des M. extensor digitorum brevis,
des M. tibialis posterior und der Hiiftabduktion [5]. Auch kann der Fersenstand nur
eingeschrinkt oder nicht durchfiihrbar sein [16]. Bei einem S1-Syndrom kann es zu
Sensibilitdtsstorungen, einem Ausfall des Achillessehnenreflexes und zu einer Parese der Mm.
peronaei kommen. Dies zeigt sich auch durch einen nur eingeschrinkt oder nicht
durchfiihrbaren Zehenstand [16]. Des Weiteren kann ein kombiniertes L4/L5-Syndrom
vorliegen mit einer Abschwichung des Patellarsehnenreflexes und des M.-tibialis-posterior-
Reflexes oder auch ein kombiniertes L5/S1-Syndrom mit Ausfall des M.-tibialis-posterior-
Reflexes und des Achillessehnenreflexes [5]. Das sogenannte Konussyndrom entsteht bei einer
Schidigung des Conus medullaris, welcher auf der Hohe des ersten Lendenwirbels liegt, durch
eine luxierte Diskushernie in den Wirbelkanal [5, 16]. Dieses Syndrom zeigt sich durch
Miktions- und Mastdarmstorungen. Tritt die Kompression unterhalb des ersten
Lendenwirbelkorpers auf, kann ein Cauda Equina Syndrom entstehen, welches sich klinisch

durch eine Reithosenanésthesie und durch Miktions- und Mastdarmstérungen zeigt [5, 16].

Durch eine Spinalkanalstenose im Lendenwirbelbereich werden hédufig belastungsabhingige
Beschwerden beim Gehen verursacht, die Claudicatio spinalis [11, 16, 17]. Dabei treten die
Schmerzen hiufig beim Abwirtsgehen an der Hinterseite eines oder beider Beine auf, auch
durch die verstirkte Lordose der Wirbelsdule [11, 16]. Durch eine verstirkte Kyphose der
Wirbelsdule, wie beim Sitzen oder Biicken, wird eine Verminderung der Beschwerden erreicht
[11, 16]. Zudem konnen ein- oder beidseitige ausstrahlende Schmerzen und Missempfindungen

auftreten [16].

1.2 Therapiemoglichkeiten bei Diskusprolaps und Spinalkanalstenose

Die konservative Therapie eines zervikalen Diskusprolapses umfasst die Ruhigstellung, die
physikalische Therapie, die medikamentése Schmerzbehandlung und die Physiotherapie [16-
18]. Die operative Therapie ist absolut indiziert bei progredienten, funktionell relevanten

motorischen Ausféllen, beispielsweise bei anhaltenden Ldéhmungen, bei bildmorphologisch
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gesicherter entsprechender Wurzelkompression oder bei einer akuten Myelopathie bei
Massenvorfall [16, 18]. Eine relative Indikation liegt bei anhaltenden, nicht ausreichend
therapierbaren Schmerzen {iber mehrere Wochen, trotz erfolgter intensiver konservativer
Behandlung, vor [18]. Als Standard der Operationstechniken hat sich die ventrale Diskektomie
mit Fusion der benachbarten Wirbel nach Smith und Robinson bewihrt [19]. Der ventrale
Zugang wurde erstmals 1958 von Cloward beschrieben [20]. Zudem kommt auch eine
Foraminotomie, gegebenenfalls mit einer Spondylodese, also einer Versteifung in Betracht
[18]. Die Bandscheibe kann mit einer Prothese, bzw. einem sogenannten Cage ersetzt werden
[5, 16, 18]. Bei Vorliegen einer zervikalen Myelopathie auf einer oder zwei Hohen wird eine
ventrale Dekompression durchgefiihrt [17]. Liegt eine Stenose auf mehreren Hohen vor, wird
eine Laminektomie von dorsal oder eine Wirbelkorperersatzoperation von ventral
durchgefiihrt, gegebenenfalls mit einer Spondylodese [16, 17]. Zu den absoluten Indikationen
fiir eine operative Therapie einer =zervikalen Spinalkanalstenose zdhlen dauerhafte
Sensibilitdtsstorungen und Bewegungseinschrankungen oder Blasen-, Mastdarmstérungen. Zu
den relativen Indikationen zdhlen eine Zervikozephalgie und anhaltende Zervikobrachialgien

ohne neurologische Beeintridchtigungen [13].

Die konservative Therapie eines lumbalen Diskusprolapses umfasst Bettruhe, Flachlagerung
oder Stufenlagerung, lokale Andsthesie, Myotonolytika, Analgetika, Antirheumatika und
aktive Riickengymnastik, beziehungsweise Physiotherapie [5, 17, 21]. Bei iiber Wochen
andauernden Schmerzen kann eine transforaminale epidurale Injektionen mit Kortison und
Lidocain in Betracht gezogen werden [5, 22]. Als absolute Indikationen zur operativen
Therapie einer lumbalen Radikulopathie zéhlen ein Kauda-Syndrom mit akuter Paraparese bei
Massenvorfall oder bei pathologischer Wirbelkorperfraktur, Blasen- und Mastdarmlahmungen
und progrediente, funktionell relevante motorische Ausfille [23]. Zu den relativen Indikationen
zahlen nicht ausreichend therapierbare Schmerzen bei bildmorphologisch gesicherter
Wurzelkompression, sechs bis zwolf Wochen nach erfolgter intensiver konservativer
MaBnahmen [23]. Die operative Therapie umfasst die Foraminotomie mit Diskektomie von
dorsal, um eine Dekompression zu erreichen [5, 16]. Aulerdem kann die Sequestrektomie,
bzw. die Nukleotomie oder die erweiterte interlamindre Fensterung mit Dekompression zur
Gegenseite (Undercutting) mit und ohne Stabilisierung durchgefiihrt werden [23]. Seltener ist
eine Hemilaminektomie erforderlich, bei der der halbe Wirbelbogen entfernt wird, um den
Diskusprolaps zu entfernen [5]. Eine Laminektomie, mit vollstindiger Entfernung des
Wirbelbogens und Rezessotomie unter Erhalt der Facettengelenke, kann bei einer
mehrsegmentalen  Spinalkanalstenose  notwendig  werden,  seltener bei  einem

Bandscheibenvorfall [5]. Von den neurochirurgischen Operationen stellt der lumbale
12
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Bandscheibenvorfall den haufigsten neurochirurgischen Eingriff dar [17]. Erstmals wurde tiber
die Operation eines lumbalen Bandscheibenvorfalls im Jahr 1934 von Mixter und Barr
berichtet [17].

Die operative Therapie einer lumbalen Spinalkanalstenose umfasst die Dekompression der
eingeengten Segmente des Spinalkanals, gegebenenfalls mit einer Spondylodese [16, 23]. In
der Regel erfolgt eine interlamindre Fensterung mit Flavektomie und Entfernung der
Spondylophyten in mikrochirurgischer Technik mit Erhalt des Facettengelenks, des Processus
spinosus und des Ligamentum interspinosum [11]. Gegebenenfalls kann mittels Undercutting
der gegenseitige Spinalkanal mit Entfernung von hypertrophiertem Flavum, bzw. mit
Beseitigung einer Rezessusstenose entlastet werden [23]. Bei Vorliegen von deutlichen
radiologischen und klinischen Anzeichen segmentaler Instabilitdt wird die Dekompression mit
einer segmentalen Fusion, meistens einer transpedikuldren Verschraubung in Kombination mit

einer anterolateralen Fusion, beispielsweise iiber interkorporelle Cages, kombiniert [11, 24-26].

1.3  Operationen mit konventionellem Operationsmikroskop

In der spinalen Mikroneurochirurgie ist der Einsatz von technischen VergroBerungshilfen
unerlédsslich, um ein sicheres Instrumentieren im kleinen Operationssitus zu ermoglichen.
Erschwerend hinzu kommen die engen Lagebeziehungen der anatomischen Strukturen im
Wirbelsdulenbereich. Seit vielen Jahren wird das Operationsmikroskop in der spinalen
Mikroneurochirurgie eingesetzt. Erstmals wurde 1962 von Jacobsen et al. iiber den Einsatz
eines Operationsmikroskops in der kranialen Neurochirurgie berichtet [27]. Yasargil berichtet,
dass bereits im Jahr 1967 bei 105 Patienten ein Operationsmikroskop in der Therapie eines
lumbalen Diskusprolapses angewendet wurde [28]. Seit ungefidhr 1970 stellen
Operationsmikroskope den Goldstandard bei der visuellen VergroBBerung und Ausleuchtung in
der Mikroneurochirurgie dar [29-31]. Die VergroBerung betragt dabei das 6 bis 40 fache [30].
Jedoch werden auch einige Nachteile des Operationsmikroskops in der Literatur beschrieben.
Als mogliche Nachteile konnen die sehr hohen Kosten zwischen 200 000 — 800 000 Euro und
der hohe Platzbedarf durch die Geritegrof3e genannt werden [21, 29]. Dadurch ergibt sich eine
Einschriankung der Beweglichkeit im Operationssaal [29]. Zudem ist der Operationsablauf mit
Tiefenwahrnehmung nur fiir den Haupt- und Nebenoperateur sichtbar, da das Mikroskopbild
fir die weiteren Anwesenden im Operationssaal, wie das OP-Pflegepersonal, die
instrumentierende Pflegekraft, Medizinstudenten oder Praktikanten, beziehungsweise Géste, in

der Regel nur auf einen gewohnlichen Monitor mit zweidimensionaler Darstellung projiziert
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werden kann. Auerdem sind die Einstellungsmoglichkeiten des Linsensystems begrenzt, was
zu visuellen Problemen in Randbereichen oder bei der Darstellung von Strukturen in der Tiefe
fithren kann [29]. Einen ergonomischen Nachteil stellt die ungiinstige, nach vorn gebeugte
Haltung des Nackens von Haupt- und Nebenoperateurs dar, welche durch die Position der

starren Okulare vorgegeben ist [21, 29, 32].

1.4 VITOM 3D als neue Alternative zur Visualisierung bei spinaler

Mikroneurochirurgie

Mittlerweile stehen als Alternative zum Operationsmikroskop elektronische hochauflésende
kamerabasierte Exoskope zur Verfiigung. In mehreren Studien wurde belegt, dass diese eine
sich stetig fortentwickelnde Alternative zum Operationsmikroskop darstellen. Jedoch wurde es
als nachteilig beschrieben, dass diese fritheren Systeme nur ein zweidimensionales Bild des
Operationssitus  zeigten [29, 31, 33-35]. Seitdem wurde die 3D-Technologie stets
weiterentwickelt. Aktuell gibt es verschiedene kamerabasierte Exoskope unterschiedlicher
Hersteller, die in der Neurochirurgie einsetzbar sind [36]. Diese sind zum Beispiel das VITOM
3D [37] (Karl Storz SE & Co KG, Tuttlingen, Deutschland), das Modus V [32] (Synaptive
Medical, Toronto, Kanada) und das ORBEYE [38] (Olympus, Tokyo, Japan). Mit der
Einfiihrung des hochauflésenden VITOM 3D (Video-Assisted Telescope Operating Monitor)
(Karl Storz SE & Co. KG, Tuttlingen, Deutschland), gibt es eine neue Moglichkeit der
intraoperativen Visualisierung. Dieses Kamerasystem beruht auf der dreidimensionalen
Darstellung des Operationssitus. Das VITOM 3D-System ist CE-zertifiziert und wurde fiir
verschiedene Fachbereiche entwickelt, in denen eine optische VergroBerung bendtigt wird.
Dazu gehoren die Wirbelsdulenchirurgie, die Neurochirurgie, die Hals-Nasen-Ohren-
Heilkunde, die Handchirurgie, die plastische Chirurgie und die Augenchirurgie bzw. die
Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie [37]. Auch der Einsatz in der Herzchirurgie, der Gyndkologie
und der Padiatrie ist moglich [37, 39].

Potentielle ~Vorteile gegenliber dem Operationsmikroskop sind die geringeren
Anschaffungskosten und die Synergieeffekte mit der Endoskopie bei Integration in den
Endoskopieturm mit Nutzung desselben Monitors [37]. AuBlerdem ist das VITOM 3D kleiner
und leichter als das Operationsmikroskop und es ermdglicht eine bessere ergonomische
Arbeitshaltung, da mit beweglichen Monitoren, anstelle von starren Okularen, gearbeitet wird
[37, 39, 40]. Zudem kann ein verbesserter intraoperativer Arbeitsablauf ermoglicht werden,

weil das anwesende Personal und weitere Assistenten im Operationssaal den kompletten OP-
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Ablauf auf dem Monitor mitverfolgen konnen [37, 41]. Dies geschieht mit Benutzung der 3D-
Polarisationsbrillen in dreidimensionaler Darstellung und in derselben Qualitit, wie sie fiir den
Haupt- und Nebenoperateur zu sehen ist [21, 37]. Somit wird eine bessere universitire Lehre
ermoglicht, da ebenfalls Studenten oder andere Géste den Operationsablauf in derselben
Qualitédt und in dreidimensionaler Darstellung mitverfolgen konnen [21, 37, 41].

Das VITOM 3D-System wird bereits erfolgreich in verschiedenen Fachbereichen bei
mikrochirurgischen Eingriffen eingesetzt [39, 42]. Allerdings gibt es fiir den Fachbereich der
spinalen und kraniellen Mikrochirurgie bisher nur wenige Fallserien, die die Anwendung
beschreiben [43-47]. Studien, die einen systematischen Vergleich der Anwendung des
konventionellen Operationsmikroskops und des VITOM 3D in der spinalen

Mikroneurochirurgie beschreiben, fehlen bisher in der Literatur.
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2 Zielsetzung

Ziel dieser prospektiven Kohortenstudie war es, die intraoperative Handhabung und die
Visualisierung des VITOM 3D-Systems in der spinalen Mikroneurochirurgie zu evaluieren und
mit dem konventionellen Operationsmikroskop zu vergleichen. Dies geschieht vor dem
Hintergrund, dass Bandscheibenvorfille und Spinalkanalstenosen zu hiufigen Leiden in
Deutschland gehdren und dass zervikale und lumbale Dekompressionsoperationen zu den
hiufigsten mikrochirurgischen Eingriffen zdhlen. Bisher liegen nur wenige Fallserien zu der
intraoperativen Anwendung des VITOM 3D-Systems in der spinalen Mikroneurochirurgie vor.
Diese Studie soll einen Beitrag zur verbesserten operativen Versorgung von
Wirbelsdulenerkrankten leisten. Es soll zudem die Frage beantwortet werden, ob mittels
VITOM 3D verbesserte Operationsergebnisse oder ein besserer postoperativer Heilungsverlauf
fiir die Patienten erreicht werden kann.

Die ZielgroBen des systematischen Vergleichs dieser Studie umfassten intraoperative
Charakteristika, die Einschitzung der intraoperativen Visualisierung, der Ausleuchtung und
des Komforts der Arbeitshaltung der Chirurgen mittels eines standardisierten Fragebogens,

sowie die klinischen Ergebnisse und ein 3-Monats-Follow-up.
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3 Material und Methoden

3.1 Patienten

Im Zeitraum von Januar 2019 bis September 2019 wurden 60 Patienten mit VITOM 3D in der
Neurochirurgischen Klinik und Poliklinik der LMU Miinchen chirurgisch versorgt. Davon
wurden 20 Patienten an der Halswirbelsdule und 40 Patienten an der Lendenwirbelsdule
operiert. Die Einschlusskriterien fiir die vorliegende Studie wurden derart festgelegt, dass nur
eine OP-Hohe vorlag und die Indikation zur Dekompression eines Diskusprolapses oder einer
degenerativen Spinalkanalstenose gestellt wurde. Zum Ausschluss aus der Studie fiihrten
mehrere OP-Hohen, eine abweichende OP-Indikation oder ein Patientenalter unter 18 Jahren.
Alle Patienten wurden vor der Therapie tiber die Studie aufgekléart und willigten schriftlich in
diese ein. Vor Beginn der Studie lag die Genehmigung durch die Ethikkommission der
Medizinischen Fakultdt der LMU Miinchen vor (Projekt Nr.: 17-835).

Die Patienten der Kontrollgruppe wurden im Zeitraum von April 2017 bis Februar 2018 mit
dem Operationsmikroskop in der Neurochirurgischen Klinik und Poliklinik der LMU Miinchen
operiert. Insgesamt befinden sich in der Kontrollgruppe 60 Patienten, von denen 20 im
zervikalen Bereich und 40 im lumbalen Bereich der Wirbelsdule operiert wurden. Die
Einschluss- und Ausschlusskriterien fiir diese Studie waren die gleichen wie fiir das VITOM
3D-Patientenkollektiv. Die Patienten der Kontrollgruppe wurden den Patienten der VITOM
3D-Gruppe beziiglich Alter, Geschlecht, Body-Mass-Index (BMI) und der Art des Eingriffs

mithilfe einer Matched-Pair-Analyse zugeordnet.

Praoperativ wurde eine ausfiihrliche Anamnese erhoben und eine klinische Untersuchung
durchgefiihrt. Erhoben wurden dabei der BMI, Begleiterkrankungen, eine eventuelle
medikamentdse Antikoagulation und die Art der klinischen Symptome und deren Dauer bis zur
Operation. Dariiber hinaus wurde bei den =zervikalen Patienten préoperativ mittels
kernspintomographischer Untersuchung abgeklért, ob ein Myelopathiesignal vorliegt und ob
dieses scharf oder unscharf begrenzt ist. Im Rahmen der korperlichen Untersuchung wurden als
klinische Zeichen erhoben: Romberg-Versuch, Spurling-Test [16], Laségue-Zeichen [5, 48],
Lhermitte-Zeichen [5], Bragard-Zeichen [49], Trendelenburg-Zeichen [50], Mennell-Zeichen
[51] oder Babinski-Reflex [17].

Die Schmerzen wurden mittels Visueller Analogskala (VAS) eingeteilt [52]. Die Spanne reicht

von 0 = keine Schmerzen, iiber leichte, mittlere oder starke Schmerzen, bis zu 10 = schlimmste
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vorstellbare Schmerzen [53]. Dabei wurde zwischen Nacken-, bzw. Riickenschmerzen und
ausstrahlenden Schmerzen unterschieden.

Zur Bewertung der Durchfiihrung grundlegender Alltagsfunktionen wurde der Barthel-Index
bei allen Patienten erhoben. Dieser wurde 1965 von Mahoney und Barthel entwickelt [54].
Hierbei wurden Punkte der Werte 0, 5 oder 10 fiir bestimmte Kategorien zu einer
Gesamtsumme von 0 bis 100 Punkten addiert. 100 Punkte bedeuten eine selbststindige
Ausfiihrung des grundlegenden alltidglichen Lebens. 0 Punkte bedeuten eine vollstindige
Abhingigkeit von fremder Unterstiitzung. Folgende Kategorien wurden bewertet: Essen,
Baden, Korperpflege, An- und Auskleiden, Stuhlkontrolle, Urinkontrolle, Toilettenbenutzung,
Bett-, bzw. Stuhltransfer, Mobilitit und Treppensteigen.

Der Oswestry disability index (ODI) wurde zur Bewertung von Einschrinkungen im Alltag
und der Lebensqualitit bei den lumbalen Patienten erhoben [55]. Dieser Index ist weit
verbreitet in der spinalen Neurochirurgie [55]. Es gibt zehn Kategorien mit jeweils sechs
verschiedenen Aussagen. Folgende Lebensbereiche wurden befragt: Schmerzintensitit,
Korperpflege (Waschen, Ankleiden), Gehen, Heben, Sitzen, Stehen, Schlafen, Sexualleben,
gesellschaftliche Aktivititen und Reisen. Fiir jede Kategorie konnten 0 bis 5 Punkte vergeben
werden, somit ergab sich ein maximaler Wert von 50 Punkten. Der Grad der Beeintridchtigung
wurde in Prozent angegeben. Hierbei bedeuten 0 - 12 % = eine minimale Beeintrachtigung, 21
- 40 % = eine maBige Beeintrdchtigung, 41 - 60 % = eine starke Beeintrachtigung, 61 - 80 % =
invalidisierend und 81 - 100 % = bettlagerig.

Bei den zervikalen Patienten wurde zur Bewertung von Einschrinkungen im Alltag und der
Lebensqualitét der Neck disability index (NDI) erhoben. Dieser wurde 1991 entwickelt und ist
ebenfalls weit verbreitet in der spinalen Neurochirurgie [56]. Der Index besteht aus zehn
Kategorien mit jeweils sechs verschiedenen Aussagen, die mit 0 bis 5 Punkten bewertet
wurden. Die Kategorien unterteilen sich in Schmerzintensitit, Korperpflege (Waschen,
Ankleiden), Heben, Lesen, Kopfschmerzen, Konzentration, Arbeit, Auto fahren, Schlafen und
Freizeitaktivitdt/Erholung. Der Grad der Beeintrachtigung wurde in Prozent angegeben, wobei
0 — 8 % keine Einschrinkung, 10 — 28 % eine leichte Einschrinkung, 30 — 48 % eine moderate
Einschrinkung, 50 — 68 % eine schwere Einschrankung und > 68 % eine vollstindige
Einschrankung bedeuten.

Zusétzlich wurde bei den zervikalen Patienten die McCormick Skala fiir die Beurteilung von
Gangstorungen und der Europdische Myelopathie Score (EMS) zur Beurteilung der
Einschriankung der Motorik erhoben. Die McCormick Skala wird in vier Schweregrade der
Gangstorungen eingeteilt. Grad I bedeutet neurologisch normal mit leichten fokalen Defiziten
und ein normaler Gang ist moglich. Grad II bedeutet das Vorhandensein sensomotorischer

Defizite mit leichten bis méfigen Gehschwierigkeiten und starken Schmerzen, das Gehen ist
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moglich. Grad III bedeutet ein schwerwiegenderes neurologisches Defizit, bei dem ein
Gehstock zur Fortbewegung bendtigt wird. Zudem ist dabei eine geringe Beeintrichtigung der
oberen Extremitidten mdglich und der Patient ist teilweise unabhéingig. Grad IV bedeutet ein
schweres Defizit mit bilateraler Beeintrachtigung der oberen Extremitdten und der Patient ist
nicht selbststandig [57].

Der Europdische Myelopathie Score beschreibt die klinischen Symptome der zervikalen
Myelopathie. Es gibt fiinf verschiedene Kategorien mit jeweils einer Punktevergabe von 1 bis
maximal 3, 4 oder 5 Punkten, siche Tabelle 1. Durch die Gesamtsumme ergibt sich die
Einteilung des Schweregrades der Erkrankung in vier Abstufungen. Diese sind mit 5 - 8
Punkten Grad III, mit 9 - 12 Punkten Grad II, mit 13 - 16 Punkten Grad I und mit 17 - 18

Punkten normal [58].

Der Europiische Myelopathie Score

Funktion des oberen motorischen Neurons (Gang) Punkte
Unfahigkeit zu gehen, auf Rollstuhl/Hilfe angewiesen 1
Gehen auf ebenem Boden nur mit Stock/Unterstiitzung 2
Treppensteigen nur mit Stock/Unterstiitzung 3
Unsicherer Gang, aber ohne Gehhilfe 4
Unauffilliges Gangbild 5
Funktion des ersten motorischen Neurons (Blasen-/Darmfunktion) Punkte
Uberlaufblase, keine Kontrolle 1
Unvollstdndige Entleerung, gestorte Frequenz 2
Normale Blasen- und Darmfunktion 3
Funktion des zweiten motorischen Neurons (Handfunktion) Punkte
Handschrift/Essen mit Messer und Gabel unmoglich 1
Handschrift/Essen mit Messer und Gabel beeintrichtigt 2
Handschrift/Binden von Schniirsenkeln oder Krawatte ungeschickt 3
Normale Handschrift/Feinmotorik 4
Funktionen der Hinterstringe (Propriozeption und Koordination) Punkte
An-/Auskleiden nur mit Hilfe 1
An-/Auskleiden ungeschickt und langsam 2
An-/Auskleiden normal 3
Hinterwurzeln (segmental radikuliire Paristhesie/Schmerzen) Punkte
Invalidisierende Schmerzen 1
Tolerierbare Parésthesien/Schmerzen 2
Keine Pardsthesien/Schmerzen 3
Summe

Tabelle 1: Der Europdische Myelopathie Score (EMS)
Literaturangaben zu Tabelle 1 [58].
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Zur Bewertung des korperlichen Zustandes bei der Entlassung und bei dem 3-Monats-Follow-
up wurde der Odom Score angewendet. Der Odom Score beinhaltet vier Abstufungen:
excellent, good, fair und poor [59]. Dabei bedeutet ,,excellent®, dass es fiir den Patienten keine
Einschrankungen gibt und sich alle prdoperativen Symptome verbessert haben. ,,Good*
bedeutet, dass noch minimal préoperative Symptome vorhanden sind. Die Einstufung ,,fair*
bedeutet, dass zwar mehrere Symptome verbessert wurden, aber dennoch eine deutliche
Einschriankung bei den korperlichen Titigkeiten besteht. Die niedrigste Einstufung ,,poor*
bedeutet, dass die pridoperativen Symptome nicht verbessert wurden oder sich sogar
verschlechtert haben.

Die Patienten stellten sich zur Verlaufskontrolle zwei bis drei Monate nach der Operation
wieder in der Neurochirurgischen Klinik und Poliklinik der LMU Miinchen vor. Hierbei wurde
eine erneute klinische Untersuchung und gegebenenfalls eine rontgenologische Kontrolle
durchgefiihrt. Zudem wurden die Patienten zu ihrem Befinden befragt. In wenigen
Ausnahmefillen der lumbalen Patienten wurde die Verlaufskontrolle mittels eines
standardisierten Telefoninterviews erhoben. Bei diesen Patienten wurde die Verlaufskontrolle
bei deren Hausarzt durchgefiihrt, wobei die Patienten bei erneuten Beschwerden wieder in die
Neurochirurgische Klinik und Poliklinik der LMU Miinchen iiberwiesen und vorstellig
wurden. Im Rahmen des standardisierten Telefoninterviews wurden die Patienten befragt, wie
sie thre Schmerzen anhand der VAS beurteilen und welche Einschriankungen sie anhand des
ODI und des Barthel-Index angeben. Die Telefoninterviews wurden fiir die Kontrollgruppe im
Zeitraum von Juli 2018 bis August 2018 durchgefiihrt. Die Telefoninterviews fiir die VITOM
3D-Testgruppe wurden im Zeitraum von Juni 2019 bis November 2019 durchgefiihrt. Die
Akteneinsicht zur Zusammenstellung der Patienten- und Operationsdaten erfolgte mittels
elektronischer Akte und mittels konventioneller Patientenakte in Papierform. Dabei wurden
insbesondere der Operationsbericht, der Entlassungsbrief, gegebenenfalls Briefe des
Uberweisers oder Vorbehandlers, das Anisthesieprotokoll, die radiologische Bildgebung mit

dem dazugehorigen radiologischen Befund und das Pflegeprotokoll herangezogen.

3.2  Technische Ausstattung und intraoperativer Aufbau

Das VITOM 3D-System Model TH 200 besteht aus mehreren Komponenten. Diese sind der
Haltearm (VERSACRANE) fiir das VITOM 3D und die Bedieneinheit (IMAGE1 PILOT).
Dazu gehoren zwei 3D-Bildschirme und der fahrbare Turm, auf dem das Rechnermodul

(AIDA) mit Anschliissen und Speicherplatz fiir die Dokumentation und Datenverarbeitung,
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sowie die Beleuchtungssteuerung (Illuminator) Power LED 300 SCB mit Fiberglas-Lichtkabel
stechen [37]. Die Kamerakontrolleinheit besteht aus der Kameraplattform IMAGE1 S
CONNECT Modul (TC 200 DE) und dem IMAGE1 S 3D-Link Modul (TC 302) [37]. Um die
Bilder dreidimensional wahrnehmen zu konnen, werden 3D-Polarisationsbrillen oder 3D-
Brillenclips fiir Brillentrdger benétigt. In dieser Studie wurden ausschlieBlich 3D-Brillen
verwendet. Fiir die Darstellung auf den zwei iiber Wifi verbundenen 32"-Monitoren (TM 350)
konnen drei unterschiedliche FEinstellungen gewidhlt werden, welche vom Hersteller als
CLARA, CHROMA oder SPECTRA bezeichnet werden [37]. Die unterschiedlichen
Visualisierungen dienen der Gewebedifferenzierung, hierbei soll CLARA eine homogene
Ausleuchtung, CHROMA eine Kontrastanhebung und SPECTRA eine Farbtonverschiebung
und -vertauschung bewirken [37]. Das VITOM 3D besitzt eine stufenlose Zoomfunktion und
eine integrierte Beleuchtung. Mit dem IMAGE1 PILOT (TC 014) wird die Zoom- und
Fokusfunktion des VITOM 3D manuell mittels eines 3D-Rads gesteuert und stufenlos
eingestellt. AuBerdem kann damit die Region of Interest (ROI), der gewihlte Bildausschnitt
wiéhrend der VergroBerung, festgelegt werden, sowie die Navigation durch das Menii erfolgen.
Zu den weiteren technischen Angaben gehoren eine 4K-Auflosung, ein 2-Chip Bildsensor und
eine Brennweite von 15 — 31 mm. Die VergrofBerung betrdgt das acht- bis dreifligfache. Der
Arbeitsabstand des VITOM 3D sollte 20 - 50 cm betragen [37]. Des Weiteren ist VITOM 3D
mit einer Advanced Exposure Levelling (AEL) Funktion ausgestattet. Diese Funktion
stabilisiert die Belichtung bei starken Helligkeitsschwankungen, zum Beispiel bei Einbringen
eines glinzenden, metallischen Instruments in den Operationssitus. So kann eine Uber- oder
Unterbelichtung vermieden werden.

Der Kamerakopf des VITOM 3D-Exoskops und die Bedieneinheit mit 3D-Rad (IMAGEI1
PILOT) fiir die Steuerung sind in den Abbildungen 1 und 2 detailliert dargestellt.
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Abbildung 1: VITOM 3D-Exoskop TH 200 mit Drehknopf zur Einstellung der horizontalen Bildausrichtung mit Stereo-

Objektiv und integrierter Belichtungseinheit (modifiziert nach Quelle © KARL STORZ SE & Co. KG, mit freundlicher
Genehmigung von Karl Storz,

https://'www.karlstorz.com/de/de/microscopy.htm?chunksize_documentation=15%hit3_6,
gepriift am 20.10.2020)
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Abbildung 2: IMAGE]I Pilot TC 014 mit Benutzertasten 1-4 fiir programmierte Funktionen und 3D-Rad fiir Steuerung
von Zoom, Fokus und ROI (modifiziert nach Quelle © KARL STORZ SE & Co. KG, mit freundlicher Genehmigung von Karl
Storz, https://www.karlstorz.com/de/de/microscopy.htm?chunksize _documentation=15#hit3_6, gepriift am 20.10.2020)
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Bei allen Operationen wurden der Aufbau und der sterile Uberzug des VITOM 3D-Systems
durch das OP-Pflegepersonal vorgenommen. Lediglich der Schwenkarm mit integrierter
Kamera wurde vom Haupt- oder Nebenoperateur mit einem Abstand von 20 bis 50 cm iiber
dem Operationssitus positioniert, siche Abbildung 5. Nachdem der Patient vorbereitet und auf
dem Operationstisch positioniert war, wurde jeweils die Zeit gemessen, die bendtigt wurde um
den Schwenkarm und den IMAGE1 PILOT, wie auch das OPMI, steril zu iiberzichen. Das
OPMI wurde bei allen Operationen mit VITOM 3D zusétzlich vorbereitet und im OP-Saal als
Ausweichmoglichkeit bereitgestellt. Der IMAGE1 PILOT wurde am Operationstisch, auf der
Seite des Hauptoperateurs, befestigt. Der Haltearm war auf einem fahrbaren Stinder montiert
und wurde auf der gegeniiberliegenden Seite des Operateurs, in der Ndhe des Operationstisches
platziert, dhnlich wie die Positionierung eines OPMI. Der Haltearm und das VITOM 3D
wurden iiber eine Klemmbacke verbunden. Die Monitore wurden jeweils gegeniiber von
Haupt- und Nebenoperateur in einer Entfernung von ungefédhr 1,5 bis 2,0 m positioniert, neben
und leicht hinter den Chirurgen. Der zweite Monitor wurde iiber Wifi verbunden. Der
Instrumenteur stand auf der linken oder rechten Seite des Chirurgen mit direkter Sicht auf den
Hauptmonitor. Der intraoperative Aufbau des VITOM 3D-Systems mit den zwei 3D-
Monitoren, die Positionierung des Operationsteams, wie auch die Visualisierung des OP-Situs
auf den 3D-Monitoren, sind in den Abbildungen 3 bis 6 gezeigt. Das Operationsteam und das
gesamte Personal im OP, einschlieBlich Anésthesisten und Medizinstudenten, trugen wihrend
des Eingriffs eine 3D-Polarisationsbrille, um den ganzen Operationsverlauf in
dreidimensionaler Visualisierung mitverfolgen zu konnen.

Das gesamte Operationsteam, bestehend aus Haupt-, Nebenoperateur und OP-Pflegepersonal
wurde vor Beginn der Studie in der Handhabung des VITOM 3D durch Fachpersonal geschult.
Insbesondere die Chirurgen durchliefen wéhrend eines zweiwdchigen Zeitraumes eine
zusitzliche Schulung in der intraoperativen Anwendung des VITOM 3D, um eine ausreichende

Eingewohnung vor studienrelevanten Operationen zu gewéhrleisten.
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Abbildung 3: Positionierung von Haupt- und Nebenoperateur und Instrumenteur bei ACDF Eingriff mit VITOM 3D

Abbildung 4: Intraoperativer Aufbau des VITOM 3D bei einem ACDF Eingriff
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Abbildung 5: Uber dem OP-Situs positionierter, steril bezogener VITOM 3D Kamerakopf mit Haltearm bei ACDF

Eingriff

ey

Abbildung 6: Aufbau des VITOM 3D und Positionierung bei einem lumbalen Eingriff mit Darstellung des OP-Situs auf
gegeniiberstehenden Monitoren
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Die Patienten der Kontrollgruppe wurden mit dem Operationsmikroskop Leica M525 F40
(Leica Microsystems GmbH, Wetzlar, Deutschland) operiert. Die Operationen wurden von
denselben erfahrenen Operateuren wie bei den Operationen mit VITOM 3D durchgefiihrt. Bei
allen zervikalen Patienten wurde eine monosegmentale ventrale Diskektomie (VDE, bzw.
anterior cervical discectomy and fusion = ACDF) mit ventralem Zugang durchgefiihrt. Bei den
lumbalen Patienten wurden unterschiedliche monosegmentale Operationsarten mit dorsalem
Zugang gewdhlt. Diese waren die erweiterte interlamindre Fensterung unilateral (EILF), EILF
unilateral mit Undercutting (UCT) und EILF unilateral gegebenenfalls mit

Sequestrektomie/Nukleotomie.

Ein Vergleich der technischen Ausstattung des verwendeten OPMI (M525 F40) und des
VITOM 3D (TH 200) ist in Tabelle 2 dargestellt.

Eigenschaften VITOM 3D (TH 200) OPMI (M525 F40)
Arbeitsabstand, mm 200 - 500 207 - 470
Vergroflerung, x 8-30 1.2-12.8
Kosten, € ca. 100.00 - 180.000 ca. 200.000 - 800.000
Tiefenschiirfe, mm 35-100 <15

14 - 145 16.5-180
Sichtfeld, mm ) ) ]

(bei 200 - 500 mm Arbeitsabstand)  (mit 10x Okular)
Stereopsis 3D ja
Lichtleistung, W 300 300

3D - 4K Monitor full - HD LCD Display
Bilderfassung . .

(3840 x 2160 Pixel) (1024 x 768 Pixel)
Hydraulisches . )

nein ja
Gegengewichtsystem, ja/nein
Eingenommene Fliche klein grof3
Gewicht, kg 0.95 280

Tabelle 2: Vergleich der technischen Ausstattung von VITOM 3D mit OPMI

Literaturangaben zu Tabelle 2 [29, 37, 60].

3.3  Chirurgische Mallnahmen

Die lumbal zu operierenden Patienten wurden in Bauchlage auf dem Wirbelsdulenrahmen
gelagert. Der Zugang war von dorsal mit Inzision entlang der longitudinalen Mittellinie. Nach

dem Einsetzen des Williamssperrers wurde der Schwenkarm des VITOM 3D iiber dem
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Operationssitus ~ positioniert und  vom  Operateur  eingestellt. = Mit  einem
Hochgeschwindigkeitsbohrer wurde eine unilaterale interlamindre Fensterung mit Erhalt von
mindestens 50 % des Facettengelenks durchgefiihrt, um die Stabilitit zu erhalten. Das
Ligamentum flavum wurde reseziert und Duralsack und die pelottierte Nervenwurzel
dekomprimiert. Bei Vorliegen einer Stenose wurde der Spinalkanal erweitert und der
Duralsack bilateral mit Stanzen verschiedener GroBen mittels "Undercutting”" entlastet. Die
folgenden intraoperativen Parameter wurden erfasst: Die OP-Dauer, die Dauer der OP-Pflege,

die Hohe des Blutverlusts und mogliche Komplikationen.

Die zervikal zu operierenden Patienten wurden in Riickenlage auf einer Kopfplatte, teilweise
mit unterpolstertem Nacken oder leicht rekliniertem Kopf, gelagert. Der Zugang war von
ventral. Dazu wurde ein Smith-Robinson-Zugang gewéhlt [29]. Der Hautschnitt und die
Prédparation bis zum vorderen Léangsband erfolgten ohne visuelle VergroBerung. Nach dem
Einsetzen der Wirbelkdrperpins und des Rahmensperrers wurde der Schwenkarm mit
integrierter Kamera liber dem Operationssitus positioniert. Die Positionierung und die Zoom-
Einstellung wurde vom Haupt- oder Nebenoperateur vorgenommen. Die Bandscheibe, das
hintere Léngsband und den Duralsack und/oder die Nervenwurzel komprimierende
Osteophyten wurden nach sorgfiltiger Endplattenpriparation reseziert. In den
Zwischenwirbelraum wurde ein Titancage oder ein Polyetheretherketoncage (PEEK), gefiillt
mit autologem Knochen, eingebracht. Folgende intraoperative Parameter wurden erfasst: Die

OP-Dauer, die Dauer der OP-Pflege, die Hohe des Blutverlusts und mogliche Komplikationen.

3.4 Standardisierter Fragebogen

Zur Erhebung der intraoperativen Visualisierungsqualitit wurde ein standardisierter

Fragebogen eingesetzt, siche Abbildung 7, welcher unmittelbar nach der Operation von

Hauptoperateur, Nebenoperateur und dem Instrumenteur, beziehungsweise der OP-Pflege

ausgefiillt wurde.
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VITOM3D-Studie - Fragebogen zur intraoperativen Visualisierungsqualitét

Eingriffsart: OP-Datum: OP-Team: Lagerungspflege: | Blutverlust (ml): | Wechsel auf
OPMI (Anzahl):
1
Patientenetikett 2 Zeit bis Komplikation:
: OP-Zeit Einsatzbereit- Grlnde:
spinale Hohe: (von-bis / min): | OP-Pflege: schaft (min) 1 :
/ 1 A VITOMID L | 2 .
% 2 T R T I
b) OPMI: 4 3
BMI/Patient (kg/m?): TR

1) Graduierung: 1 = exzellent (dem OPMI tberlegen), 2 = sehr gut (dem OPMI gleichwertig), 3 = gut (dem OPMI fast gleichwertig mit kleineren Differenzen), 4 =
2zufriedenstellend (dem OPMI unterlegen, aber die Fortsetzung des Eingriffes war dennoch méglich), 5 = nicht zufriedenstellend (dem OPMI dermaien unterlegen,
dass der Eingriff zur Konversion auf das OPMI gestoppt werden musste)

Kategorie ...Hauptoperateur ...Nebenoperateur/Assistent

Handling der Operationsinstrumente/-werkzeuge

Handling und (Re-)Positionierung(en) des VITOM 3D

Zoom und Fokussierung via IMAGE 1 Pilot

Tiefenwahrnehmung/-sehen

Bildqualitat/-aufldsung

Belichtung/Ausleuchtung

Komfortlevel der intraoperativen Kérperhaltung

2) Graduierung: 1= nicht wahrgenommen, 2 = wahrgenommen, jedoch nicht stérend, 3 = wird als stérend wahrgenommen

Kategorie ...Nebenoperateur/Assistent

intraoperatives Tragen der 3D-Brille

Brillentrager

3) Graduierung: Freitext

Kategorie ...Hauptoperateur ...Nebenoperateur/Assistent

Sonstige Anmerkungen

4) Graduierung: 1 = exzellent (einfacher als beim OPMI), 2 = sehr gut (dem OPMI gleichwertig), 3 = gut (dem OPMI fast gleichwertig mit kleineren Differenzen), 4 =
zufriedenstellend (komplizierter als beim OPMI, aber mit dem OP-Ablauf vereinbar), 5 = nicht zufriedenstellend (wesentlich komplizierter als beim OPMI, sodass
der OP-Ablauf gestdrt/unterbrochen werden muss)

Kategorie ...OP-Pflege (Instrumenteur)

Verstauung des VITOM 3D-Systems, wenn bei der Operation nicht bendtigt

steriler Bezug des VITOM 3D-Systems

Positionierung des sterilen VITOM 3D-Systems vor dessen intraoperativem Einsatz

5) Graduierung: 1 = exzellent (dem OPMI-Monitor Gberlegen), 2 = sehr gut (dem OPMI-Monitor gleichwertig), 3 = gut (dem OPMiI-Monitor fast gleichwertig mit
Kleineren Differenzen), 4 = zufriedenstellend (dem OPMI unterlegen, aber das Instrumentieren war dennoch méglich), 5 = nicht zufriedenstellend (dem OPMI-
Monitor dermaBen unterlegen, dass ein Instrumentieren kaum/nicht méglich war)

Kategorie Grad... ! ...OP-Pflege (Instrumenteur)

Darstellung des Operationssitus/-ablaufs

Beféahigung zum situationsgerechten Instrumentieren

6) Graduierung: 1= nicht wahrgenommen, 2 = wahrgenommen, jedoch nicht stérend, 3 = wird als stérend wahrgenommen

Kategorie ...OP-Pflege (Instrumenteur)

intraoperatives Tragen der 3D-Brille

Brillentrager

7) Graduierung: Freitext

Kategorie ...OP-Pflege (Instrumenteur)

Sonstige Anmerkungen
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Fazit: Werden/Wiirden Sie in Zukunft das VITOM 3D bevorzugen? (Bitte eine Antwortmaéglichkeit ankreuzen.)

Kategorie l ...Hauptoperateur ...Nebenoperateur/Assistent

nein, ich bevorzuge in Zukunft weiterhin das OPMI

ja, ich werde/wirde in Zukunft das VITOM 3D bevorzugen

Hauptgrund fiir Fazit (Bitte eine Antwortméglichkeit ankreuzen.)

Kategorie ...Hauptoperateur ...Nebenoperateur/Assistent

Handling der Operationsinstrumente/-werkzeuge

Handling und (Re-)Positionierung(en) des VITOM 3D

Zoom und Fokussierung via IMAGE 1 Pilot

Tiefenwahmehmung/-sehen

Bildqualitat/-auflésung

Belichtung/Ausleuchtung

Komfortlevel der intraoperativen Kdrperhaltung

intracperatives Tragen der 3D-Brille

Fazit: Werden/Wiurden Sie in Zukunft das VITOM 3D bevorzugen? (Bitte eine Antwortmdglichkeit ankreuzen.)

Kategorie ...OP-Pflege (Instrumenteur)

nein, ich bevorzuge in Zukunft weiterhin das OPMI

ja, ich werde/wirde in Zukunft das VITOM 3D bevorzugen

Hauptgrund fiir Fazit (Bitte eine Antwortméglichkeit ankreuzen.)

Kategorie ...OP-Pflege (Instrumenteur)

Verstauung des VITOM 3D-Systems, wenn bei der Operation nicht benétigt

steriler Bezug des VITOM 3D-Systems

Positionierung des sterilen VITOM 3D-Systems vor dessen intraoperativem Einsatz E
;’r

Darsteliung des Operationssitus/-ablaufs

Befdhigung zum situationsgerechten Instrumentieren

intraoperatives Tragen der 3D-Brille

Abbildung 7: VITOM 3D Fragebogen zur intraoperativen Visualisierungsqualitcit

Auf dem Fragebogen wurde die Zeit in Sekunden bis zur Einsatzbereitschaft, jeweils von
VITOM 3D und OPMI, notiert. Aulerdem wurde die Hohe des intraoperativen Blutverlustes in
ml, sowie eventuelle Komplikationen oder ein Wechsel auf das vorbereitete
Operationsmikroskop mit Angabe von Griinden vermerkt. Um die Handhabung und die
Visualisierung mit VITOM 3D evaluieren zu kénnen, wurden sieben Kategorien mit einem der
Werte 1 bis 5 jeweils vom Hauptoperateur und dem Nebenoperateur bewertet. Folgende

Kategorien beinhaltete der Fragebogen:

- Handling der Operationsinstrumente/-werkzeuge
- Handling und (Re-) Positionierung(en) des VITOM 3D
- Zoom und Fokussierung via IMAGE1 PILOT
- Tiefenwahrnehmung/-sehen
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- Bildqualitdt/-auflosung
- Belichtung/Ausleuchtung

- Komfortlevel der intraoperativen Korperhaltung

Die Graduierung wurde folgendermaflen eingeteilt: 1 bedeutet exzellent (dem OPMI
iiberlegen), 2 bedeutet sehr gut (dem OPMI gleichwertig), 3 bedeutet gut (dem OPMI fast
gleichwertig mit kleineren Differenzen), 4 bedeutet zufriedenstellend (dem OPMI unterlegen,
aber die Fortsetzung des Fingriffes war dennoch mdglich) und 5 bedeutet nicht
zufriedenstellend (dem OPMI dermallen unterlegen, dass der Eingriff mit Konversion auf das
OPMI fortgesetzt werden musste). Hinzu kam eine Graduierung der Werte 1-3 fiir das
intraoperative Tragen der 3D-Brille und die Angabe ob Brillentrdger oder nicht. Bei diesen
Werten bedeutete 1 ,nicht wahrgenommen®, 2 ,,wahrgenommen* und 3 ,wird als storend
wahrgenommen®. Auflerdem konnte ein Freitext als Anmerkung hinzugefiigt werden. Das
Fazit konnte aus drei Moglichkeiten gewéhlt werden: Entweder das Operationsmikroskop oder
das VITOM 3D wird in Zukunft bevorzugt oder das VITOM 3D wird als gleichwertig zum
Operationsmikroskop bewertet, wenn in beide Zeilen ein Kreuz gesetzt wurde. Das Fazit sollte
mit einem Grund belegt werden. Hierfiir standen die oben genannten Kategorien zur Auswahl

mit der zusétzlichen Kategorie ,,intraoperatives Tragen der 3D-Brille®.

Der Instrumenteur konnte ebenfalls eine Graduierung der Werte 1-5, wie oben beschrieben,

vornehmen. Die folgenden Kategorien sollten bewertet werden:

- Verstauung des VITOM 3D-Systems, wenn bei der Operation nicht benotigt

- Steriler Bezug des VITOM 3D-Systems

- Positionierung des sterilen VITOM 3D-Systems vor dessen intraoperativem Einsatz
- Darstellung des Operationssitus/-ablaufs

- Befdhigung zum situationsgerechten Instrumentieren

Zudem gab es dieselbe Einteilung zum Tragen der 3D-Brille, die Moglichkeit einen Freitext
hinzuzufiigen und ein Fazit mit den gleichen drei Entscheidungsmoglichkeiten wie bei Haupt-
und Nebenoperateur. Ebenso sollte fiir das Fazit ein Grund ausgewihlt werden. Dafiir standen
die oben genannten Kategorien und zusétzlich das intraoperative Tragen der 3D-Brille zur
Auswahl.

Die Operationen wurden von verschiedenen erfahrenen Hauptoperateuren durchgefiihrt. Als
Nebenoperateure waren insgesamt 16 Arzte beteiligt, wobei einige bereits als Hauptoperateur

operiert haben. Bei der OP-Pflege kamen insgesamt 14 Instrumenteure zum Einsatz.
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3.5 Statistische Methoden

Die statistischen Analysen erfolgten mit den Softwareprogrammen Microsoft Excel fiir Mac
Version 16.19 (Microsoft Corporation, Redmond, WA, USA) und IBM SPSS Statistics
Version 25 fiir Apple Macintosh (IBM Corp., Armonk, NY). Die Patienten der VITOM 3D-
Gruppe wurden passenden Patienten des retrospektiven Patientenkollektivs zugeordnet. Dieses
statistische Patienten-Matching wurde mittels Propensity Score Matching fiir SPSS Version
3.0.4. (Felix Thoemmes [2012], arXiv: 1201.6385, Cornell University, Ithaca, NY, USA) unter
Verwendung der ‘“Nearest-Neighbor-Matching”-Methode mit den Kovarianten Alter,
Geschlecht, BMI und der Art des chirurgischen Eingriffs durchgefiihrt. Fiir den Vergleich von
Gruppen auf Unterschiede wurde der t-Test flir numerische Werte, der U-Test von Mann und
Whitney fiir unabhingige ordinal skalierte Variablen und der y>-Test, beziehungsweise der
exakte Fischer-Test bei Vergleichen von kleinen Gruppen, flir unabhidngige nominale
Variablen verwendet. Die Korrelation wurde mit dem Korrelationskoeffizient nach Pearson fiir
stetige Variablen und mit dem Rangsummentest nach Spearman fiir verbundene Stichproben
analysiert. Als statistisch signifikant wurde das Signifikanzniveau des p-Wertes auf p < 0.05

festgelegt.
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4 Ergebnisse

4.1 Patienten und intraoperative Merkmale

Insgesamt wurden 60 Patienten mit VITOM 3D im Zeitraum von Januar 2019 bis September
2019 in der Neurochirurgischen Klinik und Poliklinik der LMU Miinchen operiert, davon 20
an der Halswirbelsdule und 40 an der Lendenwirbelsdule. Von den 20 Patienten, bei denen eine
ventrale Diskektomie durchgefiihrt wurde, waren 13 minnlich und 7 weiblich. Der Anteil der
Minner betrug somit 65 %, der Anteil der Frauen 35 %. Bei den lumbalen Patienten waren 14
Patienten méannlich, 26 waren weiblich. Das entspricht einem méannlichen Anteil von 35 % und
einem weiblichen Anteil von 65 % der lumbalen Patienten. Das Durchschnittsalter der
zervikalen Patienten bei der Operation betrug 57,5 + 10,8 Jahre. Bei den lumbalen Patienten

betrug es 61,9 = 15,0 Jahre.

Von den zervikalen Patienten litten 10 unter einer degenerativen Spinalkanalstenose und 10
unter einem Bandscheibenprolaps auf einer Hohe. Von den lumbalen Patienten litten 22 unter
einer degenerativen Spinalkanalstenose, 18 unter einem mediolateralen Bandscheibenprolaps.
Als Kontrollgruppe diente eine entsprechende Anzahl an Patienten der OPMI-Gruppe, die
beziiglich des Geschlechts, Alters, BMI und der Operationsart den Patienten der VITOM 3D-
Gruppe zugeordnet wurden. Bei diesen Ubereinstimmungskriterien gab es keine signifikanten
Unterschiede zwischen der VITOM 3D-Gruppe und der OPMI-Kontrollgruppe.

15 ACDF-Patienten nahmen keine Medikamente zur Antikoagulation ein, 4 nahmen
Acetylsalicylsdure (ASS) ein, einer nahm einen anderen Plasminogen-Aktivator-Inhibitor
(PAI) ein. Somit betrug der Anteil der zervikalen Patienten ohne Medikamenteneinnahme zur
Antikoagulation 75 %, mit ASS Einnahme 20 % und mit Einnahmen eines anderen PAI 5 %.
Bei allen Patienten mit Medikamenteneinnahme zur Antikoagulation wurde eine Pausierung
der Antikoagulation perioperativ vorgenommen. Bei den lumbalen Patienten nahmen 30 keine
Medikamente zur Antikoagulation ein, 8 nahmen ASS ein, einer nahm Clopidogrel ein und
einer nahm einen anderen PAI ein. Dies entspricht einem Anteil von 75 % ohne
Antikoagulation, 20 % mit ASS Einnahme und jeweils 2,5 % mit PAI und anderem PAI. Bei
allen Patienten bis auf einen wurde die Medikamenteneinnahme zur Antikoagulation

perioperativ pausiert.

Aufgrund intraoperativer Befunde ergab sich, dass ein lumbaler Patient und ein zervikaler

Patient schlieBlich im Verlauf der Operation an zwei Hohen operiert wurde, obwohl beide
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urspriinglich als ein-Hohen-Patienten eingeplant waren. Die Griinde dafiir waren bei dem
lumbalen Patienten eine Stenose benachbarter Segmente, bei dem zervikalen Patienten die

Instabilitdt benachbarter Segmente.

Die Diagnose wurde in 75 % der zervikalen Fille ohne eine einseitige Auspriagung gestellt, in
10 % auf der rechten Seite, in 15 % auf der linken Seite. Ein Myelopathiesignal lag bei 75 %
der zervikalen Patienten vor. Bei den lumbalen Patienten wurde die Diagnose in 7,5 % ohne
einseitige Auspragung gestellt, in 50 % der Fille auf der rechten Seite, in 42,5 % auf der linken

Seite.

Ein Vergleich der prdoperativen patientenspezifischen Merkmale zwischen der VITOM 3D-
Testgruppe und der OPMI-Kontrollgruppe wird in Tabelle 3 mit Angabe der

Standardabweichung () oder der Spanne der Werte in den Klammern dargestellt.

Eigenschaften VITOM 3D OPMI p-Wert
Zervikal Geschlecht,

ménnlich/weiblich 13/7 13/7 1.000
Durchschnittsalter  bei

57.5+10.8 56.7+17.9 0.859
OP, Jahre
Mittelwert BMI, kg/m?>  27.5+5.3 26.1+4.6 0.376
Mittlere
Symptomdauer, Monate 6.0 (1 — 132) 5.8(1-96) 0.654

(Intervall)

Préoperative Symptome, Anzahl (%)

Schmerz 16 (80.0) 19 (95.0) 1.000
Parese 5(25.0) 10 (50.0) 0.303
Sensibilitdtsstorungen 19 (95.0) 17 (85.0) 1.000
Vegetative

) 2 (10.0) 2 (10.0) 1.000
Symptomatik

Begleiterkrankungen, Anzahl (%)

Arterielle Hypertonie 5(25.0) 6 (30.0) 1.000
Diabetes mellitus 1(5.0) 2 (10.0) 1.000
Nikotinabusus 9 (45.0) 3(15.0) 0.074
Geschlecht,

Lumbal 14/26 16/24 0.946

mannlich/weiblich

Durchschnittsalter bei 61.9+15.0 59.1+15.2 0.408
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OP, Jahre

Mittelwert BMI, kg/m?>  26.4 +4.2 26.1 £4.2 0.759
Mittlere

Symptomdauer, Monate 4.3 (1 —59) 3.8 (1 —48) 0.623

(Intervall)

Préoperative Symptome, Anzahl (%)

Schmerz 40 (100.0) 39 (97.5) 1.000
Parese 14 (35.0) 25 (62.5) 0.864
Sensibilitdtsstorungen 24 (60.0) 20 (50.0) 0.333
Vegetative

) 2 (5.0) 2 (5.0) 1.000
Symptomatik

Begleiterkrankungen, Anzahl (%)

Arterielle Hypertonie 12 (30.0) 10 (25.0) 0.693
Diabetes mellitus 3(7.5) 4(10.0) 0.277
Nikotinabusus 6 (15.0) 3(7.5) 1.000

Tabelle 3: Prdoperative patientenspezifische Merkmale in VITOM 3D und OPMI Gruppen

Bei den in Tabelle 3 genannten préoperativen patientenspezifischen Merkmalen gab es keine
signifikanten Unterschiede zwischen der VITOM 3D und der OPMI Gruppe.

Die hiufigsten Operationshohen betrafen die Segmente HWK 4/5 und HWK 5/6, mit einem
gesamten Anteil von 75 %. HWK 3/4, HWK 6/7 und HWK 7/BWK 1 betrugen zusammen
insgesamt 25 %. Die hdufigsten Operationshhen bei den lumbalen Patienten betrafen die
Segmente LWK 4/5 und LWK 5/SWK 1, diese machten einen Gesamtanteil von 80 % der
lumbalen Operationen aus. LWK 2/3 und LWK 3/4 betrugen einen Anteil von zusammen
20 %. Die Verteilung der Operationshohen verhielt sich iibereinstimmend sowohl in der
zervikalen als auch in der lumbalen OPMI Kontrollgruppe (p = 0.786 fiir ACDF Operationen,
bzw. p = 0.335 fiir lumbale Operationen). Die Verteilung der Operationshéhen in der VITOM
3D-Testgruppe fiir die ACDF und die LPD Operationen, ist in den Abbildungen 8 und 9
dargestellt.
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Lumbale OP-HAhen
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Zervikale OP-HOhen
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Abbildung 8: Lumbale OP-Hdéhen mit VITOM 3D Abbildung 9:

Zervikale OP-Hohen mit VITOM 3D

Bei den intraoperativen Merkmalen, wie Operationsdauer, intraoperativer Blutverlust und

stationdre Aufenthaltsdauer gab es keine signifikanten Unterschiede zwischen der VITOM 3D-

Testgruppe und der OPMI-Kontrollgruppe. Die durchschnittliche Operationsdauer wurde aus

der Differenz von Schnitt- und Nahtzeit berechnet. Die Aufenthaltsdauer beschreibt den

stationdren Aufenthalt vom Tag der Aufnahme bis zum Tag der Entlassung des Patienten,

wobei der Entlassungstag nicht miteinberechnet wurde.

Die intraoperativen chirurgischen Parameter sind mit Angabe der Standardabweichung (%) in

Tabelle 4 zur Ubersicht dargestellt.

Eigenschaften VITOM 3D
Zervikal Durchschnittliche
Operationsdauer, min 132:£25
Durchschnittlicher
intraoperativer 97+ 83
Blutverlust, ml
Mittlere
59+£2.6
Aufenthaltsdauer, Tage
Lumbal Durchschnittliche
_ . 112433
Operationsdauer, min
Durchschnittlicher
intraoperativer 155+218
Blutverlust, ml
Mittlere
6.5+1.8

Aufenthaltsdauer, Tage
Tabelle 4: Intraoperative Parameter in VITOM 3D und OPMI Gruppen
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116 =37

93 +67

73+5.8

113 £37

109 + 97

74+73

p-Wert

0.132

0.868

0.332

0.814

0.224

0.451
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Bei den zervikalen Patienten der VITOM 3D-Gruppe betrug die kiirzeste OP-Dauer 91
Minuten, die ldngste 186 Minuten, bei den lumbalen Patienten 29 Minuten, bzw. 192 Minuten.
In der OPMI-Gruppe betrug die kiirzeste OP-Dauer 80 Minuten, die ldngste 211 Minuten und
bei den lumbalen Patienten 54 Minuten, bzw. 281 Minuten.

Zwischen dem ersten und dem letzten Viertel der Operationen der VITOM 3D-Testgruppe,
unterschieden sich die durchschnittliche Operationsdauer und der intraoperative Blutverlust
nicht signifikant (p = 0.564, bzw. p = 0.102).

4.2 Komplikationen und Revisionsoperationsrate

In beiden Gruppen traten keine intraoperativen Komplikationen auf. Bei einem lumbalen
Patienten der VITOM 3D-Gruppe trat postoperativ eine Wundheilungsstorung auf, die einen

erneuten Eingriff drei Tage nach erfolgter Operation notwendig machte.

Die postoperativen Ergebnisse waren fiir beide Gruppen groftenteils gut. Daher musste nur bei
wenigen Ausnahmefillen eine Revisionsoperation durchgefiihrt werden. In der VITOM 3D-
Testgruppe war bei den ACDF FEingriffen keine Revisionsoperation notwendig. Jedoch war bei
den LPD Eingriffen eine Revisionsoperation bei 2 Patienten notwendig. Dies entspricht einem
Anteil von 5 % der lumbalen Operationen. Die Griinde dafiir waren im ersten Fall ein Rezidiv
durch eine Spinalkanalstenose auf selbiger Hohe, aufgrund dessen nach sechs Monaten eine
Re-OP durchgefiihrt wurde. Im zweiten Fall war der Grund fiir eine Re-OP eine postoperative

Wundheilungsstdrung, die oben bei den Komplikationen bereits beschrieben wurde.

Auch in der OPMI-Kontrollgruppe war bei den ACDF Eingriffen keine Revisionsoperation
notwendig. Allerdings war bei 6 Patienten der LPD Eingriffe eine Revisionsoperation
notwendig. Dies entspricht einem Anteil von 15% der lumbalen Operationen der
Kontrollgruppe. Die Griinde hierfiir waren in 2 Féllen ein Rezidiv des Bandscheibenprolapses
auf selbiger Hohe. Daher wurde ein Patient bereits nach zwei Tagen, der andere Patient nach
19 Monaten erneut operiert. In 2 weiteren Féllen trat ein Rezidiv der Spinalkanalstenose auf
selbiger Hohe auf, infolgedessen ein Patient drei Monate postoperativ, der andere Patient fiinf
Monate postoperativ erneut operiert wurde. Aullerdem kam es bei 2 weiteren Patienten zu einer
Spinalkanalstenose auf anderer Hohe, aber im benachbarten Segment. Im ersten Fall war die

Re-OP zwei Monate postoperativ notwendig, im zweiten Fall 21 Monate postoperativ.
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Der Mittelwert der Differenz zwischen dem Datum der Erstoperation und dem Datum der
Revisionsoperation betrug in der VITOM 3D-Gruppe 3 Monate, in der OPMI-Gruppe 8,3

Monate.

4.3 Postoperatives Ergebnis und 3-Monats-Follow-up

Die postoperativen Ergebnisse bei der Entlassung aus dem stationdren Aufenthalt und der
klinischen Verlaufskontrolle nach 3 Monaten wurden mittels verschiedener Skalen, bzw.
Indizes ermittelt. Hierbei zeigten sich deutliche Verbesserungen, sowohl in der VITOM 3D-
Testgruppe, als auch in der OPMI-Kontrollgruppe nach 3 Monaten im Vergleich zum
prdoperativen Status. Dabei gab es bei den zervikalen Patienten keine signifikanten
Unterschiede im Ausmal} der postoperativen PROM (= patient reported outcome measures)
Verbesserungen zwischen den VITOM 3D und OPMI basierten ACDF-Operationen.
Allerdings waren bei den lumbalen Operationen die postoperativen PROM Verbesserungen
sowohl bei den Riickenschmerzen (VAS-B), als auch bei den radikuldren Schmerzen (VAS-R)
leicht, aber statistisch signifikant ausgeprigter in der VITOM 3D-Testgruppe im Vergleich zur
OPMI-Kontrollgruppe (p = 0.023, bzw. p = 0.044).

Die Ergebnisparameter bezogen auf die Werte der visuellen Analogskala, des NDI und des
ODI fiir die VITOM 3D und OPMI Gruppen sind in Tabelle 5 dargestellt. Diese Indizes
verdeutlichten am besten die Unterschiede in den PROM Verbesserungen der Patienten. In
Tabelle 5 wird der Median mit der Spanne der Werte in den Klammern angegeben. Die
Visuelle Analogskala wurde unterteilt in Schmerzen im Nacken (VAS-N), im Riicken (VAS-
B) und in radikuldre Schmerzen (VAS-R).
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Anderung der

Skalenwerte zw.

VITOM 3D OPMI VITOM 3D und
OPMI
prdop. postop. p-Wert praop. postop. p-Wert p-Wert

ACDF
Operationen

Median VAS-N  5(0-8) 0(0—-4) <0.001 5(0-8) 0(0-1)  <0.001 0.744

Median VAS-R ~ 5(0-8) 0(0-3)  <0.001 5(0-8) 0(0-3)  <0.001 0.932

Median NDI 2(1-3)  1(1-3) 0.001 2(1-3) 1(1-3)  <0.001 0.052
LPD Operationen

Median VAS-B 7(0-9) 0(0-9) = <0.001 6(0—-8) 2(0-7)  <0.001 0.023

Median VAS-R  7(0-9) 0(0-7)  <0.001 6(0—-8) 1(0-5)  <0.001 0.044

Median ODI 2(1-3)  1(1-3) <0001 2(1-3) 1(1-2)  <0.001 0.535

Tabelle 5: Vergleich der Ergebnisparameter von VAS, NDI und ODI bei Follow-up

Das allgemeine postoperative klinische Ergebnis der Patienten wurde unter Beriicksichtigung
der Odom-Kriterien, sowohl bei der Entlassung, als auch bei der klinischen Verlaufskontrolle
nach drei Monaten bewertet. Bei den ACDF- und den LPD-Operationen wurde das klinische
Ergebnis in 95 % der Fille in der VITOM 3D-Gruppe zum Zeitpunkt des 3-Monats-Follow-
ups mit "excellent" oder mit "good" bewertet. In der OPMI-Kontrollgruppe wurde das
klinische Ergebnis in 89,4 % der zervikalen Patienten und bei 77,5 % der lumbalen Patienten
zum Zeitpunkt des 3-Monats-Follow-ups mit "excellent" oder mit "good" bewertet.

Insgesamt wurde nur bei 2,5 % der lumbalen Patienten der VITOM 3D-Gruppe und bei 7,5 %
der lumbalen Patienten der OPMI-Kontrollgruppe ein klinisches Ergebnis mit ,,poor* bewertet.
Die Median Werte der Odom-Kriterien mit Angabe der Spanne in Klammern sind fiir die

VITOM 3D-Testgruppe und die OPMI-Kontrollgruppe im Vergleich in Tabelle 6 dargestellt.

Odom-Kriterien VITOM 3D OPMI

Entlassung 2 (1-2) 2 (1-3)
Zervikal

Follow-up 2(1-3) 1(1-3)

Entlassung 2 (1-4) 2 (1-3)
Lumbal

Follow-up 1(1-4) 2 (1-4)

Tabelle 6: Odom-Kriterien zum Zeitpunkt der Entlassung und des Follow-ups
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AulBlerdem war die allgemeine Leistungsfahigkeit der Patienten im tiglichen Leben in beiden
Gruppen unbeeinflusst, mit einem mittleren Barthel-Index (BI) von 100 % sowohl zum
Zeitpunkt der Entlassung, als auch zum Zeitpunkt des 3-Monats-Follow-ups. Die Median
Werte fiir BI, McCormick Skala und EMS sind vergleichend fiir die VITOM 3D und OPMI
Patienten in Tabelle 7 dargestellt. Es traten somit bei der Verlaufskontrolle in beiden Gruppen
keine schwerwiegenden Gangstorungen, Blasen-, Mastdarmfunktionsstorungen, Stérungen der
Feinmotorik oder invalidisierende Schmerzen auf. Auch hier zeigten sich in beiden Gruppen
deutliche Verbesserungen in der allgemeinen Leistungsfahigkeit der Patienten nach 3 Monaten,
im Vergleich zum prioperativen Status. Dabei gab es bei den lumbalen Patienten keine
signifikanten Unterschiede im Ausmal} der postoperativen Verbesserungen. Jedoch zeigten
sich bei den zervikalen Operationen die postoperativen PROM Verbesserungen beim Barthel-
Index statistisch signifikant ausgeprigter in der VITOM 3D-Testgruppe im Vergleich zur
OPMI-Kontrollgruppe (p = 0.025).

Anderung der

Skalenwerte zw.

VITOM 3D OPMI VITOM 3D und
OPMI
prdop. postop. p-Wert praop. postop. p-Wert p-Wert

ACDF
Operationen

Median BI 95 100 0.001 100 100 0.132 0.025

Median

1 1 0.021 1 1 0.021 0.926

McCormick

Median EMS 2 1 <0.001 2 1 <0.001 0.397
LPD Operationen

Median BI 90 100 <0.001 90 100 <0.001 0.249

Tabelle 7: Vergleich von Barthel-Index, McCormick und EMS von prédop. zu Follow-up

4.4 Bewertung des standardisierten Fragebogens fiir die VITOM 3D-

Anwendung

Die Medianwerte der Fragebogenbewertung, welche durch den Hauptoperateur und den
Nebenoperateur evaluiert wurde, sind fiir die VITOM 3D Anwendung bei ACDF und LPD
Operationen im Vergleich zum OPMI in Tabelle 8 dargestellt.
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Die intraoperative Handhabung der Operationsinstrumente wurde gemdll den Angaben des
behandelnden Chirurgen und des Nebenoperateurs wahrend der Anwendung des 3D-Exoskops
als gleichwertig zu der Anwendung des OPMI bewertet. Jedoch wurde die Handhabung und
Repositionierung des 3D-Exoskops, wie auch die FEinstellung der Vergréferung und
Fokussierung via IMAGE1 PILOT, bzw. der Steuereinheit, als vergleichbar, aber etwas
schlechter im Vergleich zur OPMI Bedienung bewertet. Die Tiefenwahrnehmung, die
Bildqualitédt/-auflésung und die Ausleuchtung des 3D-Exoskops wurde sowohl bei ACDF, als
auch bei LPD Operationen als gut bewertet, allerdings etwas schlechter im Vergleich zur
Qualitidt des OPMI. Dies wurde insbesondere bei ACDF Operationen, wo ein langer Zugang
aufgrund von adipdsen Patienten notwendig war, von den Operateuren beméngelt. Der
Komfortgrad der intraoperativen Korperhaltung wurde von dem Operationsteam in allen
VITOM 3D Anwendungen als iiberdurchschnittlich gut bewertet. Insbesondere bei LPD

Eingriffen mit ,,Undercutting® zur Gegenseite wurde der Komfortgrad positiv bewertet.

Bewertet von Handlin Handli Zoom Tiefen Bildquali  Belicht  Komfortl Intraoper
g der ng und und wahrne  tit/- ung/ evel der atives
Operati  (Re- Fokussi hmung/ auflosung Ausleuc intraoper Tragen
onsinstr  )positio  erung -sehen htung ativen der 3D-
umente  nierung via Korperh  Brille
des IMAG altung
VITO E1 Pilot
M 3D
_ Hauptoperateur
< 2 3 2 3 3 3 1 1
-
- p—
z
& Nebenoperateur
_N 2 3 2.5 3 3 3 1 2
= Hauptoperateur
= 2 3 3 3 3 3 1 1
£
=
=1 Nebenoperateur
2 3 2 3 3 3 1 1

Tabelle 8: Intraoperative Handhabung des VITOM 3D durch Haupt- und Nebenoperateur

Die Graduierung fiir Tabelle 8 wurde folgendermallen eingeteilt: 1 bedeutet exzellent (dem
OPMI iiberlegen), 2 bedeutet sehr gut (dem OPMI gleichwertig), 3 bedeutet gut (dem OPMI
fast gleichwertig mit kleineren Differenzen), 4 bedeutet zufriedenstellend (dem OPMI
unterlegen, aber die Fortsetzung des Eingriffes war dennoch moglich) und 5 bedeutet nicht
zufriedenstellend (dem OPMI dermallen unterlegen, dass der Eingriff mit Konversion auf das

OPMI fortgesetzt werden musste).
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Bei insgesamt 3 Operationen wurde wéhrend des operativen Eingriffs auf das bereitstehende
OPMI, durch den Hauptoperateur, umgeschwenkt. Dies entspricht einem Anteil von 5 % der
gesamten Operationen mit VITOM 3D, bei denen auf das OPMI zuriickgegriffen wurde.
Dadurch entstand allerdings kein Risiko fiir die Patienten, weil das OPMI bei jeder Operation
zusdtzlich steril vorbereitet und im OP-Saal bereitgestellt wurde. Bei den drei Operationen
handelte es sich um eine LPD, bzw. eine unilaterale EILF mit Sequestrektomie, bei der zur
Optimierung der Bildqualitit/-auflosung auf das OPMI umgeschwenkt wurde und um zwei
ACDF Operationen, bei denen zur Verbesserung der Tiefenwahrnehmung und Ausleuchtung

beim anterioren Zugang umgeschwenkt wurde.

Das OP-Pflegepersonal, das an den LPD und ACDF Operationen teilnahm, bewertete die
Positionierung des sterilen VITOM 3D-Systems vor dessen intraoperativem Einsatz im
Vergleich zur Positionierung des sterilen OPMI als etwas schlechter. Dahingegen wurde die
sterile Abdeckung des VITOM 3D-Systems, wie auch die Darstellung des Operationsablaufs
und die Befdhigung zum situationsgerechten Instrumentieren, im Vergleich zum OPMI als
besser bewertet, insbesondere bei den ACDF Eingriffen. Hervorzuheben ist, dass die mittlere
gemessene Zeit fir den sterilen Bezug des VITOM 3D im Vergleich zum OPMI signifikant
niedriger war (81 £ 33 vs. 111 + 27 Sekunden; p < 0.001). Die Verstauung des VITOM 3D-
Systems, wenn es bei der Operation nicht bendtigt wurde, also nach Abschluss einer Operation,
wurde von dem OP-Pflegepersonal als komplizierter im Vergleich zum OPMI, aber mit dem

Operationsablauf vereinbar bewertet.

Die Medianwerte der Fragebogenbewertung, welche durch den Instrumenteur, bzw. die OP-
Pflege evaluiert wurde, sind fiir die VITOM 3D Anwendung bei ACDF und LPD Operationen
im Vergleich zum OPMI in Tabelle 9 dargestellt.

Bewertet von Verstauung  Steriler Positionier =~ Darstellung Befihigung Intraoperat
, wenn bei Bezug ung vor des zum ives Tragen
OP  nicht intraoperat  Operations  situationsge der 3D-

benotigt ivem situs rechten Brille

Einsatz Instrument
ieren
Zervikal Instrumenteur 4 1 3 L5 1,5 1
Lumbal  Instrumenteur 4 1 3 2 2 2

Tabelle 9: Handhabung des VITOM 3D durch den Instrumenteur
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Die Graduierung fiir Tabelle 9 wurde folgendermalBen eingeteilt: 1 bedeutet exzellent
(einfacher als beim OPMI, bzw. dem OPMI-Monitor iiberlegen), 2 bedeutet sehr gut (dem
OPMI/-Monitor gleichwertig), 3 bedeutet gut (dem OPMI/-Monitor fast gleichwertig mit
kleineren Differenzen), 4 bedeutet zufriedenstellend (komplizierter als beim OPMI, aber mit
dem OP-Ablauf vereinbar, bzw. dem OPMI unterlegen, aber das Instrumentieren war dennoch
moglich) und 5 bedeutet nicht zufriedenstellend (wesentlich komplizierter als beim OPMI,
sodass der OP-Ablauf unterbrochen werden musste, bzw. dem OPMI-Monitor dermalien

unterlegen, dass ein Instrumentieren kaum/nicht méglich war).

Das Tragen der 3D-Brille wurde in keinem Fall als stdrend bewertet, sowohl von
Hauptoperateur, als auch von Nebenoperateur und Instrumenteur. Somit wurde die 3D-Brille
intraoperativ nicht wahrgenommen oder als nicht storend bezeichnet. Zudem gab es auch keine
Beschwerden iiber Kopfschmerzen, Schwindel oder Ubelkeit durch das OP-Personal, welche
durch die Anwendung des 3D-Exoskops hétten hervorgerufen werden konnen.

Unter den Instrumenteuren waren 22,5 % Brillentrdger bei dem LPD Operationen, 20 % bei
den ACDF Eingriffen. Insgesamt wurde von 60 % der Instrumenteure bei den LPD
Operationen die 3D-Brille als nicht storend oder nicht wahrgenommen angegeben und von

65 % bei den ACDF Eingriffen.

Das Fazit, welche intraoperative Visualisierung in Zukunft bevorzugt wird, konnte aus drei
Moglichkeiten gewihlt werden. Entweder wurde die Anwendung des OPMI oder des VITOM
3D in Zukunft bevorzugt oder das VITOM 3D wurde als gleichwertig zum OPMI bewertet,
wenn in beide Zeilen des Fragebogens ein Kreuz gesetzt wurde. Das Fazit wurde mit einem
Grund, bezogen auf die vorher bewerteten Kategorien, belegt. Insgesamt wurde bei den ACDF
Operationen das konventionelle OPMI gegeniiber dem 3D-Exoskop bevorzugt. Von den
Hauptoperateuren wurde das OPMI mit 95 %, von den Nebenoperateuren mit 90 % und von
den Instrumenteuren mit 85 % bevorzugt. Als gleichwertig wurde das VITOM 3D immerhin
von 5 % der Hauptoperateure und von 10 % der Nebenoperateure bewertet. Am hochsten fiel
die Bevorzugung des VITOM 3D von den Instrumenteuren mit 15 % aus. Auch bei den LPD
Operationen wurde das OPMI insgesamt bevorzugt. Von den Hauptoperateuren betrug der
Anteil 95 %, von den Nebenoperateuren 90 % und von den Instrumenteuren 80 %. Als
gleichwertig wurde die Anwendung des 3D-Exoskops immerhin von jeweils 2,5 % bewertet.
Am meisten wurde das 3D-Exoskop von den Instrumenteuren mit 17,5 % bevorzugt, gefolgt
von den Nebenoperateuren mit 7,5 % und von den Hauptoperateuren mit 2,5 %.

Eine grafische Ubersicht iiber das gezogene Fazit aller Anwender ist in Abbildung 10

dargestellt.
42



Ergebnisse
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Abbildung 10: Fazit zur Bevorzugung der intraoperativen Visualisierung

Um das Fazit zu begriinden, wurde ein Grund, der im Fragebogen bereits bewerteten
Kategorien, gewéhlt. Folgende Griinde, bzw. Kategorien standen zur Auswahl: Handling der
Operationsinstrumente/-werkzeuge, Handling und (Re-)Positionierung(en) des VITOM 3D,
Zoom und Fokussierung via IMAGE1 PILOT, Tiefenwahrnehmung/-sehen, Bildqualitét/-
auflosung, Belichtung/Ausleuchtung, Komfortlevel der intraoperativen Korperhaltung und
intraoperatives Tragen der 3D-Brille. Da es drei verschiedene Moglichkeiten fiir ein Fazit gab,
werden die Griinde aufgeteilt betrachtet, jeweils bezogen auf die Bevorzugung des OPMI, auf
die Bevorzugung des VITOM 3D und auf die gleichwertige Beurteilung.

Der héufigste genannte Grund des Hauptoperateurs fiir die Bevorzugung des OPMI bei den
ACDF Eingriffen war mit 55 % die Tiefenwahrnehmung, gefolgt mit 25 % die Belichtung.
Auch der Nebenoperateur nannte als haufigste Griinde mit jeweils 35% die
Tiefenwahrnehmung und die Belichtung. Bei den LPD Operationen wurde vom
Hauptoperateur am héiufigsten mit 47,5 % die Tiefenwahrnehmung, gefolgt mit 15 % das
Handling des VITOM 3D und mit 10 % die Belichtung genannt. Die Griinde des
Nebenoperateurs bei den LPD Eingriffen waren ebenso am hiufigsten die Tiefenwahrnehmung

mit 32,5 %, gefolgt von der Bildqualitdt mit 20 % und der Belichtung mit 12,5 %.
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Die Verteilung der Griinde fiir die Bevorzugung des OPMI bei den ACDF Eingriffen ist in
Abbildung 11 und bei den LPD Eingriffen in Abbildung 12 dargestellt.

ACDF Operationen: Hauptgrund fiir die Bevorzugung des OPMI
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Abbildung 11: Hauptgrund fiir die Bevorzugung des OPMI bei ACDF Operationen von Haupt- und Nebenoperateur

LPD Operationen: Hauptgrund fiir die Bevorzugung des OPMI
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Abbildung 12: Hauptgrund fiir die Bevorzugung des OPMI bei LPD Operationen von Haupt- und Nebenoperateur

Der héufigste genannte Grund fiir die Bevorzugung des VITOM 3D bei den LPD Operationen
ist mit 5 % das Komfortlevel der intraoperativen Korperhaltung. Als weitere Griinde wurden
mit 2,5 % die VergroBerung und Fokussierung via IMAGE1 Pilot und mit 2,5 % die

Bildqualitit/-auflosung genannt.
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Die genannten Griinde fiir eine gleichwertige Beurteilung des VITOM 3D im Vergleich zum
OPMI sind mit jeweils 5 % die Bildqualitit/-auflosung, die Tiefenwahrnehmung und das
Komfortlevel der intraoperativen Korperhaltung bei den zervikalen Eingriffen. Bei den
lumbalen Eingriffen wurde mit jeweils 2,5 % die Tiefenwahrnehmung und die Belichtung des

Operationssitus als Entscheidungsgriinde genannt.

Fiir den Instrumenteur stand einer der folgenden Griinde zur Auswahl, um das gezogene Fazit
zu belegen: Verstauung des VITOM 3D-Systems, wenn bei der Operation nicht benétigt,
steriler Bezug, Positionierung des sterilen VITOM 3D-Systems vor dessen intraoperativem
Einsatz, Darstellung des Operationsablaufs, Befahigung zum situationsgerechten
Instrumentieren und das intraoperative Tragen der 3D-Brille. Die Verteilung der Griinde fiir
ACDF und LPD Operationen ist in den Abbildungen 13 und 14 grafisch dargestellt. Der
insgesamt héufigste genannte Grund des Instrumenteurs bei allen ACDF Eingriffen war mit
40 % die Positionierung des sterilen VITOM 3D-Systems vor dessen intraoperativem Einsatz
und bei den gesamten LPD Operationen mit 40 % die Verstauung des VITOM 3D Systems,
wenn es bei der OP nicht ben6tigt wurde.

Die héufigsten Griinde fiir die Bevorzugung des VITOM 3D waren der sterile Bezug mit 10 %
bei den ACDF Eingriffen und die Darstellung des Operationsablaufs mit 7,5 % bei den LPD
Eingriffen.

ACDF Operationen: Hauptgrund fir Fazit des Instrumenteurs
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Griinde fir OPMI Griinde fur VITOM 3D

Abbildung 13: Hauptgrund des Instrumenteurs fiir das Fazit bei ACDF Operationen
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LPD Operationen: Hauptgrund fir Fazit des Instrumenteurs
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Abbildung 14: Hauptgrund des Instrumenteurs fiir das Fazit bei LPD Operationen
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5 Diskussion

Mit dieser Kohortenstudie wurde erstmals ein prospektiver Vergleich der Anwendung eines
hochmodernen 4K-3D-Exoskops mit einem konventionellen OPMI bei degenerativen
Wirbelsdulenoperationen hinsichtlich der Operations-, der klinischen Ergebnis- und der
Visualisierungsparameter durchgefiihrt. Insgesamt liegen mit dieser Untersuchung die
Krankheitsverldufe bis zum 3-Monats-Follow-up von 120 Patienten vor, von denen 60 iiber
einen Zeitraum von Januar 2019 bis November 2019 mit VITOM 3D in der
Neurochirurgischen Klinik und Poliklinik der LMU Miinchen therapiert wurden, darunter 20
Patienten mittels ACDF und 40 Patienten mittels LPD Operationen. In der entsprechenden
OPMI-Kontrollgruppe liegen die Krankheitsverldufe von ebenfalls 60 Patienten bis zum 3-
Monats-Follow-up fiir den Zeitraum von April 2017 bis August 2018 vor. Es konnte gezeigt
werden, dass das 3D-Exoskop sicher und wirksam eingesetzt werden kann, mit dem
besonderen Vorteil des hervorragenden Komforts der Korperhaltung und Ergonomie fiir das
Operationsteam. Bei den intraoperativen Parametern gab es keine signifikanten Unterschiede
zwischen der Test- und der Kontrollgruppe beziiglich der Operationsdauer und des
Blutverlustes. Zudem konnten vergleichbare klinische Outcome-Ergebnisse im Rahmen des 3-

Monats-Follow-ups nachgewiesen werden.

5.1 Diskussion der Methoden

Die Fragestellung dieser prospektiven Kohortenstudie war, ob ein 4K-3D-Exoskop als neue
Alternative zu dem bisherigen Goldstandart des OPMI in der spinalen Wirbelsdulenchirurgie,
hinsichtlich der Operations-, der Visualisierungs- und der klinischen Ergebnisse eingesetzt
werden kann. Um systematisch zu evaluieren, wurde das operative Verfahren auf eng
definierte Standardverfahren der Hals- und Lendenwirbelsdule (ACDF und LPD Verfahren,
bzw. EILF unilateral, EILF+UCT oder EILF unilateral ggf. mit Sequestrektomie/Nukleotomie)
und auf ein-Hohen-Operationen beschrankt. Zudem zeichnet sich die vorliegende Studie durch
ein grofles Patientenkollektiv, im Vergleich zu den bisher vorliegenden kleinen Fallserien oder
biomechanischen Kadaverstudien, aus [44, 61, 62]. Hervorzuheben ist, dass die Testgruppe
und die Kontrollgruppe gut miteinander vergleichbar sind, da diese mittels einer Matched-Pair-
Analyse beziiglich Alter, Geschlecht, BMI und der Art des Eingriffs ausgewihlt wurden.
AuBlerdem wurde das Operateur-Team auf wenige erfahrene Hauptoperateure beschrinkt,
welche auch die ACDF und LPD Operationen der OPMI-Kontrollgruppe durchfiihrten.
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Dartiber hinaus lag bisher in der Literatur keine Studie vor, die zusitzlich die Bewertung durch
das OP-Personal, das an den 3D-Exoskopieverfahren teilnimmt, evaluiert hat, obwohl das OP-
Personal ein wesentlicher Faktor fiir den reibungslosen intraoperativen Arbeitsablauf und den
Erfolg der Operation ist.

Das klinische Ergebnis der Patienten nach 3 Monaten wurde anhand der in der Medizin weit
verbreiteten und anerkannten Odom-Kriterien beurteilt [59]. Des Weiteren wurden in der
Neurochirurgie weitverbreitete und bewédhrte Indizes und Skalen verwendet, wie VAS, ODI,
NDI, BI, McCormick Skala und EMS, um das klinische Ergebnis der Patienten zu erfassen
[52-58]. Ein weiterer Aspekt ist, dass die Bewertungen der Visualisierungseigenschaften mit
einem standardisierten = Fragebogen, anhand einer exakten Beschreibung der
Bewertungskriterien und der Graduierung durch das Operationsteam erhoben wurden. Bisher
liegen tliber die VITOM 3D Anwendung in der Neurochirurgie nur wenige Einschédtzungen der
Operateure, bzw. der Autoren aus kleinen Fallserien vor [39, 47].

Vergleichbare objektive Daten konnten aus der Messung der intraoperativen Parameter, wie
Operationsdauer, intraoperativer Blutverlust, Komplikationen und der Dauer des stationdren
Aufenthaltes gewonnen werden, anhand derer die Qualitit der Operationsergebnisse mit
VITOM 3D und OPMI evaluiert werden konnte.

5.2 Vergleich von VITOM 3D mit dem Operationsmikroskop in der spinalen

Mikroneurochirurgie

Seit Ende der 1990er Jahre wurden vielversprechende Versuche unternommen, das OPMI
durch ein 3D-Exoskop zu ersetzen, wie beispielsweise in der Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde
oder in der é&sthetischen und rekonstruktiven Chirurgie [63, 64]. Vergleichbare Versuche
wurden in den letzten Jahren auch fiir die spinale Mikrochirurgie unternommen. Jedoch ist bis
heute die Evidenz fiir die Praktikabilitit der 3D-Exoskope in der spinalen Mikrochirurgie noch
sehr begrenzt und die aktuelle Literatur besteht hauptsdchlich aus kleinen und meist
unkontrollierten Fallberichten mit einer Mehrheit des Einsatzes von VITOM 3D [29, 44-47].
Es fehlten jedoch systematische Studien, die ein 3D-Exoskop mit dem aktuellen Goldstandard
des OPMI, fiir die Visualisierung bei Wirbelsdulenoperationen, hinsichtlich seiner speziellen

Vor- und Nachteile vergleichen.

In dieser Studie konnte gezeigt werden, dass hinsichtlich der operativen Parameter in der

VITOM 3D und der OPMI Gruppe, vergleichbare Ergebnisse erzielt wurden: So wurden keine
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signifikanten Unterschiede zwischen den Patienten der VITOM 3D und der OPMI Gruppe,
sowohl bei den ACDF, als auch bei den LPD Eingriffen, hinsichtlich der Operationsdauer, des
intraoperativen Blutverlustes, der Komplikationen und der postoperativen Dauer des
stationdren Aufenthalts beobachtet. Verglichen mit vorhandenen Fallserien wurden bisher
dhnliche Erfahrungen gemacht [29, 44, 46, 47]. Die mittlere Aufenthaltsdauer war zwar leicht
kiirzer in der VITOM 3D-Testgruppe (5.9 Tage ACDF, 6.5 Tage LPD zu OPMI 7.3 Tage
ACDF, 7.4 Tage LPD), unterschied sich jedoch nicht signifikant zwischen der VITOM 3D-
Testgruppe und der OPMI-Kontrollgruppe, sowohl bei den ACDF, auch bei den LPD
Eingriffen (p = 0.332, bzw. p = 0.451). Die Dauer des stationdren Aufenthaltes verhilt sich
iibereinstimmend zu den Angaben aus der Literatur, welche in der Regel mit ungefdhr einer
Woche nach einer lumbalen Nervenwurzeldekompressionsoperation oder einer ACDF
Operation beschrieben wird [17, 65, 66]. Die Revisionsoperationsrate fiir die lumbalen
Eingriffe der OPMI-Kontrollgruppe entspricht mit 15 % den Angaben aus der Literatur, die der
VITOM 3D-Testgruppe liegt mit 5 % im unteren Vergleichsbereich [17]. Erfreulicherweise
war bei den Patienten der ACDF Operationen, sowohl in der VITOM 3D-Testgruppe, als auch
in der OPMI-Kontrollgruppe, keine Revisionsoperation notwendig. Aullerdem zeigte sich ein
gleichermallen deutlich verbessertes klinisches Ergebnis in beiden Gruppen zum Zeitpunkt des

3-Monats-Follow-ups im Vergleich zum préoperativen Status.

Vorteile des VITOM 3D im Vergleich zum OPMI stellen die geringere Grof3e und das deutlich
niedrigere Gewicht, wesentlich bedingt durch das nicht erforderliche hydraulische
Gegengewicht, dar. Der schwenkbare Kamerakopf des VITOM 3D (vgl. Abb. 1), ohne
Haltearm und Monitore, wiegt allein 0.95 kg, wohingegen das OPMI ungefihr 280 kg wiegt.
Dadurch ldsst sich das VITOM 3D miihelos bewegen und kann einfacher individuell
positioniert werden. Auch ist das sterile Abdecken einfacher und signifikant schneller als bei
dem OPMI (81 =33 vs. 111 =27 Sek.; p <0.001) durchfiihrbar. Zudem weist der 4K-Monitor
eine hohere Auflosung auf als der OPMI-Monitor mit einem full-HD LCD-Display, der das
Mikroskopbild fiir weitere Anwesende im OP-Saal zeigt. Die Grof3e des Sichtfeldes (Field of
View = FoV) des VITOM 3D (14 — 145 mm) ist mit dem des OPMI (16.5 — 180 mm)
vergleichbar. Somit muss das 3D-Exoskop selten repositioniert werden. Jedoch ist das VITOM
3D (35 — 100 mm) hinsichtlich der Tiefenschirfe dem OPMI (< 15 mm) unterlegen. In der
Regel wurde das OPMI aufgrund seiner Grof3e erst nach der Dissektion der Wirbelsdule in
Position gebracht, wohingegen das 3D-Exoskop meist schon zu Beginn der Dissektion platziert
wurde, da es die direkte Sicht des Operateurs auf das Operationsfeld nicht behinderte. Ein
weiterer positiver wirtschaftlicher Faktor sind die deutlich geringeren Anschaffungskosten fiir
VITOM 3D (100 000 bis 180 000 Euro) im Vergleich zum OPMI (220 000 bis ca. 800 000
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Euro) [29, 67]. Deswegen kann beispielsweise fiir Kliniken mit begrenzten finanziellen
Mitteln, fiir ambulante Operationszentren oder fiir mobile Operationseinheiten der Vorzug des
VITOM 3D anstelle des OPMI in Betracht gezogen werden.

AuBlerdem bietet das 3D-Exoskop den besonderen Vorteil der hervorragenden Anschauung fiir
medizinisches Personal, was ebenso in anderen Studien und Fallserien betont wurde, da alle
Anwesenden den Operationsablauf in gleicher Weise wie fiir die Chirurgen sichtbar, in
hochwertiger dreidimensionaler Darstellung mitverfolgen koénnen [39, 45, 61, 67, 68].
Hierdurch ergeben sich vor allem fiir Lehrkrankenhé@user oder Universitéitskliniken interessante
Anwendungsmdglichkeiten, wie zum Beispiel fiir die Aus- und Weiterbildung von
Assistenzirzten, Studenten oder fiir spezielle chirurgische Ubungen. Mithilfe der
intraoperativen 3D-Visualisierung auf einem 4K-Monitor kdnnen anatomische Strukturen

besser verstanden und studiert werden.

In unserer Studie beobachteten wir keine wesentliche Lernkurve im Rahmen der Anwendung
des VITOM 3D. In Bezug auf die intraoperativen Parameter zeigte sich dies in unveridnderter,
nicht signifikanter, Operationsdauer und intraoperativem Blutverlust zwischen dem
zahlenméBig ersten und dem letzten Viertel der Operationen mit VITOM 3D (p = 0.564, bzw.
p = 0.102). Im Vergleich zu anderen Studien ist oft mit einer flacheren Anwendungslernkurve
zu rechnen, wenn neue Visualisierungsgerite oder Techniken angewendet werden, wie zum
Beispiel im Bereich der endoskopischen spinalen Chirurgie [69, 70]. Die Vermutung zu der
vorliegenden Untersuchung liegt nahe, dass aufgrund der dhnlichen Art der Visualisierung und
der Platzierung der Wirbelsduleninstrumente wie bei einem OPMI, die Akzeptanz rascher
erfolgt und die praktische Anwendung schneller vertraut ist. Das 3D-Exoskop wird ebenso
auBerhalb der Korperhohle platziert, anders als bei einem Endoskop. Zudem ist die Brennweite
ahnlich, wohingegen Endoskope eine sehr kurze Brennweite von etwa 3 bis 20 mm vom
Operationssitus entfernt haben, was dazu fiihren kann, dass Operationswerkzeuge die Optik
treffen oder die Visualisierung intraoperativ behindern [29]. Zudem konnten die iiblichen
Wirbelsduleninstrumente, aufgrund des vergleichbaren Sichtfeldes und Arbeitsabstandes in
gewohnter Weise platziert werden und die Chirurgen mussten sich nicht an neue chirurgische
Instrumente oder Techniken anpassen. Ahnliche Erfahrungen eines raschen Erlernens der
Technik mit einem  kamerabasierten  Exoskop bei  gingigen  degenerativen

Wirbelsdulenoperationen wurden in einer fritheren Fallserie gemacht [29].

Da wie bereits beschrieben, bisher in der Literatur keine Studie zu finden ist, welche auch die
Bewertung durch das OP-Personal evaluiert hat, wurden mit der vorliegenden Studie erstmals

sowohl die Visualisierungseigenschaften, wie auch die Praktikabilitit der Verstauung und
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Positionierung des 3D-Exoskops durch den Instrumenteur bewertet. Von besonderem Interesse
war die Positionierung des VITOM 3D vor dessen intraoperativem Einsatz. GroBtenteils war
der intraoperative Aufbau des 3D-exoskopbasierten Eingriffes &dhnlich der gewohnten
Positionierung bei Operationen mit dem OPMI. Dennoch zeigte sich die intraoperative
Positionierung des mit zwei Monitoren ausgestatteten 3D-Exoskopsystems im Operationssaal,
der zusitzlich mit einem OPMI ausgestattet wurde, aufgrund der Notwendigkeit der exakten
individuellen Einstellungen mehrerer Komponenten, als herausfordernd. Daher wurde die
Positionierung des VITOM 3D vor dessen intraoperativem Einsatz im Median als nahezu
gleichwertig zum OPMI, jedoch mit kleineren Differenzen von den Instrumenteuren bewertet.
Allerdings wurde bereits in einer Fallserie mit dhnlicher Positionierung des VITOM 3D und
der zwei Monitore iiber anfdngliche leichte Schwierigkeiten bei dem préoperativen Aufbau
berichtet [47]. Da alle Komponenten frei beweglich sind, konnen verschiedene Moglichkeiten
der prdoperativen Positionierung gewéhlt werden. In dhnlichen Studien wurde aber meist der
vorliegende Aufbau der Monitore, auf der gegeniiberliegenden Seite der Chirurgen, fiir die
bestmogliche Sicht gewdhlt [29, 34, 46]. Die Positionierung des VITOM 3D mit den zwei 4K-

Monitoren in der vorliegenden Studie wird in Abbildung 15 schematisch gezeigt.

(' = Chirurg, | = Instrumenteur, P = Patient, V = VITOM 3D mit Haltearm, V| = Monitor

Abbildung 15: Schematischer Aufbau der VITOM 3D Komponenten bei einer lumbalen Dekompressionsoperation mit
Ansicht von oben
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AulBlerdem wurde trotz der geringeren Grofle und des geringeren Gewichts, die Verstauung des
3D-Exoskops, wenn es bei der Operation nicht mehr benétigt wurde, als komplizierter, aber
zufriedenstellend von dem Instrumenteur bewertet. Dies konnte an den mehrteiligen
Komponenten des VITOM 3D, welche einzeln bewegt werden miissen, liegen. Dem OP-
Personal stellte sich die Visualisierung des intraoperativen Operationssitus- und -ablaufs, sowie
die Befdhigung zum situationsgerechten Instrumentieren als sehr gut, bzw. vergleichbar zum
OPMI dar. Insbesondere bei ACDF Operationen wurde dies sogar dem OPMI als iiberlegen
durch den Instrumenteur bewertet. Zusammentassend konnte gezeigt werden, dass das VITOM
3D als praktikable Alternative zu OPMI-basierten Wirbelsdulenoperationen durch das OP-

Personal angewendet werden kann.

Das Tragen der 3D-Brille im Operationssaal wurde von allen Beteiligten als unproblematisch
und nicht stérend beschrieben. Diese Erfahrungen decken sich mit anderen kleineren Studien
[39, 44, 61]. Es traten keine Beschwerden wie Kopf-, Augen-, Nasenschmerzen oder

Schwindel auf. Auch Brillentrdger nahmen die 3D-Brille nicht als storend wahr.

In einer aktuellen Ubersichtsarbeit iiber die Erfahrungen mit 3D-Exoskopen verschiedener
Hersteller wurde restimiert, dass 3D-Exoskope gut geeignet fiir die Neurochirurgie sind und
den Komfort der Korperhaltung der Chirurgen im Vergleich zum OPMI deutlich verbessern
[36]. Ein oft beschriebener Nachteil des OPMI ist der durch die Okulare vorgegebene starre
Sichtwinkel und die resultierende ungiinstige Korperhaltung, wenn iiber einen ldngeren
Zeitraum der Nacken und/oder der Korper nach vorn gebeugt werden muss. Dies ist besonders
relevant bei minimalinvasiven Eingriffen und minimalen Zugédngen, wie es in der spinalen
Neurochirurgie iiblich ist. Dadurch konnen vor allem bei ldnger dauernden Operationen
korperliche Belastungs- und Ermiidungserscheinungen bei den Chirurgen entstehen [71, 72].
Der Vorteil der ergonomischen Korperhaltung mit VITOM 3D ergibt sich durch die
horizontale Sicht auf die zwei gegeniiberliegen 4K-3D-Monitore, ohne den Nacken bzw. den
Korper nach vorn beugen zu miissen. Uber den Vorteil der unbeeintrichtigten Korperhaltung
wurde bei nahezu allen durchgefiihrten ACDF und LPD Operationen von den behandelnden
Chirurgen berichtet. Dies stimmt mit den Erfahrungen in mehreren Fallserien iiberein [39, 44,
46, 47, 67, 73].

Die Handhabung und Repositionierung des 3D-Exoskops, wie auch die Tiefenwahrnehmung,
die Bildqualitit/-auflésung und die Ausleuchtung wurde sowohl bei ACDF, als auch bei LPD
Operationen als gut bewertet, bzw. als vergleichbar, allerdings etwas schlechter im Vergleich

zu der Qualitdt des OPMI. Insbesondere wurde die Tiefenwahrnehmung und Beleuchtung bei
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ACDF Operationen bei adiposen Patienten mit langen Zugéngen als unterlegen bewertet. Die
Bewertungen der Chirurgen sind dhnlich mit den Ergebnissen fritherer klinischer Fallserien
[29, 39, 44, 46, 67]. Ebenso wurden iiber dhnliche Erfahrungen in einer kleineren

Kadaverstudie berichtet [62].

5.3 Einschriankungen von VITOM 3D bei degenerativer Wirbelsaulenchirurgie

Obwohl die Visualisierungseigenschaften des 3D-Exoskops hinsichtlich der Handhabung und
Repositionierung des 3D-Exoskops, wie auch der Tiefenwahrnehmung, der Bildqualitat/-
auflosung und der Ausleuchtung von den Chirurgen im Median als vergleichbar mit dem
OPMI bewertet wurden, wurde dennoch {iber eine geringfiigige Unterlegenheit, insbesondere
in der Tiefenwahrnehmung und der Beleuchtung bei ACDF Operationen mit langen Zugiangen
bei adipdsen Patienten berichtet. Daher wurde in insgesamt drei Féllen, durch den
behandelnden Chirurgen, auf das bereitstehende OPMI gewechselt, um die Bildqualitét, bzw.
die Tiefenwahrnehmung und Ausleuchtung zu optimieren. Die subjektiv bessere
Tiefenwahrnehmung mittels des OPMI war auch der hiufigste Grund fiir Haupt- und
Nebenoperateur, das OPMI fiir zukiinftige spinale Eingriffe vorzuziehen. Dies unterscheidet
sich zu den wenigen vorhandenen Fallserien, da hier aufgrund der Einschitzung der Autoren,
die Visualisierung als herausragend und die Beleuchtung sogar als liberlegen im Vergleich zum
OPMI bewertet wurde, wobei in beiden Vergleichsstudien keine standardisierte und das
gesamte OP-Personal umfassende Befragung durchgefiihrt wurde [39, 47]. In einer kleineren
vergleichenden Studie von Oertel et al., iiber die Anwendung von 3D-Exoskop und OPMI bei
spinalen und kranialen Operationen werden aber auch Hinweise auf eine beobachtete leichte
Unterlegenheit des 3D-Exoskops hinsichtlich der Tiefenwahrnehmung unter bestimmten
Umstidnden, wie bei tiefer gelegenen Erkrankungen, geduflert, die mit den Ergebnissen der hier

vorliegenden Studie libereinstimmen [44].

Eine weitere Einschriankung bestand in der Handhabung und Repositionierung des VITOM 3D
mittels des Haltearmes, welche im Median zwar als gut, aber mit leichten Differenzen zum
OPMI bewertet wurde. Ausschlaggebend war das mechanische System zur Fixierung des
Haltearms, welches nicht die gleiche Leichtigkeit der Repositionierung bietet wie der
hydraulische Ausgleichsmechanismus des OPMI, da in manchen Fillen ein Ileichtes
Nachschwingen auftrat. Somit musste teilweise die exakte Position des Haltearms nochmals

korrigiert werden. Diese Erfahrung stimmt mit den Erkenntnissen aus fritheren kleineren
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Fallserien iiberein [29, 34, 43, 46, 73]. Mit der Steuerecinheit IMAGE]I Pilot, die im Median als
sehr gut bewertet wurde, kann der Fokus und die VergroBerung einfach gedndert werden,
dhnlich wie beim OPMI, wie auch die Repositionierung und Verschiebung der Ausrichtung der
3D-Kamera um einige Millimeter ohne den Haltearm komplett neu zu positionieren. Jedoch
war es in dieser Studie unverdndert notwendig, gleichermallen wie beim OPMI, das 3D-
Exoskop mittels Haltearm intraoperativ. mehrmals neu zu positionieren, um den
Operationssitus nicht aus dem Sichtfeld zu verlieren. In zwei vorherigen Fallserien wurde der
IMAGEI Pilot als sehr empfindlich und daher mit leichten Schwierigkeiten in der Bedienung
beschrieben [39, 47]. Die Anwendung eines hydraulischen oder eines motorisierten
Roboterarmes, wiirde eine einfachere und prézisere Repositionierung des 3D-Exoskops
ermoglichen und die Funktionalitidt verbessern. Dahingehend gibt es bereits Untersuchungen
das VITOM 3D statt auf einen mechanischen Haltearm, auf einen hydraulischen Haltearm oder
auf einen motorisierten Roboterarm zu montieren [74]. In einer kiirzlich verdffentlichten
Studie wurden mikrochirurgische Ubungen mit zwei verschiedenen Haltearmen fiir VITOM
3D verglichen, dem hier verwendeten mechanischen Haltearm und einem motorisierten
Roboterarm ARTip cruise (Karl Storz SE & Co. KG, Tuttlingen, Deutschland) [75]. Wahrend
fiir beide Systeme vergleichbare gute bis sehr gute Ergebnisse erzielt wurden, war zwar mit
dem motorisierten Roboterarm die Prézision erhoht, allerdings gingen die langsamen

motorisierten Bewegungen mit einer erhohten bendtigten Zeit einher.

Insgesamt wiirde die Mehrheit der Hauptoperateure, Nebenoperateure und Instrumenteure das
konventionelle OPMI bei zukiinftigen ACDF und LPD Eingriffen bevorzugen. Diese
Entscheidung beruht auf der subjektiven Praferenz der Personen, zeigte sich aber nicht an den
gemessenen intraoperativen Parametern. Es gab keine statistisch signifikanten Unterschiede
zwischen der VITOM 3D-Testgruppe und der OPMI-Kontrollgruppe bei der mittleren OP-
Dauer, dem mittleren intraoperativen Blutverlust und der mittleren Aufenthaltsdauer, sondern
es zeigten sich gleichwertige Ergebnisse, sowohl bei den ACDF, als auch bei den LPD
Operationen. Zudem traten keine intraoperativen Komplikationen auf. Somit konnte gezeigt
werden, dass das 3D-Exoskop sicher und effektiv intraoperativ angewendet werden kann. Es
kann allerdings davon ausgegangen werden, dass auch aufgrund der bereits jahrelangen
vertrauten und gelernten Anwendung des OPMI vorzugsweise auf altbekannte Verfahren, bzw.
Techniken zuriickgegriffen wird. Diese Studie soll dazu beitragen, die klinische Anwendung
eines 3D-Exoskops in der spinalen Neurochirurgie hinsichtlich Praktikabilitdt und Sicherheit
zu evaluieren. Auch wenn sich die Visualisierungseigenschaften von VITOM 3D und OPMI
als nahezu gleichwertig erwiesen, wird die Wahl der intraoperativen Visualisierungshilfe auch

in Zukunft von der Préferenz des behandelnden Chirurgen abhidngen [47]. Andere Studien,
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bzw. Fallserien bestitigen jedoch, dass die Anwendung des 3D-Exoskops von einer Vielzahl
der Anwender als positiv bewertet wird und dass das 3D-Exoskop das Potential mitbringt einen

Mehrwert bei der Visualisierung in der Neurochirurgie zu generieren [39, 44, 47, 68].

5.4  Schlussfolgerung

Im Rahmen dieser Studie konnte gezeigt werden, dass das 4K-3D-Exoskop eine sichere
Alternative zum konventionellen OPMI bei gingigen zervikalen und lumbalen
Wirbelsdulenoperationen darstellt. Besonders vorteilhaft ist der hervorragende Komfort der
Korperhaltung und Ergonomie fiir die Operateure. Jedoch zeigte sich eine geringfiigig dem
OPMI unterlegene Qualitdt der intraoperativen Visualisierung und Beleuchtung. Auch
aufgrund der deutlich geringeren Anschaffungskosten und der geringeren Grof3e ist das 3D-
Exoskop bereits jetzt bei vielen, im klinischen Alltag routinemifligen Anwendungen eine
praktische und wirtschaftliche Alternative zum konventionellen OPMI. Insbesondere eignet
sich das 3D-Exoskop sehr gut fiir eine optimierte Lehre aufgrund der gleichermallen
hochwertigen dreidimensionalen Darstellung des Operationsablaufes fiir alle Anwesenden im
Operationssaal. In Anbetracht der zu erwartenden technischen Fortentwicklung der breit
angewendeten digitalen Abbildungstechnologie kann auch in der 3D-exoskopbasierten
Visualisierung mit weiteren Verbesserungen gerechnet werden, sodass zukiinftig ein
vermehrter Einsatz von 3D-Exoskopen auch im Bereich der spinalen Mikrochirurgie zu

erwarten ist.
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6 Zusammenfassung

Seit vielen Jahren wird das Operationsmikroskop standardméfig fiir die Visualisierung und
Ausleuchtung des Operationssitus in der spinalen Mikroneurochirurgie eingesetzt. Allerdings
gibt es aufgrund seiner Grof3e, der hohen Kosten und der eingeschrinkten Beweglichkeit der
Binokularlinsen mit resultierender unkomfortabler Korperhaltung der Chirurgen, Bemiihungen,
das OPMI durch exoskopische Video-Teleskope zu ersetzen. In dieser Studie wurde
untersucht, ob ein neues hochauflésendes 3D-Exoskop als Alternative zum OPMI bei
Wirbelsdulenoperationen eingesetzt werden kann.

Insgesamt 60 Patienten mit degenerativen Wirbelsdulenerkrankungen wurden im Zeitraum von
01/2019 bis 09/2019 bei zervikalen ~ und  lumbalen =~ monosegmentalen
Dekompressionsoperationen mit VITOM 3D operiert. Als Kontrollgruppe dienten Patienten,
die beziiglich Alter, Geschlecht, BMI und der Art des Eingriffs mittels Matched-Pair-Analyse
zugeordnet waren und mit einem OPMI operiert worden waren. Die Schwerpunkte der
untersuchten klinischen Parameter waren die prédoperativen Befunde und die postoperativen
Ergebnisse, sowie ein 3-Monats-Follow-up. Mittels eines standardisierten Fragebogens wurde
die perioperative Handhabung, die Visualisierung und Ausleuchtung durch das 3D-Exoskop
und der Komfort der Korperhaltung bewertet.

40 Patienten unterzogen sich einer lumbalen posterioren Dekompression (LPD), 20 Patienten
einer anterioren zervikalen Diskektomie und Fusion (ACDF) mit VITOM 3D. Im Vergleich zu
den entsprechenden Patienten der Kontrollgruppe gab es keine signifikanten Unterschiede bei
der mittleren Operationsdauer, beim Blutverlust, sowie bei der postoperativen Verbesserung
der Symptome. In beiden Gruppen gab es keine intraoperativen Komplikationen. Nach
Angaben der behandelnden Chirurgen wurde die intraoperative Handhabung der Instrumente
als vergleichbar mit dem OPMI bewertet, wihrend der Komfort der intraoperativen Haltung,
vor allem bei "Undercutting"-Eingriffen, als tliberlegen bewertet wurde. Insbesondere bei
ACDF-Operationen und langen Zugdngen wurden Tiefenwahrnehmung, Bildqualitit und
Beleuchtung im Vergleich zum OPMI als unterlegen bewertet. Im Gegensatz dazu wurde die
Visualisierung des intraoperativen Ablaufs und des chirurgischen Situs fiir das OP-
Pflegepersonal, im Vergleich zum OPMI, als iiberlegen bewertet, insbesondere bei ACDF-
Eingriffen.

Das VITOM 3D erwies sich als eine sichere Alternative zum OPMI bei géngigen zervikalen
und lumbalen Wirbelsdulenoperationen. Besonders vorteilhaft ist der hervorragende Komfort

der Korperhaltung fiir die Operateure. Insbesondere bei schwierigen und tiefen operativen
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Verhiltnissen zeigte sich jedoch weiterhin eine dem OPMI geringfiigig unterlegene Qualitit

der intraoperativen Visualisierung und Beleuchtung.
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10 Anhang
NDI = Neck disability Index

Abschnitt 1: Schmerzintensitit

(0) Momentan habe ich keine Schmerzen

(1) Ich habe im Moment sehr geringe Schmerzen
(2) Ich habe im Moment maflige Schmerzen

(3) Ich habe im Moment ziemlich starke Schmerzen
(4) Ich habe im Moment sehr starke Schmerzen

(5) Ich habe im Moment die stirksten Schmerzen, die ich mit vorstellen kann
Abschnitt 2: Personliche Korperpflege (z.B. Waschen, Anziehen)

(0) Ich kann meine Korperpflege erledigen, ohne zusétzliche Schmerzen

(1) Ich kann meine Korperpflege erledigen, aber es verursacht mir zusétzliche Schmerzen
(2) Das Erledigen der Korperpflege ist schmerzhaft, ich bin dabei langsam und vorsichtig
(3) Ich brauche etwas Hilfe, kann aber den groBten Teil der Korperpflege selbst erledigen
(4) Ich brauche taglich Hilfe bei den meisten Verrichtungen meiner Korperpflege

(5) Ich ziehe mich nicht an, wasche mich nur mit Miihe und bleibe im Bett
Abschnitt 3: Heben

(0) Ich kann schwere Gegenstinde ohne zusitzliche Schmerzen heben

(1) Ich kann schwere Gegensténde heben, aber dies verursacht zusétzliche Schmerzen

(2) Meine Schmerzen hindern mich daran, schwere Gegenstdnde vom Boden aufzuheben.
Aber ich kann schwere Gegenstdnde heben, wenn sie giinstig positioniert sind (z.B. auf
dem Tisch)

(3) Meine Schmerzen hindern mich daran, schwere Gegenstdnde vom Boden aufzuheben.
Aber ich kann mittelschwere Gegenstinde heben, wenn sie glinstig positioniert sind

(4) Ich kann nur sehr leichte Gegenstéinde heben

(5) Ich kann tiberhaupt nichts heben oder tragen
Abschnitt 4: Lesen

(0) Ich kann lesen soviel ich will, ohne Nackenschmerzen zu bekommen
(1) Ich kann lesen soviel ich will, aber ich bekomme leichte Nackenschmerzen davon

(2) Ich kann lesen soviel ich will, aber ich bekomme méBige Nackenschmerzen davon
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(3) Ich kann wegen méBiger Nackenschmerzen nicht soviel lesen, wie ich will
(4) Ich kann wegen starker Nackenschmerzen kaum lesen

(5) Ich kann tiberhaupt nicht mehr lesen
Abschnitt 5: Kopfschmerzen

(0) Ich habe iiberhaupt keine Kopfschmerzen

(1) Ich habe leichte Kopfschmerzen, die unregelméBig auftreten
(2) Ich habe miBige Kopfschmerzen die unregelméafig auftreten
(3) Ich habe maBige Kopfschmerzen, die regelmifBig auftreten
(4) Ich habe starke Schmerzen, die regelméBig auftreten

(5) Ich habe die meiste Zeit Kopfschmerzen
Abschnitt 6: Konzentration

(0) Ich kann mich, wenn ich will, ohne Schwierigkeiten voll konzentrieren

(1) Ich kann mich, wenn ich will, mit leichten Schwierigkeiten voll konzentrieren
(2) Ich habe ziemliche Schwierigkeiten mich zu konzentrieren, wenn ich es will
(3) Ich habe grof3e Schwierigkeiten mich zu konzentrieren, wenn ich es will

(4) Ich habe sehr grofle Schwierigkeiten mich zu konzentrieren, wenn ich es will

(5) Ich kann mich iiberhaupt nicht konzentrieren
Abschnitt 7: Arbeit

(0) Ich kann soviel Arbeit erledigen, wie ich mochte

(1) Ich kann nur meine iibliche Arbeit erledigen, aber nicht mehr

(2) Ich kann den groften Teil meiner tiblichen Arbeit erledigen, aber nicht mehr
(3) Ich kann meine iibliche Arbeit nicht erledigen

(4) Ich kann kaum eine Arbeit erledigen

(5) Ich kann tiberhaupt keine Arbeit erledigen
Abschnitt 8: Auto fahren

(0) Ich kann Auto fahren ohne Nackenschmerzen zu bekommen

(1) Ich kann Auto fahren, so lange ich will, mit leichten Nackenschmerzen

(2) Ich kann Auto fahren, so lange ich will, mit midBigen Nackenschmerzen

(3) Ich kann wegen méBiger Nackenschmerzen nicht Auto fahren, so lange ich will
(4) Ich kann wegen starker Nackenschmerzen kaum Auto fahren

(5) Ich kann iiberhaupt nicht Auto fahren
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Abschnitt 9: Schlafen

(0) Ich habe keine Schlafprobleme

(1) Mein Schlaf ist kaum gestort (weniger als 1 Stunde schlaflos)
(2) Mein Schlaf ist leicht gestort (1-2 Stunden schlaflos)

(3) Mein Schlaf ist maBig gestort (2-3 Stunden schlaflos)

(4) Mein Schlaf ist stark gestort (3-5 Stunden schlaflos)

(5) Mein Schlaf ist komplett gestort (5-7 Stunden schlaflos)

Abschnitt 10: Freizeitaktivitidt/Erholung

(0) Ich kann alle meine Freizeitaktivitdten ohne Nackenschmerzen ausiiben

(1) Ich kann, wenn auch mit leichten Nackenschmerzen, alle Freizeitaktivititen ausiiben

(2) Wegen Nackenschmerzen kann ich die meisten, aber nicht alle meiner
Freizeitaktivititen ausiiben

(3) Ich kann wegen meiner Nackenschmerzen nur einige Freizeitaktivititen ausiiben

(4) Ich kann wegen meiner Nackenschmerzen kaum Freizeitaktivitdten ausiiben

(5) Ich kann tiberhaupt keine Freizeitaktivititen ausiiben

ODI = Oswestry disability index

Schmerzintensitit

(0) Ich habe momentan keine Schmerzen

(1) Die Schmerzen sind im Moment sehr schwach
(2) Die Schmerzen sind im Moment maBig

(3) Die Schmerzen sind im Moment ziemlich stark
(4) Die Schmerzen sind im Moment sehr stark

(5) Die Schmerzen sind im Moment so schlimm, wie nur vorstellbar
Korperpflege (Waschen, Anziehen)

(0) Ich kann meine Korperpflege normal durchfiihren, ohne zusétzliche Schmerzen

(1) Ich kann meine Korperpflege normal durchfiihren, aber es ist schmerzhaft

(2) Meine Korperpflege durchzufiihren ist schmerzhaft und ich bin langsam und vorsichtig
(3) Ich brauche bei der Korperpflege etwas Hilfe, bewiéltige aber das meiste selbst

(4) Ich brauche taglich Hilfe bei den meisten Aspekten meiner Korperpflege
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(5) Ich kann mich nicht selbst anziehen, wasche mich mit Miihe und bleibe im Bett
Gehen

(0) Schmerzen hindern mich nicht daran, so weit zu gehen wie ich mdchte
(1) Die Schmerzen hindern mich daran, mehr als 1-2 km zu gehen

(2) Die Schmerzen hindern mich daran, mehr als 0,5 km zu gehen

(3) Die Schmerzen hindern mich daran, mehr als 100 m zu gehen

(4) Ich kann nur mit einem Stock oder Kriicken gehen

(5) Ich bin die meiste Zeit im Bett und muss mich zur Toilette schleppen
Heben

(0) Ich kann schwere Gegenstinde heben, ohne dass die Schmerzen stiarker werden

(1) Ich kann schwere Gegenstidnde heben, aber die Schmerzen werden dadurch starker

(2) Schmerzen hindern mich daran, schwere Gegenstédnde zu heben, aber es geht, wenn
diese geeignet stehen, z.B. auf dem Tisch

(3) Schmerzen hindern mich daran, schwere Gegenstdnde vom Boden zu heben aber ich
kann leichte bis mittelschwere Gegenstinde heben, wenn sie geeignet stehen

(4) Ich kann nur sehr leichte Gegenstédnde heben.

(5) Ich kann tiberhaupt nichts heben oder tragen
Sitzen

(0) Ich kann auf jedem Stuhl so lange sitzen wie ich mdchte

(1) Ich kann auf meinem Lieblingsstuhl so lange sitzen, wie ich mdchte
(2) Schmerzen hindern mich daran, ldnger als eine Stunde zu sitzen

(3) Schmerzen hindern mich daran, ldnger als eine halbe Stunde zu sitzen
(4) Schmerzen hindern mich daran, ldnger als 10 Minuten zu sitzen

(5) Schmerzen hindern mich daran, iiberhaupt zu sitzen
Stehen

(0) Ich kann so lange stehen wie ich mdchte, ohne dass die Schmerzen starker werden
(1) Ich kann so lange stehen wie ich mdchte, aber die Schmerzen werden starker

(2) Schmerzen hindern mich daran, ldnger als eine Stunde zu stehen

(3) Schmerzen hindern mich daran, ldnger als eine halbe Stunde zu stehen

(4) Schmerzen hindern mich daran, ldnger als 10 Minuten zu stehen

(5) Die Schmerzen halten mich vollig vom Stehen ab
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Schlafen

(0) Mein Schlaf ist nie durch Schmerzen gestort

(1) Mein Schlaf ist gelegentlich durch Schmerzen gestort

(2) Ich schlafe aufgrund von Schmerzen weniger als 6 Stunden
(3) Ich schlafe aufgrund von Schmerzen weniger als 4 Stunden
(4) Ich schlafe aufgrund von Schmerzen weniger als 2 Stunden

(5) Schmerzen hindern mich daran, iiberhaupt zu schlafen
Sexualleben (falls zutreffend)

(0) Mein Sexualleben ist normal und die Schmerzen werden dadurch nicht starker
(1) Mein Sexualleben ist normal, aber die Schmerzen werden dadurch stirker

(2) Mein Sexualleben ist fast normal, aber sehr schmerzhaft

(3) Mein Sexualleben ist durch die Schmerzen stark eingeschriankt

(4) Ich habe aufgrund von Schmerzen fast kein Sexualleben

(5) Schmerzen verhindern jegliches Sexualleben
Gesellschaftliche Aktivitidten

(0) Mein Sozialleben ist normal und die Schmerzen werden dadurch nicht stirker

(1) Mein Sozialleben ist normal, aber die Schmerzen werden dadurch starker

(2) Schmerzen haben keinen wesentlichen Einfluss auf mein Sozialleben, aufler dass sie
meine aktiven Interessen, wie z.B. Sport einschrinken

(3) Schmerzen schrinken mein Sozialleben ein und ich gehe nicht mehr so oft aus

(4) Schmerzen schrianken mein Sozialleben auf mein Zuhause ein

(5) Ich habe aufgrund von Schmerzen kein Sozialleben
Reisen

(0) Ich kann tiberallhin reisen und die Schmerzen werden dadurch nicht stiarker

(1) Ich kann tiberallhin reisen, aber die Schmerzen werden dadurch stérker

(2) Trotz starker Schmerzen kann ich ldnger als 2 Stunden unterwegs sein

(3) Aufgrund meiner Schmerzen kann ich hochstens 1 Stunde unterwegs sein

(4) Aufgrund von Schmerzen kann ich nur kurze notwendige Fahrten unter 30 Minuten
machen

(5) Meine Schmerzen hindern mich daran Fahrten zu machen, auller zur medizinischen

Behandlung
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