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Zusammenfassung

Einleitung Die rasche Weiterentwicklung und der zunehmende Einsatz von Systemen
zur navigierten Implantation von Pedikelschrauben im Bereich der gesamten Wirbelsaule
hat in den letzten Jahrzehnten zur Einfuhrung des intraoperativen CTs (iCT), Cone Beam
CTs (CBCT) und robotischen Cone Beam CTs (rCBCT) gefuhrt. Diese
Bildgebungsmodalitaten erstellen hochauflosende 3D-Datensatze des
Operationsgebietes und liefern hiermit die Grundlage fur die spinale Navigation. Die
Vorteile dieser Technologie liegen in einer hoheren Prazision bezuglich der
Pedikelschraubenimplantation, der Maoglichkeit der intraoperativen Lagekontrolle und
Revision, sowie einer reduzierten Strahlenexposition fur Mitarbeiter im OP. Diese Studie
untersucht die Anwendung von iCT, CBCT und rCBCT im Rahmen der spinalen
Navigation hinsichtlich Prazision, Workflow und Handling innerhalb eines

standardisierten Umfeldes.

Methodik Der Untersuchungszeitraum dieser Studie betrug 24 Monate ab Einfuhrung der
jeweiligen Untersuchungsmodalitat. Von 2014 bis 2018 wurden insgesamt 503 Patienten
mittels navigierter Pedikelschraubenimplantation unter Anwendung von iCT, CBCT oder
rCBCT in der Neurochirurgischen Klinik der Charité — Universitatsmedizin Berlin
behandelt. Im obengenannten Zeitraum wurden insgesamt 2673 Schrauben implantiert.
Die Patientenpopulation wurde anhand von klinischen und demographischen Daten
charakterisiert. Durch Auswertung der intraoperativen Bilddaten wurde die Prazision der
implantierten Schrauben erhoben und anschlieRend statistisch ausgewertet. Workflow,
Setup und Handling wurden im selben Arbeitsumfeld beobachtet und verglichen.

Ergebnisse Die Prazision der Schraubenlage lag bei allen drei Modalitaten bei Uber 92%
und eine sichere Schraubenimplantation und -beurteilung war mit allen drei
Untersuchungsmethoden moglich. Das intraoperative CT zeigte bei langstreckigen
Instrumentierungen Vorteile im Arbeitsablauf und im thorakalen Bereich Vorteile
hinsichtlich der Prazision und Bildqualitat. Das CBCT sowie das rCBCT bieten zusatzlich
die Moglichkeit der 2D-Fluoroskopie und die Durchfuhrung der CBCT und rCBCT 3D
Bildgebung erfordert kein radiologisches Personal, sondern ist von einem Chirurgen mit
entsprechender Strahlenschutzqualifikation (Fachkunde) durchfuhrbar.
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Diskussion Erstmals wurden drei, der am meisten verwendeten intraoperativen
Bildgebungsmodalitaten zur spinalen Navigation, in einem standardisierten Umfeld
untersucht. Alle drei ermdglichten eine sichere und prazise Schraubenimplantation sowie
eine intraoperative Schraubenevaluation und -revision. Auch bei der perkutanen
Pedikelschraubenimplantation konnte eine verlassliche Prazision erzielt werden.
Letztendlich sind es infrastrukturelle, organisatorische, personelle und finanzielle
Aspekte, die zur Entscheidung fur die eine oder andere Modalitadt fuhren. Die
intraoperative Bildgebung in Kombination mit der spinalen Navigation bildet die
Grundlage zur Implementierung von zuklnftigen Technologien im Bereich der

Wirbelsaulenchirurgie.

Abstract

Introduction The constant development and increasing use of systems for the navigated
implantation of pedicle screws across the entire spine over the past decades has led to
the introduction of intraoperative imaging solutions such as intraoperative CT (iCT), cone-
beam CT (CBCT) and robotic cone-beam CT (rCBCT). These imaging modalities create
high resolution 3D data sets of the surgical site and therefore build the foundation for
spinal navigation. The advantages of this technology are higher precision in regard to
pedicle screw implantation, the possibility of direct intraoperative screw assessment and
revision, as well as reduced radiation exposure for the surgical team. This study
investigated accuracy, workflow and handling of iCT, CBCT and rCBCT during spinal

navigation in the same standardized environment.

Methods The investigation period of this study included the first 24 months starting with
the introduction of each imaging modality. Between 2014 and 2018, 503 patients
underwent navigated implantation of pedicle screws using iCT, CBCT or rCBCT at the
Department of Neurosurgery at the Charité University Medicine Berlin. A total number of
2673 pedicle screws were implanted. The patient population was characterized based on
clinical and demographic data. Accuracy of implanted screws was evaluated according
to intraoperative imaging data and statistically analyzed. Workflow, setup and handling

were observed and evaluated within the same working environment.
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Results Pedicle screw accuracy was around 92% or higher for all three modalities. Safe
pedicle screw implantation and evaluation was feasible with all three imaging methods.
Intraoperative CT showed workflow advantages in cases requiring a larger scan area,
next to precision and image quality advantages in the thoracic region. On the other hand,
CBCT and rCBCT offered the possibility of 2D fluoroscopy and the execution of a 3D scan
using CBCT and rCBCT did not require radiological assistance, but was instead

independently possible by a surgeon with appropriate radiation protection qualification.

Discussion For the first time three of the most commonly used intraoperative imaging
modalities for spinal navigation have been investigated in a standardized environment.
All three modalities allowed safe and precise implantation of pedicle screws as well as
intraoperative evaluation and revision. Also, a high precision was achieved during
percutaneous pedicle screw implantation. In the end, infrastructural, organizational and
financial aspects seem to guide the decision for one or the other technology.
Intraoperative imaging in combination with spinal navigation represents the foundation for
the implementation of future technologies in the field of spine surgery.
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1. Einleitung

Beim vorliegenden Text handelt es sich um den Manteltext zur Publikation(1). Er stellt
eine ausfuhrlichere Fassung des dort beschriebenen Inhaltes dar. In vielen Bereichen
wurden inhaltliche Logik, Gliederung und Formulierung Ubernommen, um dem

ursprunglichen Charakter der Arbeit gerecht zu werden.

Beschwerden im Bereich des unteren Ruckens (Low Back Pain) stellen den
zweithaufigsten Grund fur einen Arztbesuch dar und verursachen 15% der
Krankenstande.(2) Chronische sowie akute degenerative Veranderungen, Frakturen,
Infektionen oder neoplastische Erkrankungen der Wirbelsaule konnen zu
Ruckenschmerzen, Lumboischialgien oder neurologischen Ausfallssymptomen fuhren. In
Abhangigkeit von der Schwere der morphologischen Schadigung und der klinischen
Symptomatik, muss dann haufig eine operative Behandlung erfolgen. In den letzten
Jahrzehnten wurde das Repertoire an Behandlungsmethoden standig weiterentwickelt
und verbessert. Bei Instabilitaten im Bereich der Wirbelsaule ist haufig eine Behandlung
mittels stabilisierender Verfahren durch die Implantation von Pedikelschrauben
notwendig.(3) Nicht nur hinsichtlich der operativen Moglichkeiten, sondern auch der
intraoperativen Bildgebung und Navigation, gab es in den letzten Jahrzehnten eine
deutliche Weiterentwicklung, sodass die intraoperative Anlage von Pedikelschrauben in
Echtzeit geplant und mitverfolgt werden kann. Die Schraubenlagekontrolle und -revision
kann ebenfalls bereits wahrend der Operation erfolgen. Diese neuen Technologien
machen Operationen sicherer, die Pedikelschraubenimplantation exakter und reduzieren
die Strahlenbelastung fur das OP-Personal.(4)

1.1. Spinale Instrumentierung

1.1.1. Anfange

Die Entwicklung hin zu den modernen stabilisierenden Operationstechniken im Bereich
der Wirbelsaule begann erst im 20. Jahrhundert. Zuvor wurden Patienten mit instabilen
Wirbelsaulenpathologien Bettruhe, Korsette und Schienen verordnet. Von Hippokrates
eingefuhrte Zug- und Immobilisationsgestelle waren vom 4. Jahrhundert vor Christus bis
ins 20. Jahrhundert die Ublichen Behandlungsutensilien. Im spaten 19. Jahrhundert
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wurden erste Cerclagetechniken in der Behandlung instabiler Halswirbelsaulenlasionen

bei Morbus Pott von Harda eingesetzt.

In den spaten 1950er Jahren fuhrte Harrington den Harringtonstab zur Begradigung
schwerer Skoliosen ein. Hierbei handelt es sich um einen Stab, der mittels Haken an
beiden Enden distal und proximal an der Wirbelsaule verankert wird. In den 1960er
Jahren wurden durch Boucher die ersten dokumentierten Pedikelschrauben implantiert.

Fehlende Daten zur Effektivitat dieser Implantate fuhrte jedoch dazu, dass die FDA (Food
and Drug Administration) Hersteller in den USA dazu aufgefordert hatte, die Produktion
von Pedikelschrauben einzustellen. Hierdurch wurde auch der wissenschaftliche
Fortschritt im Bereich der spinalen Instrumentierung zum Stillstand gebracht und spinale
Implantate wurden von den Medien eher negativ beleuchtet. Um den Hintergrund der
Pedikelschraubeninstrumentierung wissenschaftlich zu untersuchen, wurde von
orthopadischen  und  neurochirurgischen  Gesellschaften  eine  historische
Kohortenstudie(5) durchgefuhrt. Diese zeigte, dass eine
Pedikelschraubeninstrumentierung die Fusionsrate bei degenerativer Spondylolisthesis
gegenuber dem bisherigen Standard um 70-90% zu verbessern vermag. Erst im Jahr
1998 wurden Pedikelschrauben von der FDA zugelassen, in dessen Folge sich ein
exponentielles Wachstum im Bereich der Wirbelsaulenchirurgie entwickelte.

Deutlich beschleunigt wurde die Entwicklung operativer Techniken fur spinale
Pathologien durch die Erfindung der Computertomographie im Jahre 1972 und der
Magnetresonanztomographie im Jahre 1974. Die zunehmende Weiterentwicklung
bildgebender Modalitdten verbesserte nicht nur die Therapieplanung und Diagnostik,
sondern fuhrte auch zur intraoperativen Anwendung.(6)

Die Diskussion uber die spinale Navigation wurde erstmals durch eine Publikation von
Odgers und al. im Jahre 1996 angestol3en. In der wissenschaftlichen Arbeit wurde die
Implantation von Pedikelschrauben unter Anwendung der intraoperativen lateralen

Fluoroskopie untersucht.(7)

Den nachsten Meilenstein stellte die Implementierung von Navigationsverfahren, analog
der kraniellen Chirurgie, in die Wirbelsaulenchirurgie dar. Ursprunglich wurde die

rahmenlose Stereotaxie unter Anwendung von Oberflachenreferenzmarkern fur die
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kranielle Chirurgie entwickelt. Die erste Anwendung dieser Technologie fur die
Implantation von Pedikelschrauben unter Registrierung einer praoperativen CT-
Bildgebung wurde im Jahre 1995 von Kalfas et al. beschrieben.(8) In den 2000er Jahren
folgte die Integration des intraoperativen CTs in Kombination mit der spinalen
Navigation.(9)

1.1.2. Indikationen

Eine stabilisierende Operation mittels Pedikelschrauben kann aus den verschiedensten
Grunden notwendig sein. In erster Linie werden jedoch Wirbelsaulenpathologien
unterschiedlicher Ursache, die an sich oder im Rahmen ihrer operativen Behandlung eine
Instabilitédt verursachen oder eine Fusion eines oder mehrerer Wirbelsaulensegmente
notwendig machen, mittels dorsaler Stabilisierung behandelt.(3) Hauptsachlich handelt
es sich hierbei um Pathologien, die den Gruppen der Frakturen, Infektionen,
neoplastischen oder degenerativen Erkrankungen der Hals-, Brust- oder

Lendenwirbelsaule zugeordnet werden.

1.1.3. Prinzip

Der Patient oder die Patientin wird Ublicherweise auf Thorax- oder Beckenkissen auf dem
Bauch gelagert. Hierbei muss der Bauch frei von Kompression sein, um einen vendsen
Ruckstau zu minimieren. Die Haut wird auf der zu operierenden Hohe in der Mittellinie
mit dem Messer eroffnet. Es folgt die Inzision der Faszie und die subperiostale
Mobilisation der autochtonen Ruckenmuskulatur mit Darstellung der hinteren,
anatomischen Wirbelstrukturen. Die Implantation von Pedikelschrauben erfolgt entweder
unter Verwendung eines intraoperativen Bildwandlers oder unter Zuhilfenahme der
spinalen Navigation. Von grundlegender Bedeutung sind nun die Ausrichtung sowie die
Abmessungen des Pedikels. Hiervon abhangig wird die Grol3e der Schraube gewahlt.
Ausrichtung und GroRRe des Pedikels sind in Abhangigkeit der anatomischen Region
unterschiedlich. Als Eintrittspunkt fur die Pedikelschraube wurden klassischerweise zwei
Lokalisationen beschrieben: Roy-Camille beschreibt den Eintrittspunkt fur die
Pedikelschraube unmittelbar kaudal des Wirbelgelenks.(10) Weinstein et al. empfehlen
den Eintrittspunkt lateral des Wirbelgelenkes in der Mitte des jeweiligen
Querfortsatzes.(11) Die jeweiligen Pedikelschrauben einer Seite werden zur
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Fertigstellung des Fixateur interne Konstrukts mit je einem Verbindungsstab miteinander

verbunden.(3)
1.1.4. Perkutane Implantation von Pedikelschrauben

Neben der unter 1.1.3. beschriebenen offenen Methode konnen Pedikelschrauben in
einer modifizierten Technik auch perkutan implantiert werden. Hierbei ist der operative
Zugangsweg aufgrund eines geringeren Weichteiltraumas bei der Praparation der
paravertebralen Muskulatur weniger invasiv, denn im Bereich der jeweiligen
Schraubeneintrittsstelle wird lediglich eine Stichinzision der Haut und der Muskelfaszie
vorgenommen. AnschlieBend wird eine Bohrhulse, zumeist navigiert, bis an den
gewunschten Eintrittspunkt der Schraube in den Pedikel eingefuhrt und das Trajekt
vorgebohrt. Ein Fuhrdraht wird eingebracht und die Schraube wird Gber den Draht in den

Pedikel implantiert.

Im Vergleich zum offenen Vorgehen wird eine deutlich kleinere Wundflache verursacht
und somit das Risiko einer Wundheilungsstorung minimiert und der Blutverlust
reduziert.(12) Vor allem Wirbelkorperfrakturen ohne Einengung des Spinalkanals sowie
Pathologien, die keiner offenen Dekompression bedurfen, eignen sich fur dieses
Verfahren.

1.2. Verfahren zur intraoperativen 3D-Bildgebung

Es werden zwei Hauptgruppen von Geraten zur intraoperativen Bildgebung eingesetzt.
Grundsatzlich unterscheidet man Fan Beam CTs (=Facherstrahl CT Gerate) und Cone
Beam CTs (=Kegelstrahl CT Gerate). Facherstrahl CTs stellen die allgemein als ,CT"
bezeichnete Technologie dar, wohingegen Kegelstrahl CTs technologisch einem 3D C-
Bogen entsprechen, der aus einer Rontgenrohre mit Flachpaneldetektor besteht und eine
3-dimensionale Rekonstruktion von mehreren in Serie aufgenommenen Einzelbildern
ermoglicht. Cone Beam CTs (CBCT) werden auch als digitale Volumentomographien
bezeichnet, fur die eine eigenstandige Fachkunde erworben werden kann, die auch
Arzten und Arztinnen zuganglich ist, die nicht primar radiologisch tatig sind. Beide
Bildgebungstechnologien werden fur die intraoperative Bildgebung zur spinalen
Navigation genutzt.(13)
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1.2.1. Geschichte der Computertomographie

Sir Godfrey Hounsfield war getrieben von der Idee, dass sich durch das Beleuchten einer
Schachtel aus mehreren Winkeln eine Abbildung deren Inhaltes erstellen lasse. Im
Forschungslabor von EMI in Hayes, Middlesex, begann er an einer computerassistierten
Maschine zu arbeiten, die hunderte von RoOntgenstrahlen verarbeiten und eine
zweidimensionale Darstellung von Weichteilen eines lebenden Organismus erzeugen
konnte. Als Aufnahmemedium diente ein Sensor anstatt eines Rontgenfiimes, sodass
durch eine rotierende Photonenquelle mehrere Schichten abfotografiert werden konnten,
welche die unterschiedliche Dichte des Gewebes darstellten. Der erste Patient wurde im
September 1971 im Aktinson Morley Hospital in Wimbledon durch den Radiologen James
Ambrose untersucht. Beim untersuchten Patienten bestand der Verdacht auf das
Vorliegen einer intrakraniellen Zyste. Die Computertomographie konnte diese darstellen
und ermdglichte eine genaue Lokalisation.(14) Im Jahre 1989 wurde schlieBlich das
Spiral-CT eingefuhrt. Im Vergleich zum klassischen CT, wo der Untersuchungstisch von
Schicht zu Schicht angehalten wurde, wird hier der Untersuchungstisch wahrend der
Untersuchung kontinuierlich vorgeschoben. Dadurch beschreibt der Fokus der
Rontgenrohre relativ. zum untersuchten Objekt eine Spirallaufbahn.(15) Die erste
intraoperative Anwendung eines CTs zur spinalen Navigation wurde von Haberland et al.
im Jahr 2000 beschrieben.(9)

1.2.2. Fan Beam CT/ Intraoperatives CT (iCT)

Bei der klassischen Computertomographie rotieren eine Rontgenrohre und ein
Strahlendetektor, enthalten in einer Gantry, 360° um einen Patienten oder eine Patientin,
wahrend sich ein Untersuchungstisch relativ zur Gantry bewegt. Dadurch wird ein
kompletter, 3-dimensional rekonstruierbarer Bildgebungsdatensatz des Patienten oder
der Patientin erzeugt. Das unterschiedliche rontgenologische Dichteverhalten von
Geweben und Stoffen wird in 3-dimensionaler Rekonstruktion oder als 2-dimensionale
Abbildung in sagittaler, coronarer und axialer Ebene sichtbar.(15) Das Fan Beam CT als
Weiterentwicklung des klassischen CT sendet Rontgenstrahlen durch einen Kollimator
und erzeugt entsprechend des Namens einen facherformigen Rontgen-Strahlengang, der
von einem linearen Detektor Array aufgenommen wird.(16) Der mobile AIRO® iCT

Scanner (Brainlab AG, Feldkirchen, Deutschland) zahlt zu einem solchen Fan Beam CT.
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1.2.3. Cone Beam CT (CBCT)

Bei einer Kegelstrahl CT (Cone Beam CT; CBCT) entspricht die Anordnung von
Rontgenrohre und Detektor derjenigen eines C-Bogens. Beim CBCT werden die
kegelformig emittierten Rontgenstrahlen ohne zwischengeschalteten Kollimator von
einem Flachpaneldetektor (=Flat Panel Detektor) aufgenommen und es kann aus
mehreren Einzelbildern ein 3-dimensionaler Bildgebungsdatensatz, analog zu einem
konventionellen CT rekonstruiert werden.(16) Hinsichtlich der 3D Darstellung weist das
CBCT im Vergleich zum klassischen Fan Beam CT eine oft geringere Bildqualitat und
Weichteilunterscheidung auf, allerdings ist die Verfugbarkeit von CBCT Geraten grof3er
und der Anschaffungspreis in der Regel geringer, verglichen zu intraoperativen Fan
Beam CT Geraten. Bei der CBCT Technologie handelt es sich um eine
Bildgebungsmodalitat, die erst 2001 eingefuhrt wurde.(13) Als CBCT fur die spinale
Navigation werden zum Beispiel der O-Arm® (Medtronic Neurosurgery, Louisville, USA)
und der Ziehm Vision RFD 3D (Ziehm Imaging GmbH, Nurnberg, Deutschland)

eingesetzt.
1.2.4. Robotisches Cone Beam CT (rCBCT)

Wird die CBCT Technologie mit einem fernsteuerbaren und/oder programmierbaren,
robotischen System kombiniert, so spricht man vom robotischen CBCT (rCBCT). Diese
Gerate werden neben der 3D Bildgebung zur spinalen Navigation teilweise auch fur 2D
Angiographien eingesetzt. Vertreter dieser Kategorie stellen der 3D Artis Zeego® Il digital
fluoroscopy (Siemens Healthcare, Forchheim, Deutschland) und der Loop X (Brainlab
AG, Feldkirchen, Deutschland) dar. Die Vorteile von rCBCT Losungen liegen in der
robotischen Steuerbarkeit, die im Idealfall eine komplett selbststandige Bedienung
ermoglicht. Die Nachteile sind mitunter die begrenzte Mobilitat bei fest installierten

Losungen.

1.3. Spinale Navigationssysteme

Die durch intraoperative Bildgebung-gestutzte spinale Navigation kann anhand von
zweidimensionalen Bildern, die von einem Bildwandler oder Rontgengerat erzeugt
werden, oder mittels eines 3-dimensionalen Bildgebungsdatensatzes, der durch
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Untersuchung mit einem CBCT/rCBCT oder einem klassischen CT generiert wird,
erfolgen.(17) Die vorliegende Arbeit beschrankt sich auf die Navigation mit Hilfe eines
intraoperativ erzeugten 3D-Datensatzes.

1.3.1. Grundlegendes Konzept

Das Ziel der bildgestutzten spinalen Navigation ist es, Operationsinstrumente und
anatomische Strukturen in Bezug zu einem festen Referenzpunkt abbilden und in
Echtzeit verfolgen zu kdnnen. Hierfur kommen meist optische Trackingsysteme zum
Einsatz. Diese bestehen ublicherweise aus einer Kamera, die Infrarotstrahlen senden
und die Reflexion von Reflektorkugeln oder lichtemittierenden Dioden empfangen kann.
Durch diese Art des optischen Trackings kann die relative Position eines
Operationsinstrumentes zu den abgebildeten anatomischen Strukturen in Echtzeit
dargestellt und auf einem Bildschirm in drei Ebenen mitverfolgt werden.(17)

1.3.2. Registrierung der Bilddaten

Die Grundlage, fur eine exakte dreidimensionale spinale Navigation, bildet die genaue
Co-Registrierung der Bildgebungsdaten mit der Patientenanatomie. Als Verfahren zur
Co-Registrierung unterscheidet man auf der einen Seite die Navigation basierend auf
einem praoperativ erzeugten Bilddatensatz (typischerweise CT) und auf der anderen
Seite die Navigation basierend auf einem intraoperativ erzeugten Bildgebungsdatensatz,
wie in der vorliegenden Arbeit beschrieben. Wird anhand eines praoperativen
Bilddatensatzes navigiert, muss intraoperativ eine manuelle Oberflachenregistrierung
(sog. surface matching) durchgefuhrt werden. Bei spinalen Navigationslosungen, die auf
einem intraoperativ erzeugten Bildgebungsdatensatz beruhen, erfolgt eine automatische
Co-Registrierung des Bilddatensatzes mit der Patientenanatomie.(17) Beide Methoden
haben Vor- und Nachteile: Die Navigation mittels praoperativer Bildgebung ist gunstiger,
da keine intraoperative 3D Bildgebungsmodalitat erforderlich ist und erlaubt bereits vor
der Operation Planungsschritte vorzunehmen. Navigationsldsungen mit intraoperativer
Bildgebung erfordern hingegen aufgrund der automatischen Co-Registrierung keinen
manuellen Oberflachenabgleich, was Vorteile im Arbeitsablauf bietet. Zusatzlich erfolgt
die Erzeugung der Bildgebung in der gleichen Position wie die Operation (in der Regel in
Bauchlage), was im Vergleich zu praoperativen Bildgebungsdatensatzen, die

ublicherweise in Ruckenlage erzeugt werden, bei instabilen Verhaltnissen zur
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Vermeidung von anatomischen Verschiebungen und Erhdhung der Navigationsprazision

beitragen kann.

1.4. Augmented Reality und Robotik — Ein Blick in die Zukunft der Navigation

In den letzten Jahrzehnten hat das Feld der intraoperativen 3D-Bildgebung und spinalen
Navigation an groRer Bedeutung fur die moderne Medizin gewonnen und kann aus dem
klinischen Alltag nicht mehr weggedacht werden. All die Weiterentwicklungen der
Vergangenheit spielen ebenfalls eine elementare Rolle fur die Technologien der Zukunft,
denn intraoperative Bildgebungsmodalitaten und Navigationssysteme bilden auch die
Grundlage fur die Integration von Augmented Reality (AR) und Robotik in den operativen
Alltag und den Operationssaal der Zukunft. Viele Technologien befinden sich jedoch erst
in den frihen Entwicklungsstadien.(18,19)

1.4.1. Augmented Reality

Bei AR-Headsets handelt es sich um Brillen, die es erlauben durch entsprechende
Software generierte Informationen in den Brillenglasern abzubilden, wahrend die
Umgebung durch die AR-Brille wie gewohnt wahrgenommen werden kann. Es entsteht
somit eine Mischung aus Umwelt und virtueller Information. Mit Hilfe dieser Technologie
konnen — ohne Notwendigkeit eines weiteren Bildschirmes — intraoperativ die Bilddaten
einer CT-Bildgebung, definierte anatomische Strukturen, oder Schraubentrajektorien im
Operationsfeld visuell eingeblendet werden. Pra- sowie auch intraoperativ geplante
Schraubentrajektorien konnen mit dem AR Headset aber nicht nur visualisiert sondern
auch fur eine AR-gestutzte/ navigierte Pedikelschraubenimplantation in Echtzeit
verwendet werden, unter vollstandiger Eliminierung der Strahlenbelastung.(18)

Das neue Navigationssystem ,NextAR" von Medacta(20), zu dem aktuell noch keine
Publikationen vorliegen, bietet diese Moglichkeiten. Der Operateur tragt hierbei eine AR-
Brille, die es ihm erlaubt zuvor geplante Schraubentrajektorien zu visualisieren oder in

Echtzeit neue zu erstellen.
1.4.2. Robotik
Beispiele fur die Integration von robotischen Elementen in das spinale Navigationsumfeld

sind der mechatronische Assistenz-Roboterarm Cirq von Brainlab, der sich nach
sorgfaltiger praoperativer Planung gemald der vordefinierten Schraubentrajektorie
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ausrichtet und als mechanische Unterstutzung bei der navigierten Pedikelbohrung dient,
im Sinne eines robotischen Assistenzsystems. Als vollwertiger Roboter der neuesten
Generation kann dagegen beispielsweise der ROSA-Roboter angefuhrt werden, der
neben der automatischen Trajekt-Ansteuerung auch im Bereich der stereotaktischen
Anwendung in der kraniellen Neurochirurgie eingesetzt werden kann.(19)

1.5. Fragestellung

In den letzten Jahrzenten gab es eine rasche Entwicklung im Feld der spinalen Navigation
und insbesondere im Bereich der intraoperativen 3D
Bildgebungsverfahren.(6,7,9,17,21,22) Eine direkte Vergleichsanalyse der gegenwartig
verfugbaren intraoperativen Bildgebungsmethoden existiert jedoch nach wie vor nicht.
Das Ziel dieser Arbeit ist es, den Arbeitsablauf und die Leistungsfahigkeit des
intraoperativen Fan Beam CTs (iCT), Cone Beam CTs (CBCT) und robotischen Cone
Beam CTs (rCBCT) im Kontext der spinalen Navigation durch einen direkten Vergleich

zU untersuchen.
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2. Methodik
2.1. Studiendesign

Die diesem Manteltext zugrundeliegende Studie(1) wurde als vergleichende retrospektive
Analyse dreier intraoperativer bildgebender Verfahren im Kontext der spinalen Navigation
angelegt. Untersucht wurden ein intraoperatives CT, ein Cone Beam CT und ein
robotisches Cone Beam CT. Insgesamt wurden 503 Patienten, die in einem Zeitraum von
2 Jahren ab Einfuhrung der jeweiligen intraoperativen Untersuchungsmodalitat eine
Behandlung mittels navigierter spinaler Instrumentierung erhalten hatten,
eingeschlossen. Hierbei handelte es sich um 260 Frauen und 243 Manner. Insgesamt
erstreckte sich der Untersuchungszeitraum von Mai 2014 bis Dezember 2018. Das
Patientenkollektiv wurde entsprechend des verwendeten intraoperativen bildgebenden
Verfahrens (iCT, CBCT oder rCBCT) in drei Gruppen unterteilt. Untersucht wurde die
Genauigkeit der jeweiligen intraoperativen Bildgebung im Hinblick auf die korrekte Lage
der implantierten Pedikelschrauben, sowie auf Unterschiede in den Arbeitsablaufen und

technischen Merkmalen.

Fur die iCT-basierte Fan Beam CT Navigation kam der mobile AIRO® iCT Scanner
(Brainlab AG, Feldkirchen, Deutschland) zum Einsatz.(21,22) Als CBCT wurde das O-
Arm® imaging System (Medtronic Neurosurgery, Louisville, USA) verwendet. Eine
rotierende Rontgenrdhre (Varian® Model B100 mit A132 Insert) und ein Detektor (Varian®
Model Paxscan® 4030D) sind beim O-Arm® innerhalb einer Gantry montiert und
ermoglichen die Erzeugung von fluoroskopischen Bildern mit einer raumlichen Auflésung
im Submillimeterbereich. Als robotisches CBCT (rCBCT) wurde der 3D Artis Zeego® I
digital fluoroscopy (Siemens Healthcare, Forchheim, Deutschland) eingesetzt. Dieses
fest-installierte System verwendet eine Rontgenrohre und einen 30 x 40cm messenden
Flat Panel Detektor, welche in Form eines 3D C-Bogens angeordnet sind und ebenfalls
fluoroskopische Bilder mit einer Auflosung im Submillimeterbereich erzeugen, aus denen
der entsprechende 3D-Datensatz rekonstruiert wird.
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2.2, Erhebung der Patientendaten

Der Ethikantrag wurde bei der Ethikkommission der Charité — Universitatsmedizin Berlin,
Deutschland, gestellt und stattgegeben (EA4/046/16). Anschlielfend wurden uUber das
Krankenhausdokumentationssystem SAP unter Einhaltung der Datenschutzrichtlinien
alle Patienten, die von Mai 2014 bis Dezember 2018 eine intraoperative Bildgebung
mittels intraoperativem CT (iCT), Cone Beam CT (CBCT) oder robotischem Cone Beam
CT (rCBCT) zur navigierten Implantation von Pedikelschrauben erhalten hatten,
identifiziert. Hierfur wurden die OP-Plane fur diesen Zeitraum retrospektiv ausgewertet.
Demographische Daten sowie wichtige Informationen zum jeweiligen Operationsverlauf
wurden ebenfalls aus dem Krankenhausdokumentationssystem SAP ermittelt, mittels
Microsoft Excel-Datei sortiert, ausgewertet und fur die Publikation anonymisiert.

2.3. Chirurgisches Vorgehen

2.3.1. Lagerung und Operationsdurchfuhrung

Der jeweilige Patient oder die jeweilige Patientin wurde auf einem strahlendurchlassigen
Carbontisch (TRUMPF Carbon FloatLine oder TRUMPF Carbon X-TRA, TRUMPF
Medizin Systeme GmbH & Co. KG, Saalfeld, Deutschland) auf Thorax- und Beckenkissen
auf dem Bauch gelagert. Bei Pedikelschraubenimplantationen im Bereich der
Halswirbelsaule oder oberen bis mittleren Brustwirbelsaule wurde der Kopf zusatzlich in
einer Carbonfaser-Klemme mit 3 Pins (TRUMPF X- RAY, TRUMPF Medizin Systeme
GmbH & Co. KG, Saalfeld, Deutschland) eingespannt. Fur Operationen im Bereich der
Lenden- oder unteren Brustwirbelsaule wurde der Kopf in einer Kopfschale (ProneView
Protective Helmet System, Mizuho OSI, Union City, USA) gelagert. Bei Operationen mit
dem rCBCT wurden Patienten immer in der Carbonfaserklemme eingespannt. Im
Anschluss an die Hohenbestimmung erfolgte das Abwaschen und die sterile Abdeckung,
so dass der Patient / die Patientin problemlos durch die jeweilige Gantry gefahren werden
konnte. Im nachsten Schritt erfolgte die chirurgische Freilegung. Als Vorbereitung auf die
spinale Navigation wurde bei Verwendung von iCT und rCBCT eine Carbonfaser-Klemme
mit Navigationsstern (Brainlab AG, Feldkirchen, Deutschland) an einem Dornfortsatz 1-2
Hohen kranial oder kaudal der zu instrumentierenden Wirbelkorper angebracht. Bei

Operationen im Bereich der unteren Lendenwirbelsaule und/ oder bei transmuskularer
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Pedikelschraubenimplantation wurde der Navigationsstern im Beckenkamm verankert.
Wurde das CBCT eingesetzt, erfolgte die Fixierung des Navigationssterns (Medtronic
Neurosurgery, Louisville, USA) am Dornfortsatz mit einer Metallklemme.

2.3.2. Navigationsscan

Um den 3D-Datensatz fur die spinale Navigation und die intraoperative Kontrolle der
Pedikelschraubenlage nutzen zu konnen, wurde das iCT und das rCBCT mit einem
optischen Navigationssystem und assoziierter Infrarotkamera (BrainLab Curve™,
Brainlab AG, Feldkirchen, Deutschland) verbunden. Das CBCT wurde ebenfalls mit dem
dafiir vorgesehenen, optischen Navigationssystem (StealthStation™ S7, Medtronic
Neurosurgery, Louisville, USA) verbunden. Alle Systeme bieten den Vorteil einer
automatischen Co-Registrierung der Bildgebungsdaten mit der Patientenanatomie und
einen automatischen Datentransfer der Bildgebungsdaten zum Navigationssystem.

Zur Durchfuhrung des Navigationsscans musste zunachst der Patiententisch, bzw. das
entsprechende Bildgebungsgerat, in die korrekte Position gebracht werden. Im Falle des
iCT musste der OP-Tisch um 90° rotiert und in die Gantry geschoben werden. Bei
Anwendung von CBCT oder rCBCT konnte dagegen die Gantry (CBCT) bzw. der
robotische C-Bogen (rCBCT) ohne Rotation des OP-Tischs positioniert werden. Als
nachstes wurde die Infrarotkamera des Navigationssystems ausgerichtet, sodass diese
sowohl die reflektierenden Kugeln des am Dornfortsatz / Beckenkamm angebrachten
Navigationssternes, als auch die Reflektorkugeln auf der Gantry bzw. auf dem Flat Panel
Detektor erkennen konnte. AnschlieBend wurde der Navigationsscan zur navigierten

Pedikelschraubenimplantation durchgefuhrt (Abb. 1).

Entsprechend der erforderlichen Fachkunde im Strahlenschutz zur Anwendung von CT
Diagnostik wurde die Bildgebung mittels iCT durch qualifiziertes radiologisches Personal
durchgefuhrt, wohingegen die CBCT und rCBCT Bildgebung durch Chirurgen mit
Fachkunde =zur Anwendung von digitalen Volumentomographien selbststandig
durchgefuhrt werden konnte. AnschlieRend wurde der Bilddatensatz an das jeweilige
Navigationssystem (iCT und rCBCT: Brainlab Spinal Navigation Software Version 3.0 und
Brainlab Curve, Brainlab AG, Feldkirchen, Deutschland; CBCT: Medtronic Spinal
Navigation Software und StealthStation™ S7, Medtronic Navigation, Louisville, USA)

transferiert. Im Falle des iCT wurden die Untersuchungen automatisch an das
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Krankenhausbildarchivierungssystem (PACS) weitergeleitet. CBCT Untersuchungen
mussten auf CD gebrannt und anschliefend in das PACS hochgeladen werden. rCBCT
Datensatze mussten vom lokalen Bilddatenspeichersystem an der Workstation an das
PACS gesendet werden.

Intraoperative CT (iCT) Cone beam CT (CBCT) Robotic cone beam CT (rCBCT)

Surgery position

Scan position

Abbildung 1: Intraoperatives Setup: Die Abbildung zeigt den typischen intraoperativen Aufbau fir jede der 3 Bildgebungsmodalitéten:
Von links nach rechts erkennt man das iCT, CBCT und rCBCT. ,Surgery position* bezeichnet den Aufbau wahrend der
Schraubenimplantation. ,Scan position* bezeichnet den Aufbau wahrend der Durchfiihrung der Bildgebung, sowohl schematisch
(obere Reihe) als auch in Form einer intraoperativen Abbildung (untere Reihe). Entscheidend beim Aufbau ist die Erméglichung einer
freien Sichtlinie von der infrarot Navigationscamera zu den jeweiligen Reflektorkugeln auf dem Navigationsstern und den navigierten
Instrumenten. A: Anasthesist, C: Kamera, N: OP-Schwester, NAV: Navigationsbildschirm, Resp: Beatmungsgerat, S: Chirurgen, T:

Instrumentiertisch (aus Kendlbacher et al., 2022).

2.3.3. Pedikelschraubenimplantation

Nachdem der Navigationsscan abgeschlossen war, wurde mit Hilfe eines ebenfalls mit
reflektierenden Kugeln versehenen, navigierbaren Zeigeinstruments (Pointer) die
anatomische Co-Registrierung verifiziert. Der Eintrittspunkt sowie der Trajekt der
jeweiligen Pedikelschraube wurden mit einer navigierten Bohrhulse (iCT und rCBCT:
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zervikal: Ulrich Medical, Ulm, Deutschland; thorako-lumbo-sakral: Brainlab AG,
Feldkirchen, Deutschland; CBCT: Medtronic Navigation, Louisville, USA), auch Drill-
Guide genannt, geplant. Der Einsatz eines navigierten Drill-Guides erlaubt eine
Echtzeitdarstellung der anvisierten Schraubentrajektorie in transversaler, coronarer und
sagittaler Ebene. Nun wurde ein Akku-betriebener Bohrer (Stryker Cordless Driver,
Kalamazoo, Michigan, USA) mit einem 2,3mm (zervikal: Ulrich Medical, Ulm,
Deutschland) oder 2,6mm (thorako-lumbo-sakral: Brainlab AG, Feldkirchen,
Deutschland) Bohraufsatz Uber die navigierte Bohrhilse eingebracht und die
Schraubentrajektorie vorgebohrt. In Fallen von CBCT-basierter Implantation von
zervikalen Pedikelschrauben kam statt des navigierten Drill-Guides eine navigierte
Hochgeschwindigkeitsfrase (Midas Rex EM200 Stylus Engine, Medtronic, Minneapolis,
Minnesota, USA) zum Einsatz. Als nachstes wurde uber den Drill-Guide ein Fuhrdraht
eingebracht, Uber den zunachst ein kanulierter Gewindeschneider und anschliel3end eine
kandilierte Pedikelschraube mit einem Durchmesser von 4.0 bis 9.5mm (zervikal: neon™,
Ulrich Medical, Ulm, Deutschland; thorako-lumbo-sakral: CD Horizon Legacy™ Spinal

System, Medtronic, Minneapolis, Minnesota, USA) implantiert werden konnte.
2.3.4. Intraoperative Beurteilung der Schraubenlage

Zur Kontrolle der Schraubenlage wurde nach Implantation aller Pedikelschrauben analog
zum Ablauf bei der Durchfiuhrung des ersten Navigationsscans ein (zweiter)
intraoperativer Kontrollscan durchgefuhrt. Anhand des Kontrollscans wurde intraoperativ
die Materiallage in transversaler, coronarer und sagittaler Ebene Uberpruft. Stellte sich
eine Materialfehllage mit Notwendigkeit einer Korrektur dar, so wurde die Lage der
betroffenen Pedikelschraube unter Zuhilfenahme der Navigation basierend auf dem
zweiten intraoperativen Scan korrigiert und mittels eines abschlieRenden (dritten)

intraoperativen Scans kontrolliert.

2.4. Analyse der Pedikelschraubenlage und -beurteilbarkeit

Fur diese Studie wurde die korrekte Lage bzw. Prazision der neuimplantierten Schrauben
aller Patienten retrospektiv mit Hilfe der Planungs-Software Brainlab Elements (Brainlab
AG, Feldkirchen, Deutschland) von unabhangigen Beobachtern ausgewertet. Bereits
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wahrend der Schraubenauswertung wurde die generelle Beurteilbarkeit der Schrauben
auf Grund der jeweiligen Bildqualitat miterfasst. Die Lage der Schrauben wurde gemaf
der 2mm-Zunahme Methode nach Gertzbein und Robbins,(23) modifiziert durch
Rampersaud und Kollegen,(24) beurteilt. Entsprechend dieser Klassifikation wurden
Schrauben mit vollstandigem Verlauf durch den Pedikel und bis zu einer

Pedikelperforation von weniger als 2mm als korrekt positioniert angesehen.

2.5. Statistische Auswertung

Die deskriptive Statistik wurde durch Mittelwert + Standardabweichung, Median und
Spannweite, oder in Prozent angegeben. Statistische Berechnungen wurden mit
GraphPad Prism (Version 5.0f, GraphPad Software, San Diego, California, USA)
durchgefuhrt. Zur statistischen Analyse wurden situationsgerecht und in Abhangigkeit
eines Shapiro-Wilk Tests fur Normalverteilung der Kruskal-Wallis Test mit Dunn’s Test
far multiple Vergleiche oder eine one-way ANOVA durchgefiihrt, sowie ein Chi? Test flr
Kontingenz. Alle Tests waren zweiseitig. Die statistische Signifikanz wurde mit p<0,05

festgelegt.
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3. Ergebnisse

3.1. Demographie

Insgesamt wurden 503 Patienten, die von Mai 2014 bis Dezember 2018 mittels iCT-,
CBCT- oder rCBCT-basierter spinaler Navigation operiert wurden im Rahmen der
vorliegenden Arbeit analysiert. FUr jede der drei bildgebenden Modalitaten galt hierbei
der Einschlusszeitraum bis 2 Jahre nach Einfuhrung des Systems. Das Studienkollektiv
bestand aus 260 Frauen und 243 Mannern. Die Untersuchungsgruppen der jeweiligen
Bildgebungsmodalitat iCT, CBCT und rCBCT unterschieden sich dabei nicht in Alter,
Korpergewicht, KorpergroRe oder dem BMI (Body Mass Index). Eine tabellarische

Darstellung der demographischen Daten findet sich in Tabelle 1.

3.2. Operationsindikation und Behandlungscharakteristika

In Zusammenschau aller eingeschlossenen Falle stellten die degenerativen
Erkrankungen der Wirbelsaule die haufigste Indikation zur navigierten Instrumentierung
dar. Diese wurden gefolgt von Trauma, Tumoren und Infektionen. Signifikante
Unterschiede in der Haufigkeit der Anwendung der einzelnen Bildgebungsmodalitaten
fanden sich bei der Operationsindikation, der instrumentierten anatomischen Region, der
Instrumentierungslange, der medianen Operationsdauer, und der Dauer des

Krankenhausaufenthaltes (Tabelle 1).

Tabelle 1: Demographische Daten (aus Kendlbacher et al., 2022)

iCT CBCT rCBCT
(n=195) (n=141) (n=167)
Medianes Alter in Jahren (IQR) 68 (57 — 75) 70 (59 -77) 69 (58 —77) | p=0.381
Geschlecht (n, %) p=0.628
Weiblich 101 (52%) 77 (55%) 82 (49%)
Mannlich 94 (48%) 64 (45%) 85 (51%)
Medianes Korpergewicht in kg (IQR) 76 (65 —90) 78 (67 — 90) 78 (67 —85) | p=0.731
KorpergroBe in cm (Mittelwert+SD) 169.5+10 169.8 + 11 168.3 £+ 12 p=0.552
Medianer BMI (IQR) 26 (23 — 30) 27 (24 - 30) | 26.7 (24 —30) | p=0.575
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Operationsindikation (n, %)
Degenerative Erkrankung 113 (58%) 114 (81%) 86 (52%) p<0.0001
Infektionskrankheit 19 (10%) 10 (7%) 23 (14%) p=0.149
Tumor 30 (15%) 7 (5%) 19 (11%) p=0.011
Trauma 33 (17%) 10 (7%) 39 (23%) p=0.0006
Instrumentierte Region (n, %)
Subaxiale Halswirbelsaule 43 (22%) 17 (12%) 24 (14%) p=0.0325
Brustwirbelsaule 49 (25%) 8 (6%) 35 (21%) p<0.0001
Lumbosakrale Wirbelsaule 103 (53%) 116 (82%) 108 (65%) p<0.0001
gg::::tg:‘sg:%‘:';ﬂer““95'5“93 in 3 (1-16) 1(1-7) 2(1-10) | p<0.0001
Mediane Operationsdauer in Minuten (IQR) 2313(111E§8 B 15728111)8 B 2092(7125;8 ~ | p<0.0001
Mediane Aufenthaltsdauer in Tagen (IQR) 16 (9 — 25) 11 (7-17) 14 (9 - 20) p<0.0001

Kruskal-Wallis Test oder one-way ANOVA in Abhéngigkeit vom Shapiro-Wilk test fiir Normalverteilung;
Chi? test fiir Kontingenz. SD: Standard deviation, IQR: Interquartile range.

3.3. Technische Eigenschaften

3.3.1. Technische Daten

Die drei intraoperativen Bildgebungsmodalitaten waren durch unterschiedlich grofRRe

Durchmesser ihrer Gantry bzw. des C-Bogens charakterisiert: Das iCT besald mit 107cm

den grofdten Gantry Durchmesser, gefolgt vom rCBCT mit 81.5cm und dem CBCT mit

69.9cm. Das iCT war technisch durch ein helikales, 32-Zeilen Detektorarray ausgestattet.

Das CBCT verfugte dagegen uber einen 30 x 40cm und das rCBCT Uber einen 30 x 38cm

messenden Flat Panel Detektor. Fur das iCT ergab sich ein sichtbares Feld (sog. field-

of-view) von 56cm, wahrend das CBCT und rCBCT ein sichtbares Feld von 20cm bzw.

26cm boten. Eine Aufstellung der wichtigsten technischen Eigenschaften ist der Tabelle

2 zu entnehmen.

Tabelle 2: Technische Daten (aus Kendlbacher et al., 2022)

iCT CBCT rCBCT
. . Radiologe . s . e
Bedienungserlaubnis (zertifiziert) Chirurg (zertifiziert) | Chirurg (zertifiziert)
. Chirurg + 2 unsterile | Chirurg + 1 unsterile .
Bedienung Personen Person Chirurg
Gantryoffnung 107 cm 69.9 cm 81.5cm
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Sichtfeld 56 cm 20 cm 26 cm

. 32 Zeilen helical 30 x 40 cm digital 30 x 38 cm digital
Detektortechnologie scan detector array | Flat panel detector Flat panel detector
Bildqualitat ++ + +
Automatische Patienten/ Bilddaten + + .
Co-Registrierung
Bilddatenspeicherung - + -
Keine sterile Abdeckung notwendig + - -
Fluoroskopie - + +
Mobilitat + + -

3.3.2. Bildqualitat

Alle drei Bildgebungsmodalitaten lieferten Uber alle Regionen der Wirbelsaule eine
ausreichende Bildqualitat, um die 2672 implantierten Pedikelschrauben beurteilen zu
kénnen. Vor allem zervikothorakal und bei adipésen Patienten/-innen wies das iCT eine
bessere Beurteilbarkeit der Schraubenlage auf. Beide Navigationsprogramme erlauben
eine Verfolgung der Schraubentrajektorie mittels ,in-line view*. Beispiele der Bildqualitat
werden in Abbildung 2 gezeigt.

iCT

Abbildung 2: Intraoperative Screenshots zur lllustration der Bildqualitat. Von rechts nach links sind Screenshots intraoperativer
Aufnahmen von iCT, CBCT und rCBCT dargestellt. R steht fiir rechts. Die blaue und rote Linie im CBCT-Screenshot stellt die
eingestellte sagittale und coronare Bildebene entlang des Schraubenverlaufs im sog. ,in-line view" dar. (aus Kendlbacher et al., 2022)
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3.3.3. Fachkunde zur Anwendung von Rontgenstrahlen und Geratebedienung

Auch in der Bedienung unterschieden sich die drei Modalitaten grundlegend.
Rontgenstrahlen im Rahmen der iCT als auch CBCT/rCBCT Technologie durfen nach
Strahlenschutzgesetz nur mit entsprechender Fachkunde angewendet werden. Die
Schwierigkeit beim iCT ist dabei, dass es fur arztliches Personal, welches nicht primar in
einem radiologischen Bereich tatig ist, nahezu unmaoglich ist, eine CT Fachkunde zu
erhalten. Somit konnte in unserem Setting eine Bildgebung mittels iCT nur durch die
Unterstltzung eines(r) qualifizierten Radiologen/Radiologin bzw. durch Delegation an
eine(n) qualifizierte(n) radiologisch-technischen Assistenten/Assistentin durchgefuhrt
werden. Im Gegensatz dazu kann die Fachkunde zur Durchfuhrung einer digitalen
Volumentomographie durch chirurgisch- tatige Arzte im Rahmen eines Spezialkurses in
Erganzung zu der regularen Fachkunde im Strahlenschutz erworben werden. In unserem
Setting konnten dadurch das CBCT und rCBCT durch unser eigenes Team von
Chirurginnen und Chirurgen mit entsprechendem Zusatzzertifikat bedient werden.
Insgesamt muss jedoch berucksichtigt werden, dass sich die Gesetzgebung bezuglich
der Durchfuhrung von Bildgebungen mittels iCT, CBCT und rCBCT in verschiedenen
Landern unterscheidet und die vorliegende Arbeit sich auf die aktuelle Situation in der
Studienumgebung in Deutschland beschranki.

Neben der rechtlichen Voraussetzung zur Anwendung von Rontgenstrahlen wurde auch
die Bedienung der 3 Modalitaten untersucht: Um das iCT zu bedienen und in die
Scanposition zu bringen, war die Hilfe des Chirurgen bzw. der Chirurgin, sowie von zwei
weiteren Personen des OP-Personals erforderlich. Das CBCT konnte vom Chirurgen
bzw. der Chirurgin und einer weiteren Person des OP-Personals bedient werden. Beim
rCBCT konnte die Bedienung aufgrund der Moglichkeit der robotischen Steuerung mit
Hilfe einer steril abgedeckten Steuerungseinheit selbststandig durch den Chirurgen bzw.
die Chirurgin ohne die Hilfe von au3enstehenden Personen erfolgen.

3.3.4. Co-Registrierung und Speicherung der Bilddaten

Alle drei Modalitaten fuhrten in Verbindung mit dem entsprechenden Navigationssystem
eine automatische Co-Registrierung von bildgebender Untersuchung und dem Patienten
bzw. der Patientin durch. Beim iCT wurden die Scandaten direkt an das PACS gesendet.
Beim rCBCTs wurden die Untersuchungsdaten lokal gespeichert und mussten manuell
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an das PACS gesendet werden. Das CBCT war zum Zeitpunkt der Datenerhebung im
Rahmen der Studie nicht an das PACS angeschlossen, so dass die Bilddaten nach
abgeschlossener Behandlung auf einen externen Datentrager gespeichert und manuell
an das PACS gesendet werden mussten.

3.3.5. Sterile Abdeckung, Mobilitat und Fluoroskopie

Die intraoperative Anwendung und Positionierung des Gerates erforderte bei CBCT und
rCBCT eine sterile Abdeckung der Gantry bzw. des C-Bogens. Das iCT konnte dagegen
ohne sterile Abdeckung verwendet werden. Hinsichtlich der Mobilitat waren sowohl das
iCT und CBCT mobil, was eine Anwendung in verschiedenen Operationssalen
ermoglichte. Das rCBCT war dagegen ein fest installiertes System innerhalb eines dafur
vorgesehenen Hybrid-Operationssaals. Als zusatzliches Merkmal erlaubten sowohl die
CBCT und rCBCT neben der volumetrischen 3D Bildgebung auch die Option einer

konventionellen 2D-Fluoroskopie.

3.4. Navigationsprazision

3.4.1. Ubersicht implantierte Schrauben

Insgesamt wurden 2673 Schrauben mittels intraoperativer Bildgebung und Navigation bei
503 Patienten implantiert: Mittels iCT wurden 1219 Schrauben bei 195 Patienten
implantiert. Mit Hilfe des CBCT wurden 646 Schrauben bei 141 Patienten und mittels
rCBCT 808 Schrauben bei 167 Patienten implantiert.

3.4.2. Schraubenfehllagen und intraoperative Revision

Die Auswertung der Implantatlage nach Gertzbein und Robbins zeigte eine Fehllage mit
Pedikelperforation von mehr als 4mm bei 56/1219 iCT Schrauben, 86/646 CBCT
Schrauben und 69/808 rCBCT Schrauben. Die Anzahl der Schraubenfehllagen war bei
CBCT signifikant hoher verglichen zur iCT Anwendung. Dieser Verteilung folgte auch die
Anzahl der intraoperativ unmittelbar revidierten Schrauben. Die Haufigkeit einer
sekundaren Revisionsoperation zur Korrektur einer Materialfehllage unterschied sich

zwischen den 3 Gruppen hingegen nicht (Tabelle 3).
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Tabelle 3: Navigationsprazision und Schraubenrevisionen (aus Kendlbacher et al., 2022)

iCT CBCT rCBCT
(n=195) (n=141) (n=167)
Gesamtanzahl navigierter Schrauben (n) 1219 646 808
Schrauben mit > 4mm Pedikelperforation (n) 56 86 69 p<0.0001
Intraoperativ revidierte Schrauben (n) 10 36 24 p=0.012
Gesamtprazision (%) 96.2% 92.3 94.4 p=0.0012
Mediane Anzahl der Scans pro Patient (range) 2(1-5) 2(1-4) 2(1-8) p<0.0001
Revisionsoperationen Schraubenfehllage (n, %) 1 (0.5%) 3(2.1%) 1 (0.6%) p=0.277

Kruskal-Wallis Test basierend auf dem Shapiro-Wilk Test fiir Normalverteilung; Chi? test fiir Kontingenz.
3.4.3. Die Prazision im Vergleich

Die hochste navigierte Prazision wies das iCT mit 96.2% auf. Das CBCT zeigte eine
Prazision von 92.3% und das rCBCT von 94.4%. iCT und CBCT unterschieden sich hier
signifikant. Daneben hatte das iCT im thorakalen Bereich mit 97.1% eine signifikant
hohere Prazision gegenuber dem CBCT (90%) und rCBCT (90.8%). In den ubrigen
Regionen wurde kein signifikanter Unterschied in der Prazision festgestellt (Abb. 3).
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Abbildung 3: Prazision. A zeigt die Prazision aller Pedikelschrauben dem iCT, CBCT und rCBCT zugeordnet. B stellt die Prazision
der mitiCT, CBCT und rCBCT implantierten Pedikelschrauben nach anatomischer Region (zervikal, thorakal, lumbosakral) dar. (aus
Kendlbacher et al., 2022)
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4. Diskussion

Seit den fruihen Anfangen der Wirbelsaulenchirurgie lasst sich mit der Weiterentwicklung
der Operationstechniken auch ein begleitender Fortschritt in den Technologien zur
Visualisierung komplexer anatomischer Verhaltnisse beobachten. Frakturen, Tumoren
und Infektionen der Wirbelsaule mussten diagnostiziert und schliellich im Sinne der
Patienten auch suffizient behandelt werden. Unterschiedliche Operationstechniken
sollten dem wichtigsten Grundgerust des Korpers im Krankheitszustand wieder zu
verlasslicher Stabilitat verhelfen. Mit der Entdeckung der Rontgenstrahlung wurde der
Grundstein fur die Weiterentwicklung hin  zu modernen, hochauflosenden
Bildgebungsmodalitaten gelegt. Die Erfindung von CT und MRT hat neue Erkenntnisse
uber Wirbelsaulenpathologien geliefert. Die EinfUhrung von Stabilisierungsoperationen
hat Chirurgen die Behandlung von instabilen Frakturen, Deformitaten, degenerativen
Pathologien, Tumoren und Infektionen ermdglicht.(6) Die Kombination aus
intraoperativen, hochauflosenden 3D-Bildgebungsmodalitadten und urspranglich aus der
Schadelchirurgie stammenden Navigationssystemen hat in den letzten Jahrzehnten zu
einer deutlichen Verbesserung von Genauigkeit und Sicherheit bei der Implantation von
Pedikelschrauben gefuhrt. Wahrend die Verwendung von intraoperativen CTs im
klassischen Sinne sowie der Einsatz von CBCTs und rCBCTs bereits vielerorts zum
klinischen Alltag gehoren, werden neue Technologien wie etwa AR und mechatronische
Assistenzroboter-Arme fur die Integration in das Navigationsumfeld vorbereitet.(18,19)

In der diesem Manteltext zugrunde liegenden Publikation(1) wurden das intraoperative
CT, das Cone Beam CT und das robotische Cone Beam CT in einem standardisierten,
klinischen Umfeld im Kontext der spinalen Navigation untersucht. Obwohl Uber diese
Bildgebungsmodalitaten in der Literatur bereits berichtet wurde, fehlte bis dato ein
direkter Vergleich dieser Technologien innerhalb einer standardisierten, klinischen
Umgebung. In Abhangigkeit der unterschiedlichen technischen Eigenschaften,
Anschaffungskosten sowie Unterschiede in der Bedienung, stellen diese Gerate
spezifische Anforderungen an die Krankenhausinfrastruktur. Die Charakterisierung

dieser Eigenschaften im Vergleich ist Gegenstand dieser Arbeit.
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4.1. Setup und Workflow

In der Abteilung fur Neurochirurgie der Charité Berlin wurde die spinale Navigation in
Kombination mit intraoperativen Bildgebungsmodalitaten im Jahre 2013 durch die
Anschaffung eines isozentrischen 3D C-Bogens eingefuhrt. Nachdem erste Erfahrungen
gewonnen werden konnten, wurde in den darauffolgenden Jahren ein iCT (2014), ein
CBCT (2016) und ein rCBCT (2017) implementiert. Im Laufe der Jahre wurde der
allgemeine Navigationsworkflow optimiert und standardisiert. Grundlegende Erfahrungen
in der Nutzung eines Gerates konnten daher haufig, trotz einiger wichtiger Unterschiede
und in modifizierter Form, auf die Nutzung eines anderen Gerates uUbertragen werden.
Insbesondere die Standardisierung der Arbeitsprozesse ermdglichte dabei eine
vergleichbare und campus-ubergreifende Implementierung der Technologien an den drei
neurochirurgischen Standorten der Charité — Universitatsmedizin Berlin. Daher gelang es
im Rahmen dieser Studie erstmals die Anwendung von iCT-, CBCT- und rCBCT-basierter
spinaler Navigation innerhalb eines vergleichbaren, standardisierten Arbeitsumfeldes zu

untersuchen.

Wie in 3.3.2 dargelegt stellt die strahlenschutzrechtliche Regulation zur Anwendung von
Rontgenstrahlen im Rahmen einer Fachkunde einen wesentlichen Faktor in der
Durchfuhrbarkeit und Planung von Operationen mit intraoperativer Bildgebung dar. Diese
strahlenschutzrechtlichen Bestimmungen sind von Land zu Land unterschiedlich. Da die
vorliegende Studie in Deutschland durchgefuhrt wurde, wurde hier nur auf die lokalen
Umstande eingegangen. Es galt dabei grundsatzlich, dass iCT-, CBCT- und rCBCT-
Bildgebungen stets nur durch einen fachkundigen Arzt oder eine fachkundige Arztin
durchgefuhrt werden konnen. Wahrend eine Fachkunde fur das iCT in der Regel nur
durch einen Radiologen im Rahmen seiner Weiterbildung erlangt werden kann, so
besteht fur die Anwendung von CBCT und rCBCT die Mdglichkeit, dass auch primar
chirurgisch tatige Arzte und Arztinnen die Fachkunde zur Anwendung von
Rontgenstrahlen zwecks Durchfuhrung einer digitalen Volumentomographie mittels
CBCT/rCBCT Diagnostik erlangen konnen, um die Gerate selbststandig zu betreiben. In
unserem Rahmen bedeutete dies, dass das iCT nur wochentags zu den ublichen
Arbeitszeiten eingesetzt werden konnte, wahrend CBCT- und rCBCT-basierte spinale
Navigation rund um die Uhr und ohne radiologische Hilfe verfugbar war.
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Ein zweiter wichtiger Aspekt neben der selbststandigen Handhabung ist die Mobilitat.
Sowohl das iCT als auch das CBCT sind mobile Gerate, die in verschiedenen OP-Salen
genutzt werden konnen. Das CBCT aus der vorliegenden Arbeit war sogar dahingehend
mobil, dass man es theoretisch bei mehreren Operationen parallel hatte anwenden
konnen, da das Gerat im Gegensatz zu dem mobilen iCT aus der vorliegenden Arbeit
nicht fest mit dem OP-Tisch verbunden war. Das rCBCT hingegen war fest in einem dafur
vorgesehenen Hybrid-Operationssaal installiert und konnte ausschlief3lich in diesem OP-

Saal verwendet werden.

Ein dritter wichtiger Aspekt in der Nutzung eines spinalen Navigationssystems mit
intraoperativer 3D Bildgebung ist die Etablierung einer optimalen und standardisierten
Anordnung der verschiedenen technischen Gerate im OP-Saal. Um eine problemlose
Nutzung zu ermoglichen, muss hierbei stets eine optimale Sicht der Infrarotkamera auf
den Navigationsstern sowie auf die navigierbaren Operationsinstrumente gewahrleistet
sein. Da dies je nach Positionierung/ Ausrichtung des Patienten, anatomischer OP-
Region, der verwendeten Bildgebungsmodalitdt aber auch je nach den verwendeten,
navigierbaren Instrumenten unterschiedliche Anforderungen an die Position der
Navigationskamera stellt, war es im Laufe der Operation erforderlich die Kameraposition
durch einen Mitarbeiter im OP-Saal dynamisch anzupassen. Eine spezielle
Herausforderung in der Kamerapositionierung war in unserem Fall bei der Nutzung des
iCTs erkennbar: Wahrend bei CBCT und rCBCT Bildgebungen die Kameraposition
wahrend der Durchfihrung des Scans und der nachfolgenden Operation annahernd
konstant waren, so erforderte die iCT Bildgebung eine deutliche Verschiebung der
Kameraposition, da die Operationsdurchfuhrung im iCT aufgrund anasthesiologischer
Gegebenheiten nicht in der gleichen Position wie der Scan erfolgen konnte.

4.2. Bildqualitat und Beurteilbarkeit der Schraubenlage

Im Rahmen der Studie konnte gezeigt werden, dass alle drei Bildgebungsmodalitaten
eine ausreichende Bildqualitat fir eine sichere Beurteilung der Schraubenlage in allen
anatomischen Bereichen der Wirbelsaule aufwiesen. Obwohl ein quantitativer Vergleich
der Bildgebungsqualitat im Rahmen der vorliegenden Arbeit nicht moglich war, zeichnete
sich das iCT durch eine hohere wahrgenommene Bildqualitat vor allem in Bereichen mit
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schwieriger, radiographischer Visualisierbarkeit aus, wie zerviko-thorakal, bei adipdsen
Patienten, Instrumentierungen auf das Becken, oder bei Patienten, bei denen zuvor eine
ventrale Spondylodese mit Titan-Implantaten, beispielsweise durch einen
Wirbelkorperersatz oder eine Plattenosteosynthese durchgefuhrt worden war.

Es ist bereits bekannt, dass das iCT im Vergleich zum CBCT und rCBCT eine bessere
Weichteildifferenzierung, sowie eine bessere Darstellung der jeweiligen Anatomie
ermoglicht. Neben den grundlegenden technischen Unterschieden konnte dies und die
geringere Artefaktanfalligkeit auf die geringere Streustrahlung von Fan Beam CT
Technologie verglichen zu CBCT / rCBCT Technologie zurickzufuhren sein,(13) zumal
die Bildqualitat von CBCT und rCBCT als vergleichbar wahrgenommen wurde. Zentraler
und fur den Patienten relevanter Aspekt ist, dass unabhangig von der wahrgenommenen
Bildqualitat mit allen 3 Bildgebungsmodalitaten eine erfolgreiche Schraubenrevision
durchgefuhrt werden konnte. Dieser Punkt ist zusatzlich wirtschaftlich relevant, da die
Anschaffungs- und Instandhaltungskosten eines CBCTs der zweiten Generation, wie
etwa dem O-Arm, bedeutend geringer sind (ca. 600000%) als die Anschaffungskosten
eines mobilen iCTs, wie dem AIRO (ca. 1200000%).(19)

4.3. Prazision der Schraubenlage

In der Vergangenheit konnte bereits gezeigt werden, dass die CBCT-basierte Navigation
die Genauigkeit der Implantation von Pedikelschrauben im Vergleich zu nicht-navigierten
Techniken erhoht.(25,26) Obwohl wir in unserer Studie sogar eine hohere Prazision der
Schraubenlage bei Anwendung des iCTs gegenuber des CBCTs beobachten konnten,
so war dieser Unterschied primar durch eine hohere Prazision im thorakalen Bereich
bedingt. Wie oben erwahnt, lasst sich diese Beobachtung am ehesten durch die hohere
Weichteilauflosung und die exaktere Abbildung der anatomischen Strukturen durch iCT-
Bildgebung in radiographisch schwierig visualisierbaren Bereichen, verglichen zur CBCT
Technologie, erklaren.(13) Eine weitere Erklarung fur den Unterschied in der Prazision
konnten auch die unterschiedlichen Navigationssysteme, die in Kombination mit den
Bildgebungsmodalitaten genutzt wurden, darstellen. Dagegen spricht jedoch, dass der
signifikante Unterschied zwischen iCT und CBCT nur in der thorakalen Region
festgestellt wurde und kein Unterschied zwischen CBCT und rCBCT erkennbar war,
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obwohl diese ebenfalls mit unterschiedlichen Navigationsplattformen betrieben wurden.
Den wahrscheinlichsten Grund fur den Prazisionsunterschied stellt daher die Bildqualitat
dar, da es insbesondere auch hinsichtlich des standardisierten, chirurgischen Vorgehens

keine Unterschiede gab.

4.4. Intraoperative 3D-Bildgebung und perkutane Pedikelschrauben

In einer weiteren unabhangigen Publikation(12) wollten wir die Bedeutung der spinalen
Navigation in Kombination mit der intraoperativen 3D-Bildgebung fir die perkutane
Implantation von Pedikelschrauben untersuchen. Als Grundlage diente die
Schraubendatenbank der diesem Manteltext zugrunde liegenden Publikation(1).

Bei der Implantation von Pedikelschrauben werden grundsatzlich zwei operative
Techniken unterschieden. Seit Jahrzehnten etabliert ist die sogenannte offene Technik,
bei der die paraspinale, autochthone Ruckenmuskulatur uber einen Mittellinienzugang
exponiert und subperiostal nach lateral mobilisiert wird, wonach die
Schraubeneintrittspunkte anatomisch freigelegt werden konnen. Zur perkutanen
Implantation von Pedikelschrauben ist dagegen nur eine kleine paramediane
Stichinzision der Haut und der Muskelfaszie erforderlich, wodurch die autochthone
Muskulatur geschont werden kann. In beiden Fallen kann die Implantation der
Pedikelschrauben mit Hilfe der spinalen Navigation (siehe Manteltext Kapitel 2.3.)
erfolgen, was insbesondere bei der perkutanen Technik den Vorteil einer erheblichen
Reduktion der Strahlenbelastung fur das Personal bedeutet. Grundsatzlich ist die
perkutane Technik vor allem bei minimal-invasiven Eingriffen geeignet, bei denen keine
langstreckige Freilegung oder Dekompression des Spinalkanals in der Mittellinie erfolgen
muss.

Aus der Schraubendatenbank der vorliegenden Arbeit wurden jeweils 75 Patienten, die
unter Anwendung von iCT- und rCBCT-basierter spinaler Navigation zwischen 2015 und
2018 an der Neurochirurgie der Charité-Universitdtsmedizin Berlin eine dorsale
Stabilisierung mittels Pedikelschrauben in perkutaner oder offener Technik erhalten
haben, identifiziert. Insgesamt wurden bei den 150 Patienten 465 Schrauben perkutan
und 481 in offener Technik implantiert. Methodisch wurde dabei die ,perkutan‘ und ,offen’

operierte Kohorte mittels Fallabgleich (engl. case matching) auf einander angeglichen.
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Als Bildgebungsverfahren im Rahmen der Navigation wurden dabei das iCT und rCBCT
in Kombination mit einem optischen Navigationssystem angewendet. Uberpriift wurde die
Genauigkeit der Schraubenlage und die Materiallagebeurteilbarkeit vor dem Hintergrund,
dass bei der perkutanen Schraubenimplantation Verlangerungshulsen aus Titan an den
Schraubenkopfen angebracht werden mussen, um die Stabimplantation vornehmen zu
konnen, was jedoch in einer intraoperativen Bildgebung Artefakte erzeugen kann. Die
Schraubenlage wurde mittels modifizierter Gertzbein-Robbins Klassifikation(23)
ausgewertet. Es konnte gezeigt werden, dass die intraoperativ verwendete Bildgebung
eine sehr gute Bildqualitat geliefert hat, mit der Moglichkeit jede implantierte Schraube
und insbesondere auch jede Schraube mit einer Verlangerungshulse bezuglich lhrer
Prazision sicher zu beurteilen. Zusatzlich wies die Perkutane Technik in bestimmten
Bereichen der Wirbelsaule Prazisionsvorteile auf und drittens, hatten perkutan
behandelte Patienten einen kirzeren stationaren Aufenthalt und eine kirzere OP-Dauer,
wodurch weitere Vorteile in der Anwendung von intraoperativer 3D Bildgebung und
Navigation im Rahmen von minimal-invasiven OP Techniken bestehen.(12)

4.5. Kosten und Wirtschaftlichkeit

In mehreren Arbeiten konnte bereits gezeigt werden, dass die navigierte
Pedikelschraubenimplantation auf Basis von intraoperativen 3D-Bildgebungsmodalitaten
viele Vorteile fur Patienten und Operationsteam mit sich bringt. Hohe Prazision der
Schraubenlage, die Moglichkeit der intraoperativen Revision bei Fehllagen, bessere
Orientierung bei schwierigen anatomischen Verhaltnissen, rascher Workflow und
reduzierte Strahlenbelastung fur das OP-Team.(21,22) Fur Krankenhausbetreiber stellt
die Anschaffung einer hochauflosenden, intraoperativen 3D-Bildgebungsmodalitat
jedoch eine bedeutende Investition dar. Nicht nur ein Gerat zur intraoperativen
Bildgebung, sondern auch ein passendes Navigationssystem und korrespondierende
Instrumente mussen erworben werden, neben den Unterhaltskosten fur Wartung und
Service. Diese Arbeit liefert eine prazise Beschreibung und Charakterisierung von drei
der aktuell am haufigsten eingesetzten intraoperativen Bildgebungsmodalitaten sowie
Navigationssystemen. Vor diesem Hintergrund konnte in vergangenen Arbeiten gezeigt
werden, dass die Kosteneffizienz einer intraoperativen Bildgebung und Navigation die
Anschaffung grundsatzlich rechtfertigen kann.(27) Fur den Erwerb einer intraoperativen
Bildgebungsmodalitat in Kombination mit einem Navigationssystem ist jedoch mit einer
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Investition von 500.000$ bis zu 1.900.000$ zu rechnen(19) und daher scheint es hoch
relevant, anwenderspezifische Informationen Uber die Leistungsfahigkeit von

verschiedenen Bildgebungs- und Navigationssystemen zu erheben und beschreiben.

4.6. Standardisierung der Ablaufe

In chirurgischen Kliniken ist es nicht unublich, dass erfahrene Operateure sich innerhalb
derselben Einrichtung hinsichtlich ihnrer OP-Technik unterscheiden, da bestimmte Ablaufe
und Techniken im Laufe der Ausbildung unterschiedlich erlernt wurden. Zum Zeitpunkt
der Durchfuhrung der Operationen, die im Rahmen der vorgelegten Arbeit ausgewertet
wurden, waren jedoch alle an der Studie beteiligten Chirurginnen und Chirurgen von den
gleichen Arzten in der gleichen Technik ausgebildet worden, was innerhalb der Abteilung
und insbesondere auch campusubergreifend ein hohes Mal an Standardisierung
ermoglicht hat. Somit folgten alle an den vorliegenden Operationen beteiligen Operateure
demselben standardisierten Operationsablauf, was eine effiziente Qualitatskontrolle und
flexiblen Einsatz von Personal an allen drei Standorten der Neurochirurgischen Klinik der
Charité ermoglichte. Das berufsgruppeniubergreifend standardisierte Arbeitsumfeld
stellte somit eine optimale Bedingung fur den Vergleich der Bildgebungsmodalitaten dar.

4.7. Limitationen

Neben den bekannten Limitationen einer retrospektiven Studie, bildet diese Arbeit die
unterschiedlichen Eigenschaften der genannten intraoperativen Bildgebungsmodalitaten
im Hinblick auf deren Arbeitsablaufe und Leistungsfahigkeit ab. Obwohl das operative
Procedere weitgehend standardisiert wurde, wurden die Operationen dennoch von
verschiedenen Personen durchgefuhrt. Es wurden verschiedene Navigationsplattformen
eingesetzt. Daten Uber Langzeitverlaufe zur Untersuchung von klinischen Ergebnissen
wurden nicht erhoben und die Kosteneffizienz nicht bewertet.

Die bedeutendste Limitation, ist die fehlende Auswertung der individuellen
Strahlenbelastung. Im Vergleich zur Standard-Fluoroskopie stellt die intraoperative 3D-
Bildgebung eine exponentiell hdhere Strahlenexposition fur den Patienten dar. Da 3D-
Bildgebungen jedoch ohne OP-Personal im Untersuchungsraum durchgefuhrt werden,
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bedeutet dies fur die Mitarbeiter, die tagtaglich an Wirbelsaulenoperationen beteiligt sind,
tatsachlich eine vollstandige Elimination der Strahlenbelastung. Im Rahmen von
Vorarbeiten wurde die effektive Strahlendosis eines einzelnen AIRO iCT Scans mit 5,5
bis 7,4mSv angegeben.(28,29) Da in unserem ublichen Operationsverlauf ein
Navigationsscan und ein Kontrollscan vorgesehen sind, wurde auf Basis dieser
Kalkulation mit einer effektiven Strahlendosis von 11 bis 15mSv zu rechnen sein. Eine
wichtige Berucksichtigung ist, dass die Strahlenbelastung des CBCTs und rCBCTs
entgegen der Vermutung nicht geringer ist, sondern bei Durchfihrung von 2 Scans bei
etwa 19mSV liegt,(28) was bei Durchfuhrung von mehreren CBCT/rCBCT Scans
aufgrund des geringen Scanbereiches bei einer langstreckigen Stabilisierung
bertcksichtigt werden sollte. In jedem Fall sollte die Strahlenbelastung fur den Patienten
gegen den Vorteil einer mutmaRlich hoheren Sicherheit und Prazision, sowie dem
geringeren Risiko einer zweiten Revisionsoperation aufgrund einer Materialfehllage,

abgewogen werden.
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5. Schlussfolgerungen

Dieser Manteltext liefert eine umfassende Darstellung des Inhaltes der zugrunde
liegenden Publikation(1) und beschreibt die Prinzipien der computer-assistierten
Wirbelsaulenchirurgie. Drei der aktuell am meisten verwendeten intraoperativen
Bildgebungsmodalitaten wurden erstmals in einem standardisierten Arbeitsumfeld
untersucht. Technische Eigenschaften, Prazision, Workflow, Bedienung und der Aufbau
im Operationssaal wurden charakterisiert, evaluiert und diskutiert. Es ergibt sich eine
umfassende Darstellung des Status Quo der Anwendung von hochauflésenden
intraoperativen Bildgebungsmodalitaten im Kontext der spinalen Navigation und auch
dem Einsatz der Technologie bei perkutanen, minimal-invasiven Operationen.
Zusammenfassend liefern sowohl iCT, CBCT als auch rCBCT der neuesten Generation
eine ausgezeichnete Bildqualitat, um eine sichere und prazise
Pedikelschraubenimplantation Uber den Bereich der gesamten Wirbelsaule zu
ermoglichen. Dennoch existieren geratespezifische technische Merkmale und
Unterschiede im Setup und Workflow, welche ebenso wie Unterschiede in der
Krankenhausinfrastruktur und anwenderspezifische Bedurfnisse die Entscheidung flr
oder gegen eine bestimmte intraoperative 3D Bildgebungsmodalitat beeinflussen
konnen. Insgesamt bildet die Verwendung von hochauflosenden, intraoperativen 3D-
Bildgebungsmodalitaten in Kombination mit Navigationssystemen eine wichtige
Grundlage fur die Implementierung von neuen Technologien mit der Perspektive die
chirurgische Effizienz und das klinische Ergebnis nachhaltig zu verbessern.
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Workflow and performance of intraoperative CT,
cone-beam CT, and robotic cone-beam CT for spinal
navigation in 503 consecutive patients

Paul Kendlbacher, MD,"? Dimitri Tkatschenko, MD,' Marcus Czabanka, MD," Simon Bayerl, MD,'
Georg Bohner, MD,* Johannes Woitzik, MD,"* Peter Vajkoczy, MD,' and Nils Hecht, MD'

'Department of Neurosurgery, Charité-Universitatsmedizin Berlin; “Department of Neurosurgery, Goethe Universitét Frankfurt,
Frankfurt am Main; *Department of Neuroradiology, Charité-Universitatsmedizin Berlin; and “Department of Neurosurgery,
University at Oldenburg, Germany

OBJECTIVE A direct comparison of intraoperative CT (iCT), cone-beam CT (CBCT), and robotic cone-beam CT
(rCBCT) has been necessary to identify the ideal imaging solution for each individual user's need. Herein, the authors
sought to analyze workflow, handling, and performance of iCT, CBCT, and rCBCT imaging for navigated pedicle screw
instrumentation across the entire spine performed within the same surgical environment by the same group of surgeons.

METHODS Between 2014 and 2018, 503 consecutive patients received 2673 navigated pedicle screws using iCT (n
=1219), CBCT (n = 646), or rCBCT (n = 808) imaging during the first 24 months after the acquisition of each modality.
Clinical and demographic data, workflow, handling, and screw assessment and accuracy were analyzed.

RESULTS Intraoperative CT showed image quality and workflow advantages for cervicothoracic cases, obese patients,
and long-segment instrumentation, whereas CBCT and rCBCT offered independent handling, around-the-clock avail-
ability, and the option of performing 2D fluoroscopy. All modalities permitted reliable intraoperative screw assessment.
Navigated screw revision was possible with each modality and yielded final accuracy rates > 92% in all groups (iCT
96.2% vs CBCT 92.3%, p < 0.001) without a difference in the accuracy of cervical pedicle screw placement or the rate of
secondary screw revision surgeries.

CONCLUSIONS Continuous training and an individual setup of iCT, CBCT, and rCBCT has been shown to permit safe
and precise navigated posterior instrumentation across the entire spine with reliable screw assessment and the option
of immediate revision. The perceived higher image quality and larger scan area of iCT should be weighed against the
around-the-clock availability of CBCT and rCBCT technology with the option of single-handed robotic image acquisition.
https://thejns.org/doi/abs/10.3171/2021.10.FOCUS 21467

KEYWORDS computer-assisted spine surgery; intraoperative imaging; robotics; spinal navigation; intraoperative CT;
cone-beam CT

MAIN driving force of successful clinical transla-

tion of spinal navigation has been the rapid evolve-

ment of intraoperative 3D imaging solutions."** In
general, these can be categorized into true CT (fan beam)
imaging on one side, and cone-beam CT imaging with or
without robotic control on the other. Three of the most
widely used, state-of-the-art solutions include the mobile
AIRO (Brainlab AG) intraoperative CT (iCT),” the mobile
O-arm (Medtronic) cone-beam CT (CBCT),"” and the per-
manently installed Zeego (Siemens Healthcare) robotic
CBCT (rCBCT)." In this context, several studies have
reported on iCT-2>7#15 CBCT-,>'*"* and rCBCT-based

spinal navigation,*!*3!* each of which requires a certain
degree of training.”?! This is highly relevant because in-
adequate training is one of the main reasons cited when
spine surgeons refrain from adapting image guidance.”
Exposure is the best way to ensure proper training. For
this purpose, a direct comparison of workflow, handling,
and performance of iCT-, CBCT-, and rCBCT-based spi-
nal navigation could help identify the ideal imaging solu-
tion for each individual user’s need to optimize surgical
and clinical results. Therefore, the aim of the present study
was to report a systematic and comprehensive analysis of
iCT-, CBCT-, and rCBCT-based spinal navigation during

ABBREVIATIONS CBCT = cone-beam CT; CPS = cervical pedicle screw; iCT = intraoperative CT; OR = operating room; rCBCT = robotic CBCT.

SUBMITTED August 2, 2021. ACCEPTED October 13, 2021.
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TABLE 1. Technical specifications and handling

iCT CBCT rCBCT
Handling Surgeon & circulating staff Surgeon & circulating staff Surgeon
Mobility Btwn ORs Btwn ORs & during op Permanently installed
Gantry diameter, cm 107 69.9 81.5
Field of view, cm 56 20 26
Detector technology 32-slice helical scan detector array  30-cm x 40-cm digital flat panel detector 30-cm x 38-cm digital flat panel detector
Perceived image quality Excellent Good Good
Automatic pt/image coregistration Yes Yes Yes
Image stacking No No No
Possibility of 2D fluoroscopy No Yes Yes

Pt = patient.

the first 24 months after clinical implementation within
a single surgical environment by the same group of sur-
geons.

Methods

This study was conducted according to the World Med-
ical Association Declaration of Helsinki and approved by
the ethics committee of the Charité-Universititsmedizin
Berlin, Germany, and included 503 patients (260 females
and 243 males) who underwent navigated pedicle screw
instrumentation using iCT (n = 195), CBCT (n = 141), or
rCBCT (n= 167) imaging in our department between May
2014 and December 2018. Instrumentation and intraopera-
tive screw assessment were performed with real-time spi-
nal navigation, and iCT, CBCT, or rCBCT imaging was
performed across the entire subaxial spine. Instrumenta-
tion in the cervical spine only included the subaxial re-
gion (C2-7) and was performed exclusively with cervical
pedicle screws (CPSs). All consecutive patients who un-
derwent surgery within the first 24 months after acquisi-
tion of each individual imaging device were included. The
type of intraoperative imaging was selected according
to availability and logistical requirements at the 3 Berlin
Charité neurosurgery sites; iCT was performed at Cam-
pus Charité Virchow and Campus Charité Mitte, CBCT
at Campus Benjamin Franklin, and rCBCT at Campus
Charité Mitte. Importantly, each of the involved primary
spine surgeons (PV.,JW.,M.C.,S.B., and N.H.) performed
surgery with each imaging modality across all 3 sites.
Clinical and demographic data, workflow, handling, and
screw assessment and accuracy for each imaging modality
were retrospectively analyzed by an independent observer
who was not involved in patient care. Informed consent
was waived due to the retrospective nature of the study.

Intraoperative Imaging and Navigation Setup

An overview of technical specifications of the 3 imag-
ing modalities is presented in Table 1.

For iCT-based spinal navigation, the AIRO iCT (Brain-
lab AG) was used.* This mobile system can be used in an
existing operating room (OR) and consists of a CT gantry,
which houses the x-ray tube, 32-slice helical scan detec-
tor array, high-voltage generator, air cooling system and

2 Neurosurg Focus Volume 52 + January 2022
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battery, and a column for the OR table. The CT scan is
remotely executed by a qualified radiologist or radiology
technician through a handheld touchpad. For CBCT-based
spinal navigation, the mobile O-arm system was used.
Next to 3D cone-beam CT reconstruction, this system of-
fers the possibility of 2D fluoroscopy and can be used in
any existing OR suite. The 3D CBCT data set is generated
by a stationary system that houses a rotating x-ray tube
(Varian Model BIOO with A132 insert) and detector (Var-
ian Model Paxscan 4030D) to obtain fluoroscopic images
at a submillimeter spatial resolution. Three-dimensional
CBCT imaging was performed in high-definition mode
with the L or XL setting, depending on the patient’s body
size. Execution of the scan is performed remotely from
outside the OR by a surgeon qualified for CBCT image
acquisition. For rTCBCT-based spinal navigation, we used
the robotic 3D Artis Zeego 11 digital fluoroscopy C-arm
system (Siemens Healthineers) as previously described.!
The rCBCT is a permanently installed robotic system that
uses a C-arm mounted x-ray tube and 30-cm x 40-cm flat
panel detector to obtain fluoroscopic images at a submil-
limeter spatial resolution, which are immediately postpro-
cessed into a 3D data set. Although the device requires
a dedicated hybrid OR setup, all preparations for rCBCT
scanning, including positioning of the C-arm, movement
of the OR table, and 2D fluoroscopic imaging for setup
of the 3D scan, can be performed by a qualified surgeon
alone through a sterile-draped control panel without the
assistance of circulating staff. The scanning procedure is
remotely executed by the surgeon from outside the OR.
Data sets were automatically (iCT) or manually rfCBCT
and CBCT) transferred to our in-hospital picture archiving
and communication system (PACS).

For navigated pedicle screw implantation, an image-
guidance system and infrared tracking camera that per-
mitted automatic patient/image coregistration was used,
depending on the software interface and manufacturer of
the imaging device (for iCT and rCBCT, Brainlab Curve
and Brainlab Spinal Navigation Software version 3.0 were
used and for CBCT, StealthStation S7 Navigation System
[Medtronic] was used). Surgery was performed on mobile,
radiolucent, carbon-fiber examination tables (Trumpf Car-
bon FloatLine or Trumpf Carbon X-Tra [Trumpf Medi-
cal]). For all rCBCT procedures and for iCT or CBCT
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Cone-beam CT (CBCT)
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Robotic cone-beam CT (rCBCT)

Surgery position

Scan position

FIG. 1. Setup of iCT-, CBCT-, and rCBCT-based spinal navigation in the OR during surgery (A-C) and intraoperative image
acquisition (D-F). The red arrows illustrate the required position change of the imaging device. For iCT- and CBCT-based imaging,
the position change requires the assistance of circulating staff. In rCBCT-based imaging, the position change is performed by the
surgeon alone using a draped control panel. In all cases, a clear line of sight (dashed gray line) from the tracking camera to the
patient and intraoperative imaging device is required for automatic patient/image coregistration. A = anesthesiologist; C = naviga-
tion tracking camera; N = nurse; NAV = navigation unit; Resp = respirator; S = surgeon; T = OR tables.

procedures at or above the midthoracic level, the patient’s
head was fixed in a radiolucent carbon fiber 3-pin head
clamp (Trumpt X-Ray [Trumpf Medical]). Surgical expo-
sure was gained through a standard midline or paraspi-
nal/transmuscular approach, and a spinal reference clamp
(Brainlab AG) was attached to a spinous process or the
iliac crest. For acquisition of the spinal navigation scan
with automatic patient/image coregistration, the OR table,
imaging device, and navigation tracking camera were po-
sitioned to ensure an unobstructed line of sight from the
navigation tracking camera to the spinal reference clamp
and the registration fiducials mounted on the gantry (iCT
and CBCT) or C-arm (rCBCT) of the imaging device (Fig.
1). Draping comprised cocoon-like draping of the patient
and additional draping of the rotating detector, x-ray tube,
and/or gantry for O-arm and Zeego procedures, and stan-
dard patient draping without draping of the nonrotating
gantry for AIRO procedures. Common technological is-
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sues were mainly due to connectivity problems between
the imaging/navigation interface in Zeego and AIRO
cases, leading to a failure of automatic scan upload to the
navigation platform. Importantly, this was resolved with
a manual data set upload and did not require additional
scanning procedures.

Navigated Pedicle Screw Implantation and Intraoperative
Screw Assessment

Following the navigation scan, an image-guidance
probe was used to verify correct anatomical coregistra-
tion. The screw entry point and trajectory were identified
with a navigated drill guide (for iCT and rCBCT, Ulrich
Medical in cervical spine cases and Brainlab AG in tho-
racolumbosacral spine cases; for CBCT, Medtronic) un-
der consideration of real-time inline views of the axial,
coronal, and sagittal planes. Next, a battery-powered drill
(Cordless Driver, Stryker) with a 2.3-mm (cervical) or 2.6-
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TABLE 2. Demographics

iCT (n=195) CBCT (n = 141) rCBCT (n=167)  p Value

Median age, yrs (IQR) 68 (57-75) 70 (59-77) 69 (58-77) 0.381
Sex, n (%) 0.628

F 101(52) 77 (55) 82 (49)

M 94 (48) 64 (45) 85(51)
Median weight, kg (IQR) 76 (65-90) 78 (67-90) 78 (67-85) 0.731
Mean height + SD, cm 169.5 + 10 169.8 + 11 168.3+ 12 0.552
Median BMI (IQR) 26 (23-30) 27 (24-30) 26.7 (24-30) 0.575
Indication for op, n (%)

Degenerative disease 113 (58) 114 (81) 86 (52) <0.0001

Infectious disease 19(10) 10(7) 23(14) 0.149

Tumor 30(15) 7(5) 19(11) 0.011

Trauma 33(17) 10(7) 39(23) 0.0006
Instrumented region, n (%)

Subaxial cervical spine 43(22) 17(12) 24 (14) 0.0325

Thoracic spine 49 (25) 8(6) 35(21) <0.0001

Lumbosacral spine 103 (53) 116 (82) 108 (65) <0.0001
Median instrumentation length, segments (range) 3 (1-16) 1(1-7) 2 (1-10) <0.0001
Median duration of op, mins (IQR) 231 (188-311) 157 (118-201) 209 (158-272)  <0.0001
Median LOS, days (IQR) 16 (9-25) 11(7-17) 14 (9-20) <0.0001

LOS =length of stay.

Kruskal-Wallis test or one-way ANOVA depending on the Shapiro-Wilk normality test; the chi-square test for contingency. Boldface type

indicates statistical significance.

mm (thoracolumbosacral) drill bit was inserted through
the drill guide and a navigated pilot hole was drilled down
to a desired depth. In CBCT-based cervical pedicle screw
instrumentation, the pilot hole was drilled with a navi-
gated, 2-mm diamond burr (Midas Rex EM200 Stylus
engine, Medtronic). Next, a guide wire was inserted, the
pedicle was tapped and probed, and a cannulated, mea-
sured pedicle screw with a diameter from 4.0 mm to 9.5
mm (for the thoracolumbosacral spine, CD Horizon Solera
[Medtronic], and for the cervical spine, Vertex [Medtron-
ic] or Neon® [Ulrich Medical]) was inserted. Screw po-
sitioning was directly assessed by a second, navigated
iCT, CBCT, or rCBCT scan with the chance of immediate
repositioning, followed by a final iCT, CBCT, or rCBCT
scan, on which the presented overall and regional pedicle
screw accuracies were determined.

Analysis of Screw Accuracy and Assessment

Intraoperative screw placement accuracy as well as
intraoperative screw assessment ability based on image
quality were retrospectively assessed by an independent
observer according to previous classification systems.
Considering the large variation in methods to describe
pedicle screw accuracy, we decided to use the classic
2-mm increment method, initially described by Gertzbein
and Robbins** and modified according to Rampersaud
et al.» Accordingly, the screws were categorized into 4
groups: A, completely within the pedicle; B, < 2-mm ped-
icle breach; C, 2- to 4-mm pedicle breach; and D, > 4-mm
pedicle breach. Screws that were classified into categories
A and B were considered accurate.
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Statistical Analysis

Descriptive summary statistics are presented as mean
+ SD, median and range (minimum to maximum), median
and IQR, or percentage, as appropriate. Normal distribu-
tion was tested using the Shapiro-Wilk test and according-
ly, demographics were analyzed with the Kruskal-Wallis
test or one-way ANOVA. For contingency analysis, the
chi-square test was used. For comparison of screw accura-
cy rates and screw revision parameters, the Kruskal-Wallis
test with Dunn’s correction for multiple comparisons was
used. All statistics were calculated with GraphPad Prism
for Mac version 9.1 (GraphPad Software). Statistical sig-
nificance was set at p < 0.05, and all tests were two-sided.

Results

Between May 2014 and December 2018, 2673 navigat-
ed pedicle screws were implanted and assessed with iCT
(n =1219), CBCT (n = 646), or ICBCT (n = 808) imaging
in 503 patients. Baseline demographics were comparable,
but differences between imaging modalities were noted
in the indication for surgery, region of instrumentation,
duration of surgery, hospital length of stay, and median
instrumentation length (Table 2). In cases that required in-
strumentation across > 5 segments, iCT-based navigation
facilitated workflow due to the larger scan area.

For 2672 screws, all 3 imaging modalities permitted
screw placement assessment for each implanted screw
across all regions of the spine, with more artifacts visible
when performing imaging in the cervicothoracic region
and obese patients, and generally for CBCT and rCBCT
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C rCBCT

FIG. 2. Transverse iCT (A), CBCT (B), and rCBCT (C) images obtained in patients undergoing lumbar fusion, illustrating the high
image quality that permitted successful pedicle screw assessment in each case. Note that screw assessment is facilitated by
adjusting an “inline" perspective along the axis of the screw (pink and blue lines on the CBCT image) instead of applying standard

transverse views as shownin iCT and rCBCT images. R = right.

compared with iCT. Due to technical reasons, 1 iCT screw
was not captured on imaging. The software-based option
of setting an “inline” view offered by both navigation
platforms facilitated screw assessment, particularly in the
transverse plane (Fig. 2).

The proportion of initially misplaced screws = 2 mm
was fewer with iCT (4.6%) and greatest with CBCT
(13.3%), followed by rCBCT (8.5%) (CBCT vs iCT, p <
0.0001; CBCT vs rCBCT, p = 0.024; and iCT vs rCBCT,
p=0.038). Accordingly, the number of intraoperatively re-
vised screws differed significantly between groups (Table
3) and was fewest in iCT-based spinal navigation (iCT vs
CBCT, p =0.0092). Importantly, navigated screw revision
was successful with all imaging modalities and yielded a
final accuracy > 92% in all groups. The greatest final ac-
curacy was noted in iCT (96.2%) compared with CBCT
92.3%: p < 0.001 vs iCT) and rCBCT (94.4%); region-
specific analysis showed a greater final accuracy of iCT in
the thoracic spine (iCT 97.1%, CBCT 90.0%, and rCBCT
90.8%: p < 0.001 for iCT vs CBCT and rCBCT: Fig. 3).
The rate of required secondary screw revision surgeries
did not differ.

Discussion
Setup and Workflow

The recent technological evolution of computer-assisted
spine surgery has facilitated the development of high-res-
olution intraoperative 3D imaging technologies based on
different conceptual ideas that each require their own spe-
cific OR setup.*® In general, state-of-the art intraoperative
3D imaging solutions can be categorized into fan-beam

TABLE 3. Screw revision parameters

iCT imaging (i.e., AIRO iCT) and CBCT or rCBCT imag-
ing. Most importantly, real-time spinal navigation based
on 3D intraoperative imaging has helped improve pedicle
screw accuracy rates’” and reduce radiation exposure for
the OR team**** and holds promise to provide better
outcomes.”** Considering the substantial acquisition and
maintenance costs associated with intraoperative 3D im-
aging solutions,** however, a direct comparison of state-
of-the-art 3D imaging modalities is needed to highlight
the strengths and weaknesses of each platform depending
on the user’s individual needs and resources. Since 2013,
our department has had the opportunity to implement 4 of
the most commonly used technologies for intraoperative
3D imaging and real-time spinal navigation, beginning
with an isocentric 3D C-arm, which was later followed by
iCT (2014), CBCT (2016), and rCBCT (2017) technolo-
gies 1233 Meanwhile, numerous studies have reported on
the individual performance of these platforms,'-0:12-161819
but a direct comparison between the most commonly used
iCT, CBCT, and rCBCT technologies is still lacking. This
is a dilemma, because different surgical environments
affect setup, workflow, training, and routine and a direct
work flow and performance assessment by the same group
of surgeons within the same surgical environment could
help uncover critical benefits and limitations of individual
imaging modalities.

Naturally, different imaging technologies have differ-
ent requirements regarding logistics and space. In our ex-
perience, availability of a qualified radiologist for execu-
tion of the iCT scan, on the one hand, and accessibility to
the hybrid OR for rtCBCT imaging, on the other hand, rep-

iCT (n=195) CBCT(n=141) rCBCT(n=167) p Value
Total no. of navigated screws 1219 646 808
Initial screws w/ 22-mm breach, n (%) 56 (4.6) 86 (13.3) 69 (8.5) <0.0001
Intraop revised screws, n 36 24 0.012
Final overall accuracy, % 96.2 92.3 94.4 0.0012
2nd op due to misplaced screw, n (%) 1(0.5) 3(21) 1(0.6) 0.277

Kruskal-Wallis test with the Dunn's test for multiple comparisons based on the Shapiro-Wilk normality test; the chi-
square test for contingency. Boldface type indicates statistical significance.

Brought to you by J.W. Goethe-Univ. Uni Bibl

Neurosurg Focus Volume 52 « January 2022 5

Unauthenticated | Downloaded 01/05/22 11:51 AMUTC



Druckexemplar der Publikation

49

Kendlbacher et al.

A Overall accuracy < 2mm breach B Regional accuracy < 2mm breach
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FIG. 3. Bar graphs showing the initial and final overall (A) and final regional (B) intraoperative screw placement accuracy follow-
ing navigated pedicle screw implantation using iCT, CBCT, or rCBCT. Accuracy categories were defined as follows: A, completely
within the pedicle; B, < 2-mm pedicle breach; C, 2- to 4-mm pedicle breach; and D, > 4-mm pedicle breach. Categories A and B are
considered as accurate placement. *p < 0.01, **p < 0.001; two-sided Kruskal-Wallis test with the Dunn’s multiple comparison test.

resented two main factors that influenced planning under
consideration of available OR capacities and staff. In our
setting, the need for radiological assistance for iCT scan
execution but not for cone-beam CT imaging is a legal ra-
diation protection issue because the surgeons in our group
are only certified for execution of cone-beam CT, not
conventional fan-beam CT imaging. Obviously, this may
differ between regions and institutions, depending on the
surgeon’s radiation protection qualification and local regu-
lations, but it remains important to recognize that different
types of legal qualification may be needed to independent-
ly run different types of imaging modalities. Therefore, it
appears reasonable to assume that in their country and at
their institutions, surgeons are trained and certified to run
the imaging modalities by themselves, but this might not
actually be the case at all institutions. Regardless of radia-
tion protection regulations, decision-making should also
take into account that the O-arm and AIRO are mobile
devices that can be shared between separate ORs (the O-
arm even while surgery is ongoing), whereas the Zeego
is a permanently installed angiography robot and only
available in one OR. This is highly relevant considering
the competitive environment regarding the distribution
of critical OR resources and, also, for treatment of spinal
emergencies 24 hours a day, 7 days a week.* In our expe-
rience, the concept of versatile surgical mobility with mo-
bile navigation and imaging technology that can be used
in multiple ORs helped to maximize our efficiency and
take advantage of spontaneously available OR resources
beyond our regularly available OR capacity.

Setup and workflow of the system were other factors that
required an individually tailored approach during image
acquisition and real-time spinal navigation. Mobile optical
navigation platforms require a direct line of sight between
the infrared navigation camera, navigation tracking de-
vice, and the gantry (iCT and CBCT) or C-arm (rCBCT)
of the imaging modality to permit automatic patient/image
coregistration. However, particularly in our iCT imaging
setup, including rotation of the patient into the CT gantry,
the line of sight during scanning is different from the line
of sight during surgery, which hampers workflow because
rotation of the OR table from the surgery into the scanning
position requires continuous training of the OR team to fa-
cilitate table rotation and camera repositioning. Of course,
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iCT-based spinal navigation can also be performed with
the patient already rotated into the gantry.® but this was not
possible in our OR due to constructional concerns regard-
ing patient accessibility and microscope positioning. Re-
gardless of the imaging modality, both optical-based navi-
gation solutions that we used remained limited by the need
for a continuous, clear line of sight from the infrared navi-
gation tracking camera to the navigated instruments. This
becomes particularly challenging in anatomical regions
like the ilium, sacrum, craniocervical, or cervical-thoracic
region, which require diverging and/or steep trajectories
that often result in an obstructed line of sight and demand
frequent manual camera repositioning by the surgeon or
circulating staff.

Image Quality and Screw Assessment

A main finding in our study was that all modalities
provided sufficiently high image quality for reliable screw
assessment across the entire spine, including the subaxial
cervical spine. The fact that image quality of iCT imaging
was higher in areas of difficult radiographic visualization,
obese patients, those with osteopenia, or in patients who
had undergone previous cervical anterior titanium cage
reconstruction, mirrors recent experience from others and
our group:*’* importantly, the image quality of second-
generation CBCT and rCBCT scanners like O-arm and
Zeego was much higher compared with the imaging qual-
ity of first-generation CBCT scanners that we previously
reported on.>* Also, no perceived image quality difference
was noted between CBCT and rCBCT, and successtul
screw revision was possible with all modalities. This is
highly relevant because the acquisition and maintenance
costs of a second-generation mobile CBCT like the O-arm
are clearly lower (approximately $600,000) than those of
a mobile AIRO iCT (approximately $1,200,000), and the
cost benefits of using intraoperative imaging technology
needs to be investigated over the long-term under the as-
sumption that capital costs can be offset by reducing re-
operation costs of secondary screw revision surgery.*!*+37
The fact that the rate of secondary screw revision surger-
ies did not differ among our groups underlines the urgent
need for a detailed and region-specific cost-benefit analy-
sis of intraoperative 3D imaging technology.
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Accuracy

Cone-beam CT-based spinal navigation improves ped-
icle screw accuracy compared with nonnavigated tech-
niques;'*'* so far, only one group has directly compared
the accuracy of O-arm CBCT against AIRO iCT with
comparable accuracy in the thoracolumbar spine*® and a
lower accuracy of CBCT navigation in the cervical spine.**
Although we also noted greater (overall) accuracy of iCT-
based compared with CBCT-based navigation in addition
to a greater number of CBCT screws requiring revision in
our study, final regional accuracy of iCT compared with
CBCT and rCBCT was only greater in the thoracic spine,
without difference in the cervical region. The following
factors could have contributed to this discrepancy com-
pared with previous studies. First, comparability between
the two previously mentioned studies and ours may be lim-
ited by the fact that different grading systems were used to
classify pedicle screw accuracy. Second, navigated cervi-
cal screws in the previous study also included lateral mass
screws, whereas our study focused on CPSs. Third, the
previously reported lower accuracy of CBCT for navigated
CPS placement could be related to more imaging artifacts
in patients with previous anterior titanium cage reconstruc-
tion, which also reflects our experience using first-genera-
tion CBCT technology.” For this reason, patients who had
undergone previous cervical titanium cage reconstruction
that required additional CPS were preferably scheduled
for iCT-based navigation (Fig. 4) because the larger x-ray
beam and semicircular beam rotation of CBCT technology
generates a larger amount of scatter radiation compared
with fan-beam CT imaging.*** Despite this selection bias,
however, our findings highlight that CPS placement with
second-generation CBCT and rCBCT technology appears
to be reliable and safe. Regardless, it must be acknowledged
that many surgeons will not have access to all 3 technolo-
gies and that the regional location of surgery may also de-
termine which technology is used or available.

Of course, the overall accuracy difference between
iCT and CBCT imaging could also be due to the differ-
ent navigation platforms that were used. However, in all
patients, and regardless of the imaging technology or as-
sociated navigation platform, pedicle screw insertion was
performed with the same navigation technique and by the
same group of surgeons who were familiar with all 3 im-
aging and navigation modalities. Also, no accuracy dif-
ference was detected between O-arm CBCT and Zeego
rCBCT imaging, despite their different navigation inter-
faces; this indicates that image quality likely represents
the main reason for accuracy differences between imaging
modalities.

Limitations

Despite these performance differences, a major limita-
tion of our study is that individual radiation exposure was
not assessed. Patient radiation exposure with 3D imaging
remains controversial, given the exponential increase com-
pared with standard fluoroscopy. However, this increase
needs to be weighed against the benefit that all scanning
procedures were executed without personnel inside the OR,
so that radiation exposure for the OR team was essentially
reduced to zero. Also, the effective dose of a single AIRO
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FIG. 4. Flowchart showing the current practice of selecting either iCT
or CBCT or rCBCT imaging for spinal navigation based on anatomical
considerations, imaging artifacts, availability of a certified radiologist,
and the number of segments requiring posterior instrumentation.

iCT scan per patient has been reported to range between
5.5 and 7.4 mSyv (approximately 13—15 mSv per procedure
including the first navigation and second screw placement
control scan)®? and the AIRO iCT allows for graded ra-
diation exposure settings that range between 25% and
75% of the typical radiation exposure of conventional CT,
which can be omitted both pre- and postoperatively if only
intraoperative 3D imaging is used for planning and screw
assessment. For second-generation CBCT technology, ra-
diation exposure similar to that of iCT and equivalent to
approximately 19 mSv per spinal navigation procedure has
been reported,”® which is less than the radiation dose of
commonly used 64-multislice CT scanners.'>*

Furthermore, we only assessed intraoperative 3D imag-
ing in the context of real-time spinal navigation for pedicle
screw insertion using titanium implants. This is relevant,
because intraoperative 3D imaging also offers the benefit
of providing information on soft tissue, bone structure,*
and the underlying pathology, which in combination with
augmented reality and machine learning applications can
improve planning, execution, and judgement during spi-
nal procedures.** Additionally, carbon fiber—reinforced
PEEK increases the quality of radiological follow-up and
adjuvant irradiation planning through the reduction of
imaging artifacts compared with standard titanium im-
plants.* Therefore, it remains to be determined how iCT,
CBCT, and rCBCT perform in the context of spinal aug-
mented reality applications and real-time navigation using
new implant materials.

Conclusions

In this study, for the first time, we describe the setup
and performance of navigated spinal instrumentation us-
ing iCT, CBCT, or rCBCT imaging within the same surgi-
cal environment. We have shown that each of these mo-
dalities is feasible for safe and precise navigated posterior
instrumentation across the entire spine, and we currently
follow the algorithm illustrated in Fig. 4 to determine the
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best-suited imaging modality based on anatomical con-
siderations, imaging artifacts, length of instrumentation,
and the availability of radiological assistance. Importantly,
all imaging modalities permitted reliable implant control
with the option of direct screw revision, and the rate of
secondary screw revision surgeries did not differ among
groups. Together, the benefit of a perceived higher image
quality and a larger scan area of iCT needs to be weighed
against the around-the-clock availability of CBCT and
rCBCT with the option of completely independent han-
dling of robotic imaging solutions.
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