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Zusammenfassung

Die haufigsten Ursachen kranialer ossdrer Defekte sind traumatologischer, onkologischer
und infektioser Natur. Géngige Methoden zur Defektrekonstruktion sind die autologe
Knochenreplantation, die Verwendung von intraoperativ angepasstem Titanmesh und die
Defektdeckung mithilfe von Polymethylmethacrylat bzw. Palacos®-Knochenzement.
Nachteile dieser Methoden sind die geringe Passgenauigkeit und eine erhdhte postoperative
Komplikationsrate. Eine prdoperative Planung und Fertigung der Implantate stellt einen
moglichen Losungsansatz zur Optimierung der Passgenauigkeit und zur Reduktion der
insgesamt hohen postoperativen Komplikationsrate nach kranioplastischen Eingriffen von

bis zu 45,3 % dar.

Das Ziel der vorliegenden Arbeit war es, die Passgenauigkeit patientenspezifischer
Implantate aus Polyetheretherketon zu iiberpriifen und den Zusammenhang mit dem

Auftreten von postoperativen Komplikationen retrospektiv zu untersuchen.

Zur Uberpriifung der Passgenauigkeit wurde eine Heatmap-Analyse durchgefiihrt. Weitere
untersuchte Parameter waren demografische Daten, pri-, intra- und postoperative Parameter
einschlieBlich postoperativer Komplikationen wie Nachblutungen,
Liquorzirkulationsstorungen, Asymmetrien, Infektionen, Vigilanzminderungen, Spalt- oder
Stufenbildungen, Pneumocephalus, Shuntkomplikationen, Dysésthesien, neurologische

Defizite, Dehiszenzen, subgaleale Luftkollektionen, Dislokationen sowie Krampfanfille.

Die postoperative Komplikationsrate betrug insgesamt 64,1 %. Die Implantate zeigten eine
durchschnittliche Passgenauigkeit von 95,17 % (SD = 9,42). In 34 der 39 untersuchten Fille
betrug die Passgenauigkeit > 90 %.

Daher hat sich der Einsatz patientenspezifischer Implantate aus Polyetheretherketon als
Standard im klinischen Alltag etabliert. Dennoch konnte kein Zusammenhang zwischen der

Passgenauigkeit und den postoperativen Komplikationen gezeigt werden.



Summary

The most common causes of cranial bone defects are trauma, tumor and infections. Common
methods for defect reconstruction include autologous bone replantation, the use of
intraoperatively trimmed titanium mesh and polymethyl methacrylate or Palacos® bone
cement. Disadvantages of these methods include poor fitting accuracy and an increased
postoperative complication rate. Preoperative implant planning and manufacturing is a
possible solution to optimize the fitting accuracy and reduce the overall high postoperative

complication rate after cranioplasty by up to 45.3 %.

The aim of the present study was to analyze the fitting accuracy of patient-specific implants
made of polyetheretherketone and retrospectively investigate the relationship between the

fitting accuracy and occurrence of postoperative complications.

A heatmap analysis was created to examine the fitting accuracy. Demographic data as well
as pre-, intra- and postoperative parameters including postoperative complications such as
rebleeding, cerebrospinal fluid circulation disorders, asymmetry, infection, reduced
vigilance, cleft or step formation, pneumocephalus, shunt complications, dysesthesias,
neurological deficit, dehiscence, subgaleal air collection, dislocation and seizures were also

examined.

The postoperative complication rate was 64.1 %. The implants showed an average fitting
accuracy of 95.17 % (SD = 9.42). In 34 of the 39 examined cases, the fitting accuracy was >
90 %.

Therefore, the use of patient-specific implants made of polyetheretherketone has become

established as a standard in everyday clinical practice. However, a correlation between fitting

accuracy and postoperative complications could not be proven.
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1 Einleitung

I | kraniale Knochendefekte <+———| haufige Ursachen
¢ Trauma
* Infektion
¢ Tumor
v
| I Defektrekonstruktion |
| gangige Methoden | individuell gefertigte
Implantate
v l
Nachteile Losungsansatz
* geringe Passgenauigkeit zur Optimierung des chirurgischen Outcomes
* hohe Komplikationsraten * optimierte Passgenauigkeit?
* geringere Komplikationsraten?

Abb. 1: Kraniektomie und Kranioplastik — Uberblick. Kraniale Knochendefekte kénnen mithilfe gingiger
Methoden oder individueller Implantate chirurgisch rekonstruiert werden [1, 2]. Individuelle Implantate stellen
einen moglichen Losungsansatz zur Optimierung der Passgenauigkeit und zur Reduktion der hohen

postoperativen Komplikationsraten nach kranioplastischen Eingriffen dar [3].

Traumata, Infektionen, Tumorerkrankungen im kranialen Bereich und weitere Pathologien
konnen zu kranialen ossdren Defekten fithren und eine Kraniektomie, die Entfernung eines
knochernen  Schidelfragments, erforderlich machen [3-6]. Zur chirurgischen
Rekonstruktion der kranialen Knochendefekte wird eine Kranioplastik durchgefiihrt [7].
Diese dient neben dem mechanischen Schutz des Gehirns und der kosmetischen
Optimierung der Schadeldeformation [3, 8—10] auch der Verbesserung der neurologischen
Funktion [11-16]. Dafiir liegen verschiedene biologische und synthetische
Implantatmaterialien vor, wie autologer Knochen, Titan, Polyetheretherketon,
Polymethylmethacrylat einschlieBlich Palacos®-Knochenzement, Hydroxylapatit sowie
Polyethylen [17-20]. Dabei stehen dem Chirurgen verschiedene Methoden der
Defektdeckung und -rekonstruktion zur Verfiigung [1, 2]. Das sind zum einen die gdngigen
Methoden mittels standardisierter bzw. konfektionierter Implantate und zum anderen die
individuell gefertigten Implantate [1, 2]. Bei der Durchfiihrung gingiger Methoden werden
die Implantate manuell an die Defektgeometrie angepasst, woraus eine optimierbare Passung

resultiert [21, 22]: Palacos®-Knochenzement wird in halbfestem Zustand in den Defekt



eingebracht und modelliert [23, 24]. Titanmesh wird unter anderem intraoperativ
zugeschnitten [25]. Individuell gefertigte Implantate dagegen werden prédoperativ im
computerassistierten Designprozess digital geplant (Computer-aided Design, CAD) und
anschliefend computerassistiert hergestellt (Computer-aided Manufacturing, CAM) [2].
Dazu werden sowohl additive als auch subtraktive Fertigungsverfahren verwendet [2, 26,
27]. Diese stellen einen moglichen Losungsansatz zur Optimierung der Passgenauigkeit und
zur Reduktion der insgesamt hohen postoperativen Komplikationsrate nach

kranioplastischen Eingriffen von bis zu 45,3 % dar [3] (Abb. 1).

1.1 Kraniektomie

1.1.1 Definitionen

Wihrend die (1) Kraniotomie die voriibergehende Entfernung eines Knochenfragmentes der
Schidelkalotte darstellt, um Zugang zum intrakraniellen Inhalt zu erhalten, wird bei der (2)
Kraniektomie das knocherne Schidelfragment vorerst ersatzlos entfernt [5]. Bei der (3)
Hemikraniektomie (hemi = halb) werden grof3e Teile des kndchernen Schidels entnommen
[28]. Da jedoch selten die Hélfte der Schiadelkalotte entfernt wird, vermeiden einige Autoren
den Begriff der Hemikraniektomie [29]. Wird eine Kraniektomie zur Dekompression des
intrakraniellen Inhaltes durchgefiihrt, wird dies als (4) dekompressive Kraniektomie

bezeichnet [5].

1.1.2 Dekompressive Kraniektomie

Raumfordernde intrakranielle  Pathologien, wie intrakranielle Blutungen,
Liquorzirkulationsstérungen, Hirnddeme — denen wiederum selbst zahlreiche Atiologien
(z.B. der ischidmische Schlaganfall, traumatische Hirnverletzungen, intrazerebrale
Blutungen (ICB), akutes Leberversagen [30], intrakranielle Neoplasien einschlielich
Metastasen, Meningitis, Hirnabszesse, Wasserintoxikation, Hohenkrankheit, maligne
Hypertonie, Hypoglykdmie sowie metabolische Enzephalopathie [31]) zugrunde liegen [32]
— sowie weitere intrazerebrale, extra- und subdurale Raumforderungen, fithren zu einer
intrakraniellen Volumenzunahme [33]. Diese intrakranielle Volumenzunahme fiihrt nach
Ausschopfung sidmtlicher Kompensationsmechanismen zu einem exponentiellen Anstieg
des intrakraniellen Drucks (ICP) [33, 34]. Der Grund dafiir ist der starre Schidel, der durch
seine knocherne Begrenzung, analog zu einer ,geschlossenen Box‘, nicht dehnbar ist [35,
36]. Zu den Kompensationsmechanismen zdhlt die Umverteilung des zerebralen
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Blutvolumens und des Liquor cerebrospinalis [37], sodass die Volumenzunahme der einen
Substanz zur Volumenabnahme der anderen Substanzen fithrt [34, 38]. Dieser
Zusammenhang ist auch als Monroe-Kellie-Doktrin bekannt [32, 34, 38]. Ein pathologisch
erhohter ICP (ab Werten von 20 mmHg) kann zur Reduktion des zerebralen
Perfusionsdrucks beitragen [38]. Dadurch besteht die Gefahr einer zerebralen Ischimie [38].
Als Schutzmechanismus setzt hier der Cushing-Reflex [38] zur Aufrechterhaltung eines
adidquaten zerebralen Perfusionsdrucks trotz des erhohten ICP ein [39]. Dazu steigt der
Blutdruck an [38, 39]. Der Cushing-Reflex 16st jedoch auch weitere Kaskaden aus, die
letztendlich zu einer Bradykardie sowie einer Apnoe fiihren konnen [39]. AuBBerdem fiihrt
ein pathologischer ICP zu einer zerebralen Herniation [37]. Dabei kommt es zu einer
lebensbedrohlichen Umverteilung bzw. Verdringung des Hirnparenchyms innerhalb des
Schidels oder aus dem Schédelinneren nach au3en [37]. Zusammengefasst sind Hirnddeme
und ein pathologisch erhohter ICP, auch intrakranielle Hypertonie genannt, entscheidende
Faktoren in der Entstehung sekundérer Hirnschidden, die zum Tod fiihren kdnnen [36]. Zur
Senkung der lebensbedrohlichen intrakraniellen Druckerhohung steht eine Reihe von
konservativen und operativen Therapiemoglichkeiten zur Verfiigung [38]. Die
dekompressive Kraniektomie ist eine chirurgische Technik zur Eroffnung der
,geschlossenen Box‘, die den nicht dehnbaren kndchernen Schédel reprisentiert [36]. Sie
dient als lebenserhaltende MaBnahme zur Absenkung einer therapierefraktdren
intrakraniellen Hypertonie [36, 40]. Dabei wird ein Teil des Schidels entfernt, sodass das
geschwollene Gehirn — um einer Komprimierung von Hirnstrukturen innerhalb des festen
Schiadelvolumens bzw. der Herniation des Hirnstamms prophylaktisch entgegenzuwirken —
nach auf3en treten kann [29]. In der retrospektiven Analyse von Rashidi et al. ist das Schédel-
Hirn-Trauma (SHT) der hiufigste Grund fiir eine dekompressive Kraniektomie (36,2 %) —
es wird in der Literatur insgesamt als hdufigste Ursache genannt [41] —, gefolgt von
ischdmischen  Schlaganfillen (29,2 %), intrazerebralen  Blutungen (12,8 %),
Subarachnoidalblutungen (SAB) (11,6 %) und intrakraniellen Tumorerkrankungen (6,4 %)
[6]. Die dekompressive Kraniektomie spielt vor allem eine bedeutende Rolle in der Therapie
des malignen Mediainfarktes [36], eines groBBen, raumfordernden ischdmischen Infarktes der
Arteria cerebri media, der mit massiven Hirnddemen und Herniationen einhergeht und
hdufig zum Tod flihrt [42]. Weitere Griinde sind intrakranielle Infektionen (wie Enzephalitis
[43], Meningitis, subdurale Empyeme oder Toxoplasmose), demyelinisierende

Erkrankungen, das Reye-Syndrom, akute hyperammondmische Enzephalopathie und



Hirnddeme bei diabetischer Ketoazidose [4], nicht traumatische hypertensive oder
idiopathische thrombozytopenische Purpura-assoziierte intrakranielle Blutungen [44],

Sinusthrombosen [45], Hirnvenenthrombose [46] und andere [29].

1.1.3 Indikationen

Therapierefraktire intrakranielle Hypertonie

Neben einer bedingt durch die o. g. Pathologien (siehe 1.1.2 Dekompressive Kraniektomie)
entstandenen therapierefraktdren intrakraniellen Hypertonie, die die Indikation zur
dekompressiven Kraniektomie darstellt, liegen noch weitere Indikationen zur nicht

dekompressiven Kraniektomie vor [3, 29, 47-50]:

Intrakranielle Neoplasien und weitere Tumorerkrankungen

Hirntumore umfassen eine Reihe sowohl benigner als auch maligner Neoplasien, die
innerhalb der Schiadelhohle lokalisiert sind [51, 52]. Sie treten als primére oder als sekundére
Hirntumore, also Metastasen primér extrakranieller Neoplasien, auf [53]. Die Bezeichnung
,jntrakranielle Neoplasie® erscheint somit priziser [51]. Hirntumore werden nach der
,, WHO-Klassifikation der Tumore des zentralen Nervensystems* kategorisiert [54]. Dabei
sind unter anderem Astrozytome (diffus, anaplastisch oder pilozytisch), Glioblastome und
Meningeome zu nennen [54]. Zur Tumorresektion wird ein intrakranieller Zugang im
Rahmen einer Kraniotomie erforderlich [55]. Im Anschluss an eine Kraniotomie wird
typischerweise der entfernte Knochen wieder repositioniert [6]. Intrakranielle Neoplasien
konnen jedoch auch den benachbarten Schéddelknochen infiltrieren und destruieren [56].
Primir extradurale Meningeome kommen héufig (70 %) im Schiddelknochen vor [57].
Solche knocheninfiltrierenden Meningeome konnen sowohl osteoblastisch als auch ossir
destruierend wachsen, wobei auch Kombinationen beider Wachstumsmuster auftreten [56].
Liegt eine Tumorinfiltration des entnommenen Schiadelknochens vor, kann dieser nicht mehr
fiir eine autologe Kranioplastik nach der Tumorresektion verwendet werden [47]. Es wird
folglich eine nicht dekompressive Kraniektomie zur Resektion der Schideltumore
durchgefiihrt [3], wobei der Kraniektomiedefekt anschlieBend mithilfe eines synthetischen
Implantates versorgt wird [47]. Wie oben bereits beschrieben kdnnen auch raumfordernde
intrakranielle Neoplasien eine Kraniektomie primér zur Dekompression erfordern [6]. Eine
Kraniektomie zur  Tumorresektion wird ebenfalls beim Vorliegen eines

Plattenepithelkarzinoms der Kopfhaut mit kndcherner Beteiligung durchgefiihrt [48].



Intrakranielle Infektionen

Intrakranielle Infektionen stellen nicht nur eine Indikation zur dekompressiven
Kraniektomie dar, da sie zu pathologisch erhohtem Hirndruck fiihren konnen [4, 43],
sondern auch zur nicht dekompressiven Kraniektomie im Rahmen eines Zugangs zu
intrakraniellen Infektionen, bei denen der Knochen nicht wieder eingesetzt werden kann,
oder im Rahmen einer Exzision von infiziertem Schidelknochen [47].

Ein Hirnabszess ist eine fokale pyogene Infektion des Hirnparenchyms [58]. Die héaufigsten
intrakraniellen Lokalisationen sind in absteigender Haufigkeit der frontale, temporale,
frontal-parietale und parietale Lappen, das Kleinhirn sowie der okzipitale Lappen [58]. Die
wichtigsten pridisponierenden Faktoren sind ein assoziierter Infektionsherd (z. B. eine
Sinusitis, eine subakute oder chronische Otitis media oder eine Mastoiditis), ein Trauma
(z. B. Kopfverletzungen oder iatrogen nach neurochirurgischen Eingriffen) und eine
hédmatogene Ausbreitung ausgehend von einem entfernten Infektionsherd (z. B. assoziiert
mit Lungen-, Haut-, Bauch- und Beckeninfektionen sowie Endokarditis) [58]. Einige
Hirnabszesse treten idiopathisch auf [58]. Assoziationen mit einer Immunsuppression, einer
Infektion mit dem Humanen Immundefizienz-Virus (HIV) und einer dentogenen Infektion
liegen ebenfalls vor [58]. Diese priadisponierenden Faktoren sind altersabhidngig [58]: Eine
Otitis media ist hdufiger bei Kleinkindern und élteren Erwachsenen, eine Sinusitis bei dlteren
Kindern und jungen Erwachsenen der prédisponierende Faktor [58]. Hirnabszesse sind
zudem héufiger bei Minnern anzutreffen [58]. Die Therapie der Wahl besteht in der
chirurgischen Exzision oder Drainage und der Eradikation der Infektionsquelle in
Kombination mit einer prolongierten antibiotischen, ggf. intravendsen Therapie [59].
Kleinere Hirnabszesse (< 2,5 cm) ohne Masseneffekt konnen vorerst medikamentos
behandelt werden [59]. Tritt nach zwei Wochen keine klinische oder radiologische
Besserung ein oder kommt es zu einer neurologischen Verschlechterung, ist auch hier eine
chirurgische Intervention indiziert [59]. Verwendete Verfahren sind die Aspiration nach
Bohrlochtrepanation und die vollstindige Exzision des Abszesses nach Kraniotomie [58].
Ein intrakranieller epiduraler Abszess stellt sich oft als schleichender Prozess dar, da die
Infektion durch die Adhésion der Dura mater an den Suturen eingedimmt wird [60]. Die
Dura mater kann als mechanische Barriere zur Verhinderung einer direkten Einwirkung von
Pus auf das kortikale Gefalsystem und das Hirnparenchym dienen [60]. Der epidurale
Abszess ist nicht mit fokalen neurologischen Ausfillen assoziiert und stellt isoliert betrachtet

keinen chirurgischen Notfall dar [60]. Eine chirurgische Drainage ist jedoch in den meisten



Féllen (z. B. nach nicht erfolgreicher Antibiotikatherapie) notwendig [60]. Bleibt der
epidurale Abszess unbehandelt, kann es durch eine Gréfenzunahme des epiduralen
Abszesses zum einen ebenfalls zu einem pathologisch erhohten Hirndruck kommen, zum
anderen wird die o.g. mechanische Barriere durchbrochen, was zur Ausbildung eines
subduralen Empyems fiihrt [60].

Ein intrakranielles subdurales Empyem stellt eine weitere eigene Entitét dar, wobei sich eine
diagnostische Differenzierung vom epiduralen Abszess klinisch als schwierig erweist [60].
Es handelt sich dabei um eine Ansammlung von purulenter Substanz zwischen der Dura
mater und der Arachnoidea mater [61], die ebenfalls durch ein vorhergehendes
neurochirurgisches Verfahren, eine Sinusitis, eine Otitis media, eine Mastoiditis oder eine
Meningitis verursacht werden kann [62]. Eine dentogene Ursache ist ebenfalls moglich [63].
Bei Sauglingen tritt es vorwiegend als Folge einer Meningitis und bei dlteren Kindern als
Folge einer Sinusitis oder einer Otitis media auf [61]. Pus im Subduralraum kann sich schnell
ausbreiten und schlieBlich zum Infarkt, zur Odembildung und zu erhéhtem Hirndruck fiihren
[60]. Bereits ein in der Bildgebung gering ausgepriagtes subdurales Empyem ist
lebensbedrohlich [60]. Kinder mit subduralem Empyem zeigen sehr hiufig eindeutige
Hinweise auf eine Beteiligung des zentralen Nervensystems [60]. In der Untersuchung von
Lundy et al. zeigte jedes zweite Kind mit subduralem Empyem Symptome, darunter
Krampfanfille, Aphasie, Hemiparese oder Bewusstseinsstorungen [60]. Sieben Kinder mit
subduralem Empyem benétigten 10 bis 22 Tage nach der ersten Schideloperation weitere
chirurgische Interventionen, wobei sich Eiteransammlungen an anderen Orten als der
primdren Evakuierungsstelle zeigten [60]. Durch eine alleinige Antibiotikatherapie ldsst sich
das Fortschreiten dieser lebensbedrohlichen pathologischen Prozesse nicht zuverldssig
verhindern, sodass diese zum Tod fithren kénnen [60]. Um ein subdurales Empyem
vollstindig zu evakuieren, ist eine ausreichend grofle Kraniotomie erforderlich [61].

In einigen dieser Félle kann der im Rahmen einer Kraniotomie entnommene Knochen nicht
wieder eingesetzt werden [47]. Dies gilt nicht nur fiir den Fall eines erhohten intrakraniellen
Drucks [60]. Auch bei einer Infektion des entnommenen Schidelknochens ist eine
Reinsertion kontraindiziert, sodass der Kraniektomiedefekt mithilfe eines synthetischen
Implantates rekonstruiert werden muss [47]. Bei einer postoperativen Infektion eines
replantierten Schiddelknochens nach durchgefiihrter Kraniotomie liegt ebenfalls eine

Indikation zur Kraniektomie vor [14].



Fibrose Dysplasie

Die fibrose Dysplasie, als eine weitere Indikation zur Kraniektomie [49], ist eine benigne
skelettale Lasion, die einen (monostotisch) oder mehrere Knochen (polyostotisch) betreffen
kann [64]. Ein Auftreten im gesamten Skelettsystem ist moglich [64]. Pradilektionsstellen
sind jedoch Rohrenknochen, Rippen und Knochen der kraniofazialen Region [64]. Eine
fibrose Dysplasie kann isoliert oder in Assoziation mit Hautverdnderungen und endokrinen
Veranderungen im Rahmen des McCune-Albright-Syndroms auftreten [65]. Beim
Mazabraud-Syndrom geht sie mit intramuskuliren Myxomen einher [64]. Die meisten
Lisionen der haufigeren monostotischen Form sind, im Gegensatz zur selteneren
polyostotischen Form [49], asymptomatisch und stellen Zufallsbefunde dar [64]. Da diese
Storung der Knochenentwicklung durch einen fokalen Ersatz der physiologischen
Knochenmatrix durch unorganisiertes fibroossdres Gewebe gekennzeichnet ist, konnen
Knochendeformititen, Hypervaskularitit, Auswirkungen auf das umliegende Gewebe und
Frakturen folgen [49]. In einigen Fillen fiihrt die fibrose Dysplasie zu einer Verschiebung
der Orbita, des Gehdrganges sowie der Gehdrkndchelchen, woraus Seh- und Horstérungen
resultieren konnen [65]. Die fibrose Dysplasie im kraniofazialen Bereich kann neben
Zahnanomalien und Knochenschmerz zu einer signifikanten Expansion der Knochen mit
unterschiedlich stark ausgeprigter Gesichtsasymmetrie flihren [65]. Ein befallener
Schidelknochen kann dabei eine atypische Dicke aufweisen [49]. Aufgrund dieser Faktoren
liegt auch bei einer fibrosen Dysplasie die Indikation zur Kraniektomie vor [49], wodurch
beispielsweise eine Korrektur der Deformitéiten, die Verhinderung einer pathologischen
Fraktur und die Beseitigung symptomatischer Lasionen ermdglicht wird und zusitzlich eine
Probenentnahme zur histopathologischen Diagnostik durchgefiihrt werden kann [64]. Aus
der starken Vaskularisierung des verdnderten Knochens resultiert jedoch oft ein

unterschitztes Risiko einer intraoperativen Blutung [49].

Kongenitale Fehlbildungen

Eine chirurgische Behandlung von Kraniosynostosen im Kindesalter kann durch eine
unvollstindige Ossifikation zu sekundéiren Schiadeldefekten fithren, woraus sich eine weitere
Indikation zur Kraniektomie und einer nachfolgenden Rekonstruktion mithilfe synthetischer
Implantate ergibt [66]. Eine vollstandige Ossifikation wird durch Faktoren wie Grof3e des
postoperativen Knochendefektes, Patientenalter, Art des operativen Eingriffes, Infektionen

oder Risse der Dura mater wihrend der ersten Operation (OP) beeinflusst [66]. Die Griinde



fiir eine chirurgische Intervention sind dabei nicht nur dsthetischer Natur, sondern auch
bedingt durch Kopfschmerzen, Lernschwierigkeiten und Verdnderungen des zerebralen
Blutflusses [66] — da durch die Ossifikationsstorung ein Verlust der kndchernen Integritét
vorliegt, bestehen Parallelen zu Symptomen nach einer Kraniektomie (siche 1.1.4
Komplikationen). Die Inzidenz von kranialen Defekten nach einer operativen Therapie der

Kraniosynostosen liegt zwischen 0,5 % und 18,2 % [66].

Sonstige

Des Weiteren kann eine Osteomyelitis des Schédelknochens zur Notwendigkeit einer
Kraniektomie fithren [14, 50, 67]. Diese ist selten und resultiert meist aus einer kndchernen
Invasion einer angrenzenden Infektion der Kopfhaut oder der Nebenhohlen und wird
antibiotisch therapiert [50]. Reicht die antibiotische Therapie nicht aus, um die Infektion zu
beheben, wird ein chirurgisches Débridement in Form einer nicht dekompressiven
Kraniektomie durchgefiihrt [50]. Eine Kraniektomie kann auch bei aseptischer

Knochenresorption nach vorheriger autologer Kranioplastik indiziert sein [3, 29].

1.1.4 Komplikationen

Trotz der nachgewiesenen lebensrettenden Wirksamkeit, insbesondere der dekompressiven
Kraniektomie, werden solche Eingriffe hdufig von einer Reihe relevanter Komplikationen
begleitet [29]. Die Komplikationen lassen sich in (1) hdmorrhagische Komplikationen, (2)
infektiose/entziindliche Komplikationen, (3) Stérungen der Liquorzirkulation sowie (4)
weitere Komplikationen einteilen [29]. Einige Komplikationen erfordern eine erneute

chirurgische Intervention, sodass das Komplikationsrisiko weiter steigt [29, 68].

Hdimorrhagische Komplikationen

Zu den hdmorrhagischen Komplikationen zdhlen ipsi- und kontralaterale Hématome,
hdmorrhagische Progressionen von Kontusionen und hdmorrhagische Transformationen
ischdmischer Schlaganfille [29]. Hamorrhagische Komplikationen treten mit einer

geschitzten Héaufigkeit von 12 % (n = 586/4848) auf [29].



Infektiose/entziindliche Komplikationen

Die infektiésen bzw. entziindlichen Komplikationen einschlieBlich Wundheilungsstorungen
umfassen oberflichliche Komplikationen (wie Wundnekrosen, eine beeintrachtigte
Wundheilungen, Infektionen der Operationswunde und subgaleale Infektionen) sowie tiefe
Komplikationen (wie (epidurale) Abszesse und subdurale Empyeme) [29]. Daneben kann es
zu einer Meningitis oder einer Ventrikulitis kommen [29]. Infektiose bzw. entziindliche

Komplikationen treten mit einer geschitzten Haufigkeit von 6,9 % (n =300/4349) auf [29].

Storungen der Liquorzirkulation

Nach der Kraniektomie kommt es ebenfalls hdufig zu Stérungen der Liquorzirkulation [15,
69—71]. Die Liquorzirkulationsstorungen umfassen Liquorleckagen und Liquorfisteln,
subdurale Hygrome sowie die Ausbildung eines Hydrocephalus [29]. Hier liegt die
geschitzte Haufigkeit bei 18 % (n = 1370/7594) [29]. Zudem kann es zu einer subgalealen
Liquoransammlung [45] (,Liquorkissen® [72]) kommen. Der Begriff ,Liquorleck® bezeichnet
dabei eine Situation, in der die Integritit der Arachnoidea mater und der Dura mater
beeintrachtigt ist, sodass Liquor cerebrospinalis in den Extraduralraum entweichen kann
[29]. Tritt ein Liquorleck im Zusammenhang mit einer extrakraniellen Drainage auf, wird
von einer Liquorfistel gesprochen [29]. Beide Begriffe werden in der Literatur jedoch héufig
synonym verwendet [29]. Das Outcome in diesen Féllen ist liberwiegend gut, jedoch kénnen
auch schwerwiegende Komplikationen (wie Meningitis oder intrakranielle Hypertension)
auftreten [29]. Mit dem Begriff ,subdurales Hygrom® wird eine subdurale
Liquoransammlung bezeichnet, die hdufig auch nach traumatischen Hirnverletzungen
beobachtet wird [45]. Es wird vermutet, dass die Pathophysiologie des subduralen Hygroms
mit einer traumatischen Abscherung an der amorphen Grenzflache zwischen Dura mater und
dem Subarachnoidalraum assoziiert ist [45]. Ein Kraniektomieverfahren kann ein solches
Trauma durch chirurgische Manipulation bedingen oder verstirken und so zur Ausbildung
eines subduralen Hygroms fiihren [45]. Stiver et al. zeigen eine statistisch signifikant hohere
Inzidenz von Hygromen insbesondere bei Patienten im ersten Monat nach dekompressiver
Hemikraniektomie [71]. In einigen Fillen folgt der Auflosung eines subduralen Hygroms
die Entwicklung eines Hydrocephalus, sodass ein Zusammenhang zwischen diesen beiden
klinischen Entitditen vermutet wird [45]. Die Inzidenz beider Entititen scheint nach
dekompressiver Kraniektomie zu steigen [45]. Unter einem Hydrocephalus wird eine aktive

Erweiterung des ventrikuldren Systems aufgrund einer unzureichenden Bewegung des



Liquor cerebrospinalis von seinem Produktionsort in den Ventrikeln bis zu seinem
Absorptionsort verstanden [73]. Er tritt hdufig als Komplikation nach Kraniektomie auf [74].
Allgemein wird zwischen einem angeborenen und einem erworbenen Hydrocephalus
unterschieden [73]. Je nach Ort der Liquoransammlung werden verschiedene Typen eines
Hydrocephalus charakterisiert [73]: Bei einem Hydrocephalus internus kommt es zu einer
Liquoransammlung in den Ventrikeln und bei dem Hydrocephalus externus im
Subarachnoidalraum [73]. Ein Hydrocephalus communicans liegt vor, wenn der Liquor
cerebrospinalis der Ventrikel mit dem des Subarachnoidalraums kommunizieren kann und
somit typischerweise eine Obstruktion jenseits des 4. Ventrikels vorliegt [73]. Ein
kommunizierender Hydrocephalus kann jedoch auch ohne Obstruktion vorliegen, sodass
eine préazisere Einteilung zwischen einem kommunizierenden obstruktiven und einem
kommunizierenden nicht obstruktiven Hydrocephalus unterscheidet [75]. In der
retrospektiven Analyse von Waziri et al. wurde gezeigt, dass der Hydrocephalus
communicans ein nahezu universeller Befund bei Patienten nach einer Hemikraniektomie ist
[76]. Ein nicht kommunizierender Hydrocephalus wiederum geht mit einer eindeutigen
Obstruktion einher [75] und wird daher auch obstruktiver Hydrocephalus genannt [73]. Er
fiihrt zu einer ventrikuldren Dilatation, da eine Obstruktion den Liquorabfluss in den
Subarachnoidalraum behindert [73]. Ein kompensatorischer Hydrocephalus, auch als
Hydrocephalus ex vacuo bezeichnet [77], resultiert aus einem Verlust von Hirnparenchym,
sodass die Liquormenge zunimmt und den Raum des urspriinglichen Hirnparenchyms

ausfillt [73].

Weitere Komplikationen

AufBlerdem konnen weitere Komplikationen auftreten, wie das Syndrom des Trepanierten
(Syndrome of the Trephined, SoT), paradoxe Herniation und Lésionen, die durch einen Sturz
auf das ungeschiitzte Cranium entstehen [29]. Obwohl diese zu den historisch bekanntesten
Komplikationen nach einer dekompressiven Kraniektomie zdhlen, werden sie in der
Literatur selten aufgefiihrt [29]. Das SoT, auch bekannt als Sinking-Skin-Flap-Syndrome, ist
eine seltene Komplikation nach Kraniektomie, die mit einer neurologischen Dysfunktion
einhergeht [11, 15]. Die Atiologie und die Pathogenese des SoT sind noch nicht abschlieBend
geklart, wobei ein Zusammenspiel aus einwirkendem Luftdruck auf das Gehirn und die
Blutgefile und der Verdnderung der zerebralen Hamodynamik (auch in entfernten

Bereichen des kranialen Defektes), der Liquorzirkulation sowie des zerebralen
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Glukosestoffwechsels diskutiert wird [9, 15, 70, 71, 78]. Das durchschnittliche Alter eines
Patienten mit Symptomen des SoT betridgt 49,3 Jahre [15]. Dabei sind 60 % der SoT-
Patienten méannlich [15]. Zu den Symptomen zdhlen motorische Stérungen, kognitive
Defizite (wie eine reduzierte Aufmerksamkeit, Gedichtnisstorungen sowie exekutive
Dysfunktion), Sprachdefizite, verdnderter —Bewusstseinszustand, Kopfschmerzen,
psychosomatische ~ Storungen,  Krampfanfdlle  oder  elektroenzephalografische
Verdanderungen sowie eine Beeintrachtigung der Hirnnerven [15]. Die neurologischen
Symptome konnen dabei einige Tage oder mehrere Jahre nach der Kraniektomie auftreten
[15]. In den meisten Féllen geht das SoT mit einem makroskopisch sichtbar eingesunkenen
Hautareal iiber dem Kraniektomiedefekt einher [15]. Das Fehlen dieses eingesunkenen
Hautareals schlieft ein Vorhandensein des SoT jedoch nicht aus, denn auch bei
symmetrischer Kopfform kann es zu den o.g. Symptomen kommen [15]. Die
neurologischen Symptome des SoT weisen eine Lageabhingigkeit auf [12, 15, 79, 80]: In
vertikaler Position tritt eine Verschlechterung der Symptome ein, in horizontaler Position,
wie der Trendelenburg-Lagerung, zeigt sich eine Besserung [12, 15, 79, 80]. Nach
durchgefiihrter Kranioplastik kommt es hdufig zu einer Verbesserung der neurologischen
Symptomatik [11-13, 15]. Die paradoxe Herniation steht im Zusammenhang mit dem SoT
[29]. Wenn der atmosphirische Druck den ICP iibersteigt, kann es paradoxerweise zu einer
transtentoriellen Herniation kommen [29]. Dieses Phidnomen wird verstirkt durch eine
Liquordrainage sowie eine aufrechte Haltung [29]. Eine Rekonvaleszenz kann nach
Ausrichtung in Trendelenburg-Position beobachtet werden [29]. Stiirze auf die ungeschiitzte
Seite der Kraniektomie kdnnen zu neu auftretenden subduralen Himatomen und trotz guter
Rekonvaleszenz nach der dekompressiven Kraniektomie zum Tod fiihren [81]. Einige der
0. g. Komplikationen erfordern eine erneute chirurgische Intervention, die potenziell
wiederum zu weiteren Komplikationen fiihrt [29, 68]. Reoperationen nach Kraniektomie
konnen aus unterschiedlichen Griinden noch vor der eigentlichen Kranioplastik notwendig
werden [14]. Indikationen zur Reoperation nach der Kraniektomie konnen Hirnddeme,
Héamatome, Infektionen oder chirurgische Explorationen bei Verdacht auf eine Infektion sein

[14].
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1.2  Kranioplastik
1.2.1 Definition

Der Begriff ,Kranioplastik® ist definiert als chirurgischer Eingriff zur Rekonstruktion
kranialer Knochendefekte unterschiedlicher Atiologie [7]. Er zihlt zu den hiufigsten
neurochirurgischen Verfahren [3]. Die chirurgische Wiederherstellung des Schédels erfolgt
dabei in Form und Funktion, geht jedoch mit einer insgesamt hohen Komplikationsrate

einher [82].

1.2.2 Indikationen

Die Hauptindikationen fiir eine Kranioplastik sind (1) der mechanische Schutz des Gehirns
und (2) eine kosmetische Verbesserung der Schiddeldeformation [3, 8-10]. Nach einer
Kraniektomie kommt es haufig zu einem eingesunkenen Hautareal {iber dem kndchernen
Defekt [67]. Die damit einhergehende Deformation des Schidels kann (3) negative
psychosoziale Auswirkungen mit sich bringen, denen durch eine Kranioplastik vorgebeugt
werden kann [8, 67]. Durch eine Kranioplastik konnen die nach der Kraniektomie
verdnderten Parameter, wie (4) der zerebrale Blutfluss [9, 71, 83], (5) die zerebrovaskulére
Reservekapazitit [9], (6) der zerebrale Glukosestoffwechsel [9] und (7) die
Liquorzirkulation [71, 84], optimiert werden [11, 83, 85]. Da postuliert wird, dass die
Abweichung der o. g. Parameter im Zusammenhang mit der Entstehung neurologischer
Dysfunktionen im Rahmen des SoT steht, kann durch eine Kranioplastik den Symptomen
des SoT vorgebeugt werden [15, 40]. Eine (8) Verbesserung der neurologischen Funktion

nach einer Kranioplastik ist in der Literatur vielfach dokumentiert [11-16].

1.2.3 Zeitmanagement

Der optimale Zeitpunkt einer Kranioplastik ist in der Literatur umstritten [14, 41, 86, 87].
Einige Studien belegen, andere wiederum widerlegen den Einfluss des Zeitintervalls
zwischen Kraniektomie und Kranioplastik auf die postoperative Komplikationsrate [14, 68,
86, 88—90]. Insgesamt zeichnen sich einige Vorteile der frithen Kranioplastik in der Literatur
ab [9, 16, 91, 92]: Im systematischen Review von Malcolm et al. wird der Zusammenhang
zwischen dem Zeitpunkt der Kranioplastik und dem neurologischen Oufcome untersucht
[16]. Die Kranioplastik ist, unabhiingig vom Zeitpunkt ihrer Durchfiihrung, mit einer

signifikanten neurologischen Verbesserung assoziiert [16]. Es konnte jedoch gezeigt
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werden, dass eine frithe Kranioplastik zu signifikant besseren neurologischen Ergebnissen
fiihrt als eine spite Kranioplastik [16]. Auch in élteren Studien wird darauf hingewiesen,
dass eine frithe Kranioplastik zu einem besseren funktionellen QOutcome fiihrt [92], das
Auftreten eines SoT verhindern kann [91] und insgesamt die Rehabilitation der Patienten
nach Kraniektomie erleichtert [9]. Durch eine friihe Kranioplastik wird zudem die
Operationsdauer signifikant verkiirzt [93], wéahrend die verzogerte Kranioplastik insgesamt
keine relevanten Vorteile gegeniiber der frithen Kranioplastik bietet, sondern mit Nachteilen
behaftet ist [86]: In ihrer Studie zeigen Beauchamp et al., dass eine verzogerte Kranioplastik
(3—6 Monate nach Kraniektomie) weder die Infektionsrate nach Kranioplastik noch die
Notwendigkeit einer Liquorableitung senkt, sondern lediglich eine erneute
Krankenhauseinweisung erfordert und so die Gesamtversorgungskosten erhéht [86]. Sie
fiihrt nachgewiesen zu langeren OP-Zeiten [94]. Im systematischen Review von Yadla et al.
konnte kein Unterschied zwischen den Infektionsraten und den Gesamtkomplikationsraten
nach frither (< 3 Monate nach Kraniektomie) oder spéter (> 3 Monate nach Kraniektomie)
Kranioplastik festgestellt werden [95]. Auch Walcott et al. berichten von der Unabhingigkeit
der Infektionsraten nach Kranioplastik vom Zeitintervall zwischen Kraniektomie und
Kranioplastik [14]. Im systematischen Review von Malcolm et al. ist eine friihe
Kranioplastik (< 90 Tage nach dekompressiver Kraniektomie) im Vergleich zur spéten
Kranioplastik (> 90 Tage) lediglich mit einer signifikant h6heren Wahrscheinlichkeit fiir die
Entwicklung eines Hydrocephalus assoziiert [3]. Dieser Zusammenhang wird mehrfach in
der Literatur berichtet [93, 96]. Die Wahrscheinlichkeit, andere Komplikationen zu
entwickeln (wie Infektionen, Reoperationen, intrakranielle Blutungen, extraaxiale
Fliissigkeitsansammlungen, Krampfanfélle oder Knochenresorption), unterscheidet sich bei
frither und spéter Kranioplastik nicht [3]. Daraus schlieBen Malcolm et al., dass eine friihe
Kranioplastik ebenso sicher ist wie eine spite Kranioplastik, solange ein potenziell
auftretender Hydrocephalus therapeutische Beachtung findet [3]. Laut Piedra et al. kommt
es nach frither Kranioplastik zusétzlich zu einem erhohten Risiko fiir Knochenresorptionen
— allerdings nur bei Patienten < 18 Jahren [94]. Auch nach Xu et al. ist bei einer friihen
Kranioplastik im Vergleich zur spédten Kranioplastik kein signifikanter Unterschied im
Auftreten von Gesamtkomplikationen, Infektionen, intrakraniellen Hadmatomen sowie
subduralen Fliissigkeitssammlungen nachzuweisen [93]. Bei isolierter Betrachtung von
Traumapatienten ergeben sich bei einer frithen (<12 Wochen) und einer spiten (> 12

Wochen) Kranioplastik nach dekompressiver Kraniektomie ebenfalls vergleichbare
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Komplikationsraten [94]. Morton et al. erachten ein Zeitintervall von 15 bis 30 Tagen
zwischen initialer Kraniektomie und Kranioplastik als sinnvoll, da die Infektionsraten
signifikant hoher sind, wenn die Kranioplastik in einem Zeitintervall bis zu 2 Wochen
stattfindet, Knochenresorptionen in diesem Zeitintervall am seltensten auftreten und neu
aufgetretene Krampfanfille, im Gegensatz zu Malcolm et al., lediglich bei Patienten jenseits
dieses Zeitintervalls (> 90 Tage) vorgekommen sind [96]. Eine frithzeitige alloplastische
Kranioplastik nach Osteomyelitis bringt jedoch ein hohes Reinfektionsrisiko mit sich [97].
Kwiecien et al. zeigen, dass eine Verzogerung der Kranioplastik um einen Monat,
unabhingig vom verwendeten Material, die Reinfektionsrate um 10 % reduziert [97]. Bei
der Planung des optimalen Zeitpunktes der Kranioplastik sollte jedoch nicht vernachléssigt
werden, dass bestimmte Umstidnde (wie eine Wunddehiszenz, ein Hydrocephalus oder eine
persistierende Hirnschwellung) eine Verschiebung des Eingriffszeitpunktes notwendig

machen [41].

1.2.4 Materialien

Fiir die Rekonstruktion kraniofazialer Knochendefekte konnen sowohl biologische als auch

verschiedene synthetische Materialien (Abb. 2) verwendet werden [ 18—-20].

Polyetheretherketon
[18, 105. 107-110]

Titan
[26, 104-106]

Hydroxylapatit
[18,19,111,112]

Polymethylmethacrylat
[18, 102, 103]

Polyethylen
[20, 113-115]

autologer Knochen
[19.47.98-101]

Abb. 2: Materialien zur Rekonstruktion kranialer ossirer Defekte. Neben dem autologen Knochen [19,
47, 98-101] finden unter anderem Polymethylmethacrylat [18, 102, 103], Titan [26, 104-106],
Polyetheretherketon [18, 105, 107-110], Hydroxylapatit [18, 19, 111, 112] und Polyethylen [20, 113—115]

Verwendung.
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Biologische Materialien

Bei autologen Transplantaten zur Kranioplastik wird entweder der Schddelknochen selbst
oder alternativ Knochen aus anderen Regionen des Patienten verwendet [19], z.B.
vaskularisierter Knochen aus Rippen [98] oder der Fibula [99, 100]. Die Reinsertion des
zuvor entnommenen autologen Schidelknochens ist hdufig aufgrund seiner exakten
anatomischen Passform [101], seiner hohen Biokompatibilitdit und der einfachen
Formbarkeit [19] sowie der geringen Kosten [19, 47] die Methode der Wahl. Auch ist die
Verwendung von autologen Transplantaten bei pédiatrischen Patienten im Wachstum
vorteilhaft [19]. Das autologe Schideltransplantat kann nach der Entnahme kryokonserviert
[19] oder in einer subkutanen Tasche im Abdomen oder im Oberschenkel zwischengelagert
werden, wo es mit Nahrstoffen versorgt wird [101]. Mit dieser Methode konnte eine
Knochenneubildung innerhalb des autologen Knochens nachgewiesen werden [101]. Die
Resorptionsraten bei subkutaner Lagerung sind niedrig [101]. Nachteile sind jedoch das
zweite Operationsfeld und das Remodeling des Knochens, das mit Volumenverlust
einhergeht [101]. Dadurch wird der kranioplastische Eingriff erschwert und unter
Umstdnden die Verwendung von Fremdmaterialien zum Auffiillen der verbliebenen
kranialen Defekte erforderlich [101]. Autologe Transplantate eignen sich besonders zur
Versorgung kleiner bis mittelgroBer Defekte, da groe Defekte ein erhohtes Risiko fiir
Misserfolge aufweisen [19]. Bei komplexeren Defektgeometrien stellen autologe
Rekonstruktionen ohnehin eine Herausforderung dar [100]. In einigen Fillen kann der
Originalschédel nicht fiir eine Kranioplastik verwendet werden, z. B. bei Zerstorung durch
Tumorprozesse, Infektionen oder Triimmerfrakturen [47] oder bei einem fragmentierten
autologen Transplantat [101]. In solchen Féllen muss der Defekt mit einem synthetischen
Implantat versorgt werden [47]. Bei ausgedehnten Defekten eignen sich mallgeschneiderte
Implantate am besten [47]. Durch die Verwendung autologer Transplantate besteht das
Risiko einer notwendigen Reoperation aufgrund von Knochenresorption (vor allem bei
Kindern), sodass der Einsatz anderweitiger Materialien notwendig wird [19]. Die haufigsten

Komplikationen sind Infektionen und Resorptionen [19].

Synthetische Materialien
Synthetische Materialien werden aufgrund der niedrigeren Infektions-, Resorptions- und
Reoperationsraten im Vergleich zu autologen Transplantaten verwendet [19, 101, 102]. Der

Einsatz synthetischer Implantate kann die Operationszeit verkiirzen und aufgrund der
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Weiterentwicklung der computerbasierten Individualisierung und des dreidimensionalen
Drucks zu besseren kosmetischen Ergebnissen fiithren [19].

(1) Titan in Form von Titanmesh stellt ein stabiles, aber formbares Material dar, das
intraoperativ angepasst werden kann [104]. Kranioplastische Implantate aus Titan kénnen
auch patientenspezifisch im Laserschmelzverfahren (auf Titanpulverbasis) hergestellt
werden, sodass solide Implantate verschiedener Geometrie entstehen [26]. Titan ist
biokompatibel, birgt ein geringes Infektionsrisiko, ist kostengiinstig und ermoglicht eine
vielseitige kosmetische Restauration [104]. Nachteile sind die thermische Leitfahigkeit, die
Abrasivitit gegeniiber dem dariiberliegenden Weichgewebe, durch die es zur Exposition des
Implantates kommen kann, sowie die Radioopazitit, die zu Artefakten in der Bildgebung
fiihrt [104—-106]. Bedingt durch die Steifheit des Materials zeigt dieses keine schiitzenden,
energieabsorbierenden Eigenschaften wéhrend eines Traumas [105].

(2) Polymethylmethacrylat (PMMA) ist ein formbares Acrylharz mit dhnlicher Festigkeit
und Schutzfunktion wie nativer Knochen und ist fest in der Kranioplastik etabliert [18]. Es
ist stabil, chemisch inert, temperaturbesténdig, nicht leitend, kostengiinstig, biokompatibel
und einfach zu applizieren und zu modifizieren [18]. Implantate aus PMMA konnen
intraoperativ geformt oder individuell vorgefertigt und 3-D-gedruckt oder einfacher und
kostenglinstiger durch ein Gussverfahren hergestellt werden [18]. Von Nachteil ist die
fehlende Porositdt der Implantate, sodass diese nicht von neuem Knochengewebe infiltriert
werden und so die Osteokonduktion und die Vaskularisierung verhindern [18]. Auch ist der
Einsatz bei Kindern kontraindiziert, da Implantate aus PMMA das Wachstum nicht begleiten
konnen [18].

(3) Hydroxylapatit, der Hauptbestandteil der mineralischen Phase des Knochengewebes
[116], wird aufgrund seiner Biokompatibilitit und der giinstigen Werkstoffeigenschaften
unter Zugspannung zur Reparatur einer Vielzahl an Schédeldefekten eingesetzt [117]. Es
besteht aus Kalzium, Phosphor, Sauerstoff und Wasserstoff [116]. Als alloplastisches
Implantatmaterial ist Hydroxylapatit als Keramik oder Zement verfiigbar [18]. Es
gewiahrleistet eine Osteokonduktion und Osseointegration [18]. Als Keramik ist es nahezu
nicht resorbierbar und als Zement kann es im Laufe der Zeit resorbiert und wahrend der OP
leicht geformt werden [18]. Hydroxylapatit wird daher in der kraniofazialen Rekonstruktion
bei Erwachsenen und auch Kindern im Wachstum verwendet [18]. Es bietet jedoch keinen

ausreichenden mechanischen Schutz [19]. Zur Rekonstruktion groBerer Defekte ist
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Hydroxylapatit aufgrund seiner Sprodigkeit und der geringen Zugfestigkeit nur
eingeschrinkt geeignet [111, 112].

(4) Polyetheretherketon (PEEK) ist ein polyaromatisches halbkristallines thermoplastisches
Polymer [118, 119]. Es wird nicht nur in der Luft- und Raumfahrt sowie in der Elektro- und
Kraftfahrzeugindustrie eingesetzt [107], sondern findet auch in mehreren chirurgischen
Bereichen Anwendung, wie der Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie (maxillofaziale und
kraniale  Implantate), der Wirbelsdulenchirurgie (Zwischenwirbelkifige), der
orthopédischen Chirurgie (Hiiftgelenkprothesen), der Zahnmedizin (Zahnimplantate) sowie
der Herzchirurgie (Herzklappen) [120]. In der Kranioplastik wird PEEK seit den friihen
2000er-Jahren verwendet [108]. PEEK weist folgende positive Eigenschaften auf [105, 107,
109]: Es ist biokompatibel, chemisch stabil, hitzebestindig, resistent gegeniiber
ionisierender Strahlung und nicht allergen [105, 107, 109]. Seine inerte Natur verhindert
mechanische oder chemische Materialermiidung und die Freisetzung von zytotoxischen
Substanzen [18]. Es ist durchldssig fiir Rontgenstrahlung und wechselwirkt nicht mit dem
Magnetfeld, sodass bildgebende Verfahren wie Computertomografie (CT) und
Magnetresonanztomografie (MRT) mdglich sind [107]. Im Vergleich zu Titan weist PEEK
knochendhnlichere mechanische Eigenschaften auf [105, 107]. Der Elastizitdtsmodul von
PEEK (3—4 GPa) liegt nahe am Elastizitditsmodul des menschlichen kortikalen Knochens (7—
30 GPa), sodass PEEK eine hohere mechanische Kompatibilitdt mit dem Knochen aufweist
als Titan [110]. PEEK weist zwar eine geringere Endhdrte und geringere mechanische
Stabilitét als Titan auf, jedoch konnte im mechanischen Belastungsmodell nach Lethaus et
al. gezeigt werden, dass PEEK in der Lage ist, hoheren Kréften (24,2 kN) standzuhalten, als
fiir eine seitliche Schidelfraktur nétig wéren [105]. Die geringe Dichte bietet Patienten mit
grofleren Implantaten mehr Komfort [18]. Einer der bedeutendsten Nachteile von PEEK ist
das Risiko einer postoperativen Infektion, das mit allen alloplastischen Materialien
einhergeht [107].

(5) Ultrahochmolekulargewichtiges Polyethylen als kranioplastisches Material zeichnet sich
durch seine hohe Festigkeit, ein geringes Gewicht, eine hohe Bioaffinitidt und eine hohe
Plastizitit aus [113, 114]. Durch seine pordse Struktur wird das Einwachsen von
Weichgewebe und Knochen ermdglicht, sodass die Festigkeit des Implantates erhdht und
das Infektionsrisiko verringert werden kann [115]. Auch bei der Verwendung dieses

Materials werden postoperative Komplikationen (z. B. Infektionen) berichtet [20, 113].
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Insgesamt zeigen alle Materialien Vor- und Nachteile und keines der derzeit verfiigbaren
Materialien erfiillt die Kriterien eines idealen Implantates [18]. Die Wahl des Materials kann
anhand klinischer Patientendaten (z. B. Grofle des Kraniektomiedefektes) getroffen werden

[121], wird jedoch maligeblich von der Praferenz des Chirurgen beeinflusst [18].

1.2.5 Komplikationen

Obwohl die Kranioplastik einen chirurgischen Routineeingriff darstellt und zu den
héufigsten neurochirurgischen Verfahren zdhlt [3], kann eine Reihe von sowohl
intraoperativen als auch postoperativen Komplikationen auftreten [6, 82]. Nachfolgend
werden die postoperativen Komplikationen nédher beleuchtet. Die in der Literatur genannten
postoperativen Gesamtkomplikationsraten variieren und reichen von 3,9 % bis 45,3 % (die
gepoolte Komplikationsrate im systematischen Review von Malcolm et al. betrdgt 19,5 %
bei einem Patientenkollektiv von n=3126 [3]), wobei wiederholt die hohe Haufigkeit
postoperativer Komplikationen nach kranioplastischen Eingriffen betont wird [14]. Sie
konnen einzeln oder multipel auftreten [82, 101, 122]. Auch hier lassen sich die
Komplikationen  einteilen in (1)  hdmorrhagische = Komplikationen, (2)
infektiose/entziindliche Komplikationen, (3) Storungen der Liquorzirkulation, (4)
implantatbezogene Komplikationen [29] sowie (5) weitere Komplikationen [14, 41, 123]
(Tabelle 1 — Anhang).

Hdimorrhagische Komplikationen

Nach einer Kranioplastik konnen hdmorrhagische Komplikationen wie Himatome [14, 41]
bzw. konkreter neu aufgetretene ipsilaterale Himatome [29] auftreten (die geschitzte
Haufigkeit betrdgt 3,6 %, n=113/3101). Der wesentliche Mechanismus der
postkranioplastischen Hadmorrhagie ist dabei eine persistierende Blutung einer
Kopthautarterie und ein negativer transluminaler Druck bedingt durch eine subgaleale
Drainage [41]. Auch intrakranielle Blutungen (einschlieBlich epiduraler und subduraler
Hématome, intrazerebraler Blutungen und extraaxialer hamorrhagischer
Fliissigkeitsansammlungen) zdhlen zu dieser Kategorie [3]. Die hémorrhagische
Komplikationsrate reicht, in Abhéngigkeit von der Quelle, von 2,5 % bis 7,5 % (die gepoolte
Rate betrigt 4,9 % (n=53/1084)) [3] bzw. von 2 % bis 12 % fiir postoperative Himatome,

die nach einer Kranioplastik eine chirurgische Evakuierung erfordern [101].
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Infektiose/entziindliche Komplikationen

Daneben treten mit einer geschitzten Haufigkeit von 6,0 % (n = 565/9359) infektiose bzw.
entziindliche Komplikationen einschlie8lich Wundheilungsstérungen auf [29]. Dazu zéhlen
oberflichliche Komplikationen wie Wundnekrosen, eine beeintrichtigte Wundheilung,
Infektionen der Operationswunde und subgaleale Infektionen [14, 29]. Mogliche Erreger
einer Infektion der Operationsstelle sind der Staphylococcus aureus und der Staphylococcus
epidermis [101]. Zu den tiefen Komplikationen nach einer Kranioplastik z&hlen unter
anderem (epidurale) Abszesse und subdurale Empyeme [29]. Oberflichliche
Komplikationen treten insgesamt hdufiger (9,6 %, n=163/1698 bei Erwachsenen und
10,1 %, n=11/109 in der pédiatrischen Population) auf als tiefe Komplikationen (3,8 %,
n =89/2359 bei Erwachsenen und 4,6 %, n =3/65 in der padiatrischen Population) [29].
Héufig kommen die oberflachlichen Komplikationen bei Patienten vor, bei denen aufgrund
eines Hirninfarktes eine dekompressive Kraniektomie mit anschlieBender Kranioplastik
durchgefiihrt wurde [29]. Eine Meningitis oder Ventrikulitis nach Kranioplastik zeigt sich
mit einer dhnlichen Rate wie nach dekompressiver Kraniektomie (4,5 % nach Kranioplastik
im Vergleich zu 4,0 % nach dekompressiver Kraniektomie) [29]. Infektionen des
Implantates bzw. des autologen Knochens werden ebenfalls zahlreich in der Literatur
erwéhnt [29, 41] und konnen eine Indikation zur Explantation und zur Insertion eines
synthetischen Implantates darstellen [101]. Sie kdnnen Monate bis Jahre nach der
Implantation auftreten [14]. Diese Infektionen lieen sich bei 5,4 % (n=164/3056) der
erwachsenen Patienten und bei 6,1 % (n=6/99) der padiatrischen Patienten nachweisen
[29]. Die gepoolte Infektionsrate im systematischen Review von Malcolm et al. betrigt
7,7 % (n = 165/2021) und reicht von 1,4 % bis 24,4 % [3]. In der Literatur werden zusétzlich
nicht anderweitig spezifizierte Infektionen bzw. Wundheilungsstérungen erwihnt [29].
Insgesamt liegt dabei die Infektionsrate bei 7,3 % (n=152/2092) [29]. Einige Quellen
zeigen unterschiedliche Infektionsraten je nach verwendetem Implantatmaterial [102, 124]:
Bei autologen Transplantaten ergibt sich im systematischen Review von van de Vijfeijken
et al. eine signifikant hohere Infektionsrate von 6,9 % als bei alloplastischen Materialien mit
einer Rate von 5,0 % bei einer Gesamtinfektionsrate von 5,6 % [124]. Die niedrigste
Infektionsrate (3,3 %) zeigt dabei Hydroxylapatit [124]. Die Infektionsrate bei Verwendung
von Titan betragt 5,4 %, bei PEEK sind es 5,9 % [124]. Polymethylmethacrylat weist mit
7,8 % die hochste Infektionsrate auf [124]. Die in der Studie von Matsuno et al. ermittelte

Infektionsrate betrdgt bei autologen Transplantaten 25,9 % (n = 14/54), bei Implantaten aus
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PMMA 12,7% (n=7/55), bei individuell gefertigten Implantaten aus PMMA 33,3 %
(n = 1/3) und bei individuell gefertigten Implantaten aus Keramik 5,9 % (n = 1/7) [102]. Die
individuell gefertigten Implantate aus Titanmesh zeigen eine signifikant niedrigere

Infektionsrate (2,6 %, n = 2/77) als die o. g. Materialien [102].

Storungen der Liquorzirkulation

Liquorzirkulationsstdorungen treten mit einer geschitzten Haufigkeit von 5,4 %
(n=143/2659) auf [29]. Dazu zdhlen der Hydrocephalus [3, 14, 29, 41], subdurale Hygrome,
Liquorleckagen und Liquorfisteln [3, 29], Pseudomeningozele bzw. subgaleale
Liquoransammlungen [125] (,Liquorkissen‘ [72]), Risse der Dura mater und weitere nicht
hdmorrhagische und nicht infektidse extraaxiale Fliissigkeitsansammlungen [3]. Dabei tritt
ein Hydrocephalus je nach Quelle mit einer Haufigkeit zwischen 1,4 % und 12,2 % auf [3].
In der Untersuchung von Kurland et al. sind es 7,5 % (n = 48/641) [29]. Subdurale Hygrome
zahlen mit einer Hiufigkeit von 5,8 % (n = 58/993) zu den selteneren Komplikationen nach
einer Kranioplastik, wobei die Rate bei Patienten nach einem SHT bei 6,5 % und nach einer
ICB bei 6,1 % liegt [29]. Die Gesamthiufigkeit von Liquorleckagen bei Erwachsenen
betragt 6,8 % (n=29/428) und ist damit vergleichbar mit der Hiufigkeit nach
dekompressiver Kranioplastik (6,3 %) [29]. Liquorfisteln nach einer Kranioplastik treten mit
einer Haufigkeit von 1,3 % (n = 8/597) seltener auf als nach dekompressiver Kraniektomie
(5,2 %) [29]. Die gepoolte Rate extraaxialer Fliissigkeitsansammlungen im systematischen
Review von Malcolm et al., definiert als epidurale und subdurale Fliissigkeitssammlungen,
Hygrome, Risse der Dura mater und Liquorfisteln, betrdgt 13,9 % (n = 71/510) und reicht
von 2,11 % bis 45,3 % [3].

Implantatbezogene Komplikationen

Postoperative Komplikationen kdnnen auch direkt im Zusammenhang mit dem Implantat
bzw. dem Transplantat stehen [6]: So kann bei der Verwendung eines autologen
Transplantates eine aseptische Knochenresorption auftreten [6], die wiederum zu
kosmetischen Defiziten mit einer geschitzten Haufigkeit von 9,5 % (n =428/4519) oder
zum Transplantatversagen fiihren kann, wodurch eine erneute OP erforderlich wird [3, 29].
Resorptionen treten bei padiatrischen Patienten (39,2 %, n =31/79 [29] bzw. bis zu 81,8 %
[126]) hédufiger auf als bei Erwachsenen (16 %, n=357/223 [29], 9,3 %, n=39/418 und
insgesamt zwischen 2,7 % und 17,2 % [3] bzw. zwischen 1,4 % und 22,8 % [101]). Dabei
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kommen bei Erwachsenen Resorptionen haufiger nach einem SHT (13,5 %, n=138/1019)
vor als nach einem Hirninfarkt (12,7 %, n =28/221) oder einer ICB (6,5 %, n=2/31) [29].
Die Knochenresorption kann in einigen Féllen nur gering ausgeprigt sein und im weiteren
Verlauf stagnieren, sodass keine Reoperation notwendig ist [101]. Auch bei alloplastischen
Materialien kann es zu einer Resorption kommen [124]. Diese ist auf die Grenzfliche
zwischen dem alloplastischen Implantat und dem umliegenden Schiddelknochen begrenzt
und insgesamt weniger wahrscheinlich [124]. Im systematischen Review von van de
Vijfejjken et al. treten bei einer Gesamtresorptionsrate von 5,2 % (n=226) die meisten
Resorptionen (11,3 %, n = 222) bei autologen Transplantaten auf [124]. An der Grenzflache
zwischen korpereigenem Knochen und Implantaten aus PMMA kommt es in 0,2 % (n=1)
und bei Implantaten aus Hydroxylapatit in 0,4 % (n=1) der Félle zu Resorptionen [124].
Bei Verwendung von PEEK oder Titan wurden keine Resorptionen festgestellt [124].
Dislokationen des Implantates [6] und eine Exposition des Implantatmaterials [100] sind
weitere beachtenswerte Komplikationen: In der retrospektiven Analyse von Reddy et al.
gehort die Exposition des Implantatmaterials zu den hédufigeren Komplikationen (als
zweithdufigste Komplikation nach der postoperativen Infektion) [100]. Eine Exposition tritt
dort lediglich im Zusammenhang mit alloplastischen Implantatmaterialien auf [100]. Zu den
selteneren Komplikationen gehdrt mit einer Inzidenz von < 0,1 % die Dislokation des
Implantates [6, 127], wobei die Dislokationsraten kranioplastischer Implantate nach
dekompressiver Kraniektomie mit nahezu 4 % deutlich hoher liegen [6]. So zeigt die
Untersuchung von Rashidi et al. eine Rate von 3,95 % und Brommeland et al. von 3,4 % [6,
101]. Dabei hat vor allem die Fixierung des Implantates einen Einfluss auf die Dislokation
[6]: In der Studie von Brommeland et al. trat die Dislokation der Implantate aufgrund einer
Lockerung des Fixierungsmaterials auf [101]. Die Implantate konnen dabei sowohl sofort
postoperativ als auch im Laufe der Zeit Lockerungserscheinungen und Verschiebungen
zeigen [101]. Bei zwei Patienten der Studie von Brommeland et al. war die
Implantatverschiebung bereits in der direkten postoperativen CT-Aufnahme erkennbar
[101]. Bei einem weiteren Patienten zeigte sich die Lockerung erst allmahlich iiber einen
Zeitraum von ungefdhr zwei Jahren [101]. In der retrospektiven Analyse von Rashidi et al.
wird ebenfalls die Relevanz der Fixierung des Implantates betont [6]. Dabei zeigt einzig die
Fixierungstechnik einen signifikanten Einfluss auf die Dislokationsrate [6]. Die
Verwendung von Miniplatten zur Fixierung des Implantates scheint dabei vorteilhaft zu sein,

um eine Dislokation zu vermeiden [6]. Rashidi et al. konnten weder einen Einfluss des
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Implantatmaterials auf die Dislokationsrate zeigen, noch konnte eine Dislokation auf ein
Materialversagen zurlickgefilhrt werden [6]. Ebenso konnte kein signifikanter
Zusammenhang zwischen dem Alter des Patienten, der Karnofsky Performance Status Scale,
der GroBe des Implantates, der Anzahl an Fixierungspunkten oder der Anzahl an

Implantatteilen und der Dislokationsrate nachgewiesen werden [6].

Weitere Komplikationen

Neu aufgetretene Krampfanfille werden ebenfalls als Komplikation nach kranioplastischen
Eingriffen beschrieben [3]. Dabei werden unterschiedliche Griinde fiir das Auftreten dieser
Krampfanfille postuliert [14, 41]: Die OP konnte freie Radikale produzieren, das ionische
Gleichgewicht storen und durch das Einsetzen des kranioplastischen Implantates kann es zu
einer Manipulation des Hirnparenchyms kommen, die in diesem gefidhrdeten Bereich eine
Anfallsaktivitét auslosen kann [14, 41]. Jedoch kann nicht nur der kranioplastische Eingriff
selbst, sondern auch die zugrunde liegende Ursache oder die vorangegangene Kraniektomie
die Krampfanfille begiinstigen [41]. Die gepoolte Rate an Krampfanfillen im Review von
Malcolm et al. betrdgt 6,1 % (n=39/643) bei Werten zwischen 2,7 % und 15,0 % [3]. Die
Untersuchung von Walcott et al. zeigt eine Rate von 3,35 % (n = 8 von 239) [14]. In einigen
Fallen kommt es bei Patienten mit postoperativen Krampfanfillen zu einer Verschlechterung
threr neurologischen Funktion nach dem kranioplastischen Eingriff, ebenso wie bei
Patienten mit einem postoperativen Pneumocephalus [13]. Ein postkranioplastischer
Pneumocephalus wird in der Literatur jedoch nicht hdufig erwdhnt und kommt in der
Untersuchung von Broughton et al. in 2,3 % (n = 2/87) vor [123]. Temporal hollowing, eine
Aushohlung der Regio temporalis, ist eine hédufige Komplikation nach chirurgischen
Eingriffen im Schlafenbereich [127—130]. Diese Komplikation ist assoziiert mit der Atrophie
des Musculus temporalis und des temporalen Fettgewebes [82]. Pasick et al. listen neben
Infektionen auch Konturdeformititen und ein persistierendes temporal hollowing als eine
der hdufigsten postoperativen Komplikationen nach Kranioplastik auf, wobei besonders in
der postonkologischen Population (wahrscheinlich auch sekunddr zur Chemotherapie,
Bestrahlung und lidngerer postoperativer Kortikosteroidtherapie) hohere Raten zu
verzeichnen sind [131]. Nach pterionaler Kraniotomie ist diese Komplikation nahezu
unvermeidbar [128]. Einige Komplikationen erfordern eine operative Revision [3]. Das gilt
z. B. fuir Infektionen, Resorptionen oder extraaxiale Fliissigkeitssammlungen [3], Versagen

der Kranioplastik oder kosmetische Defizite [29] sowie fiir Wunddehiszenzen, Dislokation
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der Implantate oder intrakranielle Himatome [101]. Die Notwendigkeit einer Reoperation
ist als ,Meta-Komplikation® zu verstehen, da sie sich als Folge aus anderen Komplikationen
ergibt [100] und sie wiederum zu weiteren Komplikationen fiihren kann bzw. das Risiko
einer neurologischen Verschlechterung bis hin zum Tod dadurch weiter erhoht wird [29],
womit sie eine erneute Belastung fiir den Patienten darstellt [101]. Die gepoolte Rate an
Reoperationen im systematischen Review von Malcolm et al. betrdgt 13,2 % (n = 191/1445)
und reicht von 3,9 % bis 25,8 % [3]. Die Explantation stellt eine Art der Reoperation dar
[124]. Was die Explantationsraten in Abhadngigkeit vom Implantatmaterial angeht, so liegt
die hochste Explantationsrate (10,4 %, n = 250) bei autologen Transplantaten vor [124]. Bei
alloplastischen Materialien betrdgt die Gesamtexplantationsrate 5,1 %, wobei die niedrigste
Rate (2,5 %, n=21) fiir Hydroxylapatit berichtet wird [124]. Be1t PMMA betrigt die
Explantationsrate 7,9 % (n = 104), bei PEEK 7,4 % (n = 18) und bei Titan 6,7 % (n = 100)
[124]. Die Gesamtexplantationsrate liegt bei 6,6 % (n=565) [124]. Weitere

Komplikationen, wie Luftembolie oder Tod, treten selten auf [82].

1.2.6 Risikofaktoren

Es liegen bestimmte Risikofaktoren vor, die das Auftreten von postoperativen
Komplikationen begiinstigen kénnen [14, 41, 95]: In der Literatur wird dabei zwischen
patientenbezogenen und operationsbezogenen Risikofaktoren unterschieden [14, 41], wobei
nur ein begrenzter Beitrag von operationsspezifischen Faktoren zur postoperativen
Komplikationsrate im Gegensatz zu patientenspezifischen Faktoren nachgewiesen wird, die
dadurch aktuell als Hauptpradiktoren fiir postoperative Komplikationen nach Kranioplastik
gelten [14, 41, 95]. Im systematischen Review von Yadla et al. wird gezeigt, dass kein
relevanter Beitrag von operationsspezifischen Faktoren (dazu gehoéren die Lagerung des
autologen Transplantates, das Implantatmaterial oder der Zeitpunkt der Implantation) zur
Infektionsrate oder zur Gesamtkomplikationsrate vorliegt [95]. Patientenbezogene
Risikofaktoren tragen laut der Untersuchung von Walcott et al. wiederum hauptsichlich zur

Entstehung postoperativer Komplikationen (wie Infektionen) bei [14].

Patientenspezifische Risikofaktoren
Ein potenzieller Risikofaktor ist das (1) Alter des Patienten [6, 101]: Junges Alter ist ein
Risikofaktor fiir Resorptionen eines autologen Transplantates [101]. Steigendes Alter ist in

verschiedenen Studien mit einer erhohten Infektionsrate und weiteren Komplikationen
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verbunden [6]. Es begiinstigt das Auftreten von Krampfanfillen und ist ein signifikanter
Priadiktor fiir einen postkranioplastischen Hydrocephalus [41]. Das méinnliche (2)
Geschlecht begiinstigt das Auftreten von Krampfanfillen und ist ein Pradiktor fiir eine
Héamatomausbildung (epidurale, subdurale und intrazerebrale Hdmatome) mit erforderlicher
Reoperation [41]. Das weibliche Geschlecht ist wiederum ein Pridiktor fiir einen
postkranioplastischen Hydrocephalus [41]. Vor allem scheinen einige (3) Vorerkrankungen
Risikofaktoren darzustellen [14, 41, 100, 103, 132-137]: Bei vorliegendem Diabetes
mellitus steigen die Mortalitits- und die Infektionsrate nach einer Kranioplastik [41, 132].
Diabetes mellitus, vor allem wenn dieser nicht eingestellt ist, steht allgemein im
Zusammenhang mit einem erhohten Risiko fiir postoperative Infektionen [134]. Eine
bestehende Hypertonie ist ebenfalls assoziiert mit Komplikationen nach Kranioplastik und
ein Pridiktor fiir eine H&matomausbildung (epidurale, subdurale und intrazerebrale
Hiamatome) mit erforderlicher Reoperation [41]. Ein bereits vor der Kranioplastik
bestehendes neurologisches Defizit steht im Zusammenhang mit dem Auftreten von
postoperativen Krampfanfillen und Infektionen [133]. Patienten mit préoperativen
Infektionen im betroffenen Areal zeigen ein erhohtes Risiko fiir postoperative
Komplikationen [100, 103, 135-137]. Es ist moglich, dass Infektionen nach Kraniektomie
fiir nachfolgende Infektionen, z. B. auch nach Kranioplastik, priadisponieren [14]. Eine (4)
praoperative Radiatio flihrt zu einer 7-fach hoheren Wahrscheinlichkeit fiir das Auftreten
von postoperativen Komplikationen und einer nahezu 8-fach hoheren Wahrscheinlichkeit,
dass eine Reoperation notwendig wird [100]. Ein (5) suboptimaler Erndhrungsstatus geht
mit einem erhohten chirurgischen Infektionsrisiko einher [138]. Postoperative
Komplikationen treten bei (6) Nikotinabusus (aktuell oder ehemalig) signifikant hdufiger auf
als bei Nikotinabstinenz [139]. Wird das Rauchen perioperativ eingestellt, reduziert es zwar
das Auftreten von Infektionen der Operationsstelle, jedoch nicht das Auftreten von
Wundheilungskomplikationen [139]. Préoperativer Nikotinabusus steht im Zusammenhang
mit postoperativen Komplikationen wie Morbiditidt, Wundkomplikationen und Infektionen
[92, 140—-142]. Laut der Untersuchung von Zanaty et al. steigert ein Nikotinabusus zwar das
Infektionsrisiko nicht, erhoht aber das Risiko fiir einen postkranioplastischen
Hydrocephalus, der wiederum ein Préadiktor fiir postoperative Komplikationen ist [41]. Auch
die (7) Indikation zur Kraniektomie kann einen Risikofaktor darstellen [41]: Patienten, die
aufgrund eines hdmorrhagischen Schlaganfalls einer Kraniektomie unterzogen wurden,

zeigen hidufig Komplikationen nach der Kranioplastik [41]. Der signifikante Zusammenhang
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zwischen einem Schlaganfall und dem Auftreten einer postoperativen Infektion kann in den
gemeinsamen Risikofaktoren (wie Diabetes mellitus, erhohter Body-Mass-Index und
Nikotinabusus [141, 142]) begriindet sein [14, 41]. Durch eine hohe Anzahl an (8)
Voroperationen kann das Infektionsrisiko erhoht werden [132]. Cheng et al. zeigen jedoch,
dass die Anzahl der Eingriffe keine Auswirkung auf die Infektionsrate hat [143].
Notwendige (9) Reoperationen nach Kranioplastik, z. B. zur Himatomausrdaumung, sind mit
einer steigenden Mortalitétsrate assoziiert und konnen zu mehr Infektionen fiihren [14, 41,

102].

Operationsspezifische Risikofaktoren

(1) Lange Operationszeiten fithren zu einer hoheren Infektionsrate [132] und zu
Resorptionen bei autologen Transplantaten [144]. Das (2) Implantatmaterial wird in einigen
Quellen als Risikofaktor beschrieben [124]: Autologe Transplantate zeigen dabei die hochste
Komplikationsrate von 35,7 % (n=881), gefolgt von Implantaten aus Titan mit 22 %
(n=383), aus PEEK mit 21,3 % (n = 49), aus PMMA mit 16,8 % (n = 255) und Implantaten
aus Hydroxylapatit mit 10,5 % (n=88) bei einer Gesamtkomplikationsrate von 18,9 %
(n=1952/10346) [124]. Bei autologen Transplantaten wird sowohl eine signifikant hohere
Infektionsrate (6,9 %) als bei alloplastischen Materialien (5,0 %) als auch eine signifikant
hohere Explantationsrate (10,4 %) als bei alloplastischen Implantaten (5,1 %) berichtet und
sie sind hauptsdchlich von Resorptionen betroffen [124]. In anderen Studien konnte kein
signifikanter Unterschied in den Infektionsraten zwischen synthetischen und autologen
kranioplastischen Implantaten bzw. Transplantaten nachgewiesen werden [41, 95, 100, 143].
In der Untersuchung von Walcott et al. zeigt das Implantatmaterial keinen signifikanten
Zusammenhang mit der Infektionsrate [14]. In den von Punchak et al. nachuntersuchten
Studien zeigen sich ein Trend zu niedrigeren postoperativen Komplikationsraten bei
Patienten mit PEEK-Implantaten im Vergleich zu autologen Transplantaten sowie niedrigere
Implantatversagensraten als bei der Verwendung von Titanmesh [108]. Laut Zanaty et al.
leistet das Implantatmaterial nur einen begrenzten Beitrag zur Gesamtkomplikationsrate
[41]. Reddy et al. schlussfolgern wiederum, dass das verwendete Material zwar das Risiko,
postoperative Komplikationen zu entwickeln, modifiziert, jedoch weniger relevant zu sein
scheint als andere Risikofaktoren (z. B. die klinische Vorgeschichte des Patienten) [100]. In
einigen Studien wird der (3) Lage des kranialen Defektes eine hohere Relevanz als

Risikofaktor zugeschrieben als dem verwendeten Implantatmaterial [100, 135]. Die Néhe
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zum bzw. die Beteiligung des Sinus frontalis am kranialen Defekt ist ein weiterer
Risikofaktor fiir postoperative Komplikationen [103], z. B. Infektionen [131]. Dabei liegt
die Inzidenz von Infektionen bei Beteiligung des Sinus frontalis bei 40 % (n =2/5) [145].
Patienten, die sich einer bifrontalen Kraniektomie unterziehen, zeigen ein erhdhtes Risiko
fiir erforderliche Reoperationen nach der Kranioplastik und weisen eine erhohte
Mortalitétsrate auf [41, 89]. Reddy et al. berichten von hoheren Reoperationsraten bei frontal
positionierten Implantaten [100]. In weiteren Quellen werden wiederum hohere
Infektionsraten bei bilateral positionierten Implantaten der Schiadelkonvexitdt im Vergleich
zu subokzipitalen, bifrontalen und einseitig positionierten Implantaten der
Schéadelkonvexitidt aufgezeigt [41], wéhrend an anderer Stelle kein signifikanter
Zusammenhang zwischen der Lage des Implantates und der Infektionsrate nachgewiesen
werden konnte [14]. Der (4) Zeitpunkt (frithe oder spite Kranioplastik) der Implantation
wird in der Literatur als Risikofaktor fiir postoperative Komplikationen wie Resorptionen
diskutiert [14, 68, 86, 88-90, 146]. Risikofaktoren wie ein (5) fragmentiertes autologes
Transplantat und eine (6) lange Lagerzeit des autologen Transplantates begiinstigen
Resorptionen [101]. Die simultane (7) Eingliederung eines ventrikuloperitonealen Shunts
(VPS) wihrend der Kranioplastik erhoht die Infektionsrate signifikant [131]. Die (8) Grofle
des kranialen Defektes kann mit der Entwicklung von Komplikationen zusammenhéngen
[103]. Laut Reddy et al. sind jedoch grofere Defektrekonstruktionen nicht signifikant mit
einem hoheren Risiko fiir postoperative Komplikationen assoziiert [100]. Weitere mogliche
Risikofaktoren, z. B. eine geringe Passgenauigkeit der Implantate, werden in der Literatur

selten erwahnt.
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1.3  Fertigungsverfahren

Neben der Auswahl an zahlreichen Implantatmaterialien zur Rekonstruktion kranialer
Defekte kann zwischen standardisierten bzw. konfektionierten Implantaten und individuell
CAD/CAM-gefertigten patientenspezifischen Implantaten (PSI) gewihlt werden [1, 2].

Diese werden sowohl additiv als auch subtraktiv gefertigt [2].

Additive Fertigungsverfahren

Bei dem selektiven Laserschmelzverfahren wird Metallpulver durch einen Laserstrahl

geschmolzen und so die gewiinschte Geometrie schichtweise additiv gefertigt [147—149].

Dadurch wird z. B. die Herstellung von additiv gefertigten Titanimplantaten ermdglicht [26].

Das selektive Lasersintern ist eine 3-D-Drucktechnologie nach dem gleichen Prinzip wie das
selektive Laserschmelzverfahren [148]. Es wird beispielsweise zur Herstellung von
anatomischen Modellen und Implantatformen aus Polyamid verwendet [150].

Bei der Stereolithografie wird ein fliissiges, lichtempfindliches Polymerharz mittels

Laserstrahl schichtweise polymerisiert und somit ausgehértet [148]. Dieses Verfahren kann
z. B. zur Herstellung patientenspezifischer Schablonen, etwa fiir eine anschlieBende PMMA -

Implantatmodellierung, genutzt werden [151].

Subtraktive/konventionelle Fertigungsverfahren

Kraniofaziale Titanimplantate kénnen auch konventionell hergestellt werden, indem eine
Titanplatte in die Form des fehlenden Knochens gepresst wird [152]. Eine
Fertigungsmethode der PSI aus PEEK ist das Frésen [153].

Patientenspezifische Implantate

Ein PSI ist ein individuell fiir einen einzelnen Patienten geplantes und angefertigtes
Implantat, das sich prizise am vorliegenden Defekt orientiert [1, 2, 26]. Die PSI werden
préoperativ — im computerassistierten Designprozess (CAD) [2] — digital geplant [26]. Dazu
erfolgt eine dreidimensionale radiologische Bildgebung (z.B. mittels CT) und das
Einspeisen des Datensatzes in ein geeignetes Programm (z. B. das iPlan® Softwarepaket von
Brainlab®, Feldkirchen, Deutschland) [1]. AnschlieBend erfolgt die virtuelle Planung der PSI
durch eine Spiegelung der gesunden Schidelhilfte und die Uberlagerung der betroffenen
Seite [1, 26]. Anhand des generierten Datensatzes, der im Stereolithography-(STL-)Format
vorliegt, wird das PSI computerassistiert hergestellt (CAM) [1, 2, 154]. Prinzipiell ist die
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Verwendung aller o.g. Materialien zur Herstellung von Implantaten im CAD/CAM-
Verfahren moglich [155]. Die Vorteile von PSI sind vielfdltig [26]. Durch die
patientenspezifische =~ Planung  der  Implantate  kann  ein  vorhersagbares
Rekonstruktionsergebnis erzielt werden [26]. PSI ermdglichen eine defektorientierte
Versorgung [26], auch bei komplexen Defektgeometrien [2]. Dadurch reduziert sich die
Menge des verwendeten alloplastischen Materials, der Zugang kann minimalinvasiver und
somit gewebsschonender gestaltet werden und die Eingriffe sind préziser, woraus kiirzere
Klinikaufenthalte und bessere klinische Ergebnisse resultieren [26] (Abb. 3). Eine manuelle
Anpassung der Implantate ist zwar moglich, aber nicht mehr notwendig, da sie durch eine
sorgfiltige prioperative Implantatplanung vermieden werden kann [1]. Daher gilt die
Verwendung von PSI zur Rekonstruktion von kranialen Defekten seit einigen Jahren als

Standard [2].

| Bildgebung I >

l ¢ computerassistiert
(Computer-aided Design, CAD)

| Planung I > » patientenspezifisch
Spiegelung der gesunden Schadelhalfte
l «  Uberlagerung der betroffenen Seite
I ¢ computerassistiert
| Fe rtlgu ng [ 5 (Computer-aided Manufacturing, CAM)

additiv oder subtraktiv

l « vorhersagbar

| | k I « defektorientiert
Kranioplasti

* minimalinvasiv
« gewebsschonend
* prazise

v

!

* bessere klinische Ergebnisse
« kirzere Klinikaufenthalte

Abb. 3: Ablauf der Fertigung und Vorteile von PSI. Anhand der Bildgebung wird das Implantat
patientenspezifisch geplant und anschlieBend computerassistiert gefertigt [26]. Daraus resultiert eine

vorhersagbare und defektorientierte Kranioplastik [26].
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1.4

Ziele der Arbeit

Die Passgenauigkeit kranioplastischer Implantate ist ein relevanter Faktor fiir das

Rekonstruktionsergebnis und bei der Verwendung gingiger Operationsmethoden noch

weiter optimierbar [21, 22]. Eine weitere Mdglichkeit der Rekonstruktion kranialer ossérer

Defekte sind PSI, die unter anderem aus PEEK gefertigt werden [1].

Zudem zeigen kranioplastische Eingriffe insgesamt hohe Komplikationsraten von bis zu

45,3 % [3]. Daraus resultiert die Notwendigkeit, die postoperative Komplikationsrate zu

optimieren und mogliche Risikofaktoren fiir das Auftreten postoperativer Komplikationen

zu untersuchen.

Das Ziel der vorliegenden Arbeit ist es,

L.

II.

die Passgenauigkeit der praoperativ CAD/CAM-gefertigten PSI aus PEEK zur
Rekonstruktion kranialer Knochendefekte zu bewerten

und

den Zusammenhang zwischen der Passgenauigkeit und dem Auftreten

postoperativer Komplikationen retrospektiv zu untersuchen [156].

Der vorliegenden Analyse liegen somit folgende Fragen zugrunde:

L
II.

I1I.

Wie ist die Passgenauigkeit der o. g. Implantate zu bewerten?

Welche postoperativen Komplikationen liegen vor? Wie hoch ist die
postoperative Komplikationsrate im vorliegenden Patientenkollektiv?

Welcher Zusammenhang besteht zwischen der Passgenauigkeit und der
postoperativen Komplikationsrate? Wird das Auftreten postoperativer
Komplikationen durch eine optimale Passgenauigkeit reduziert? Stellt eine
suboptimale  Implantatpassung einen Risikofaktor fiir postoperative
Komplikationen dar? Welche Relevanz hat die Passgenauigkeit als potenzieller

Risikofaktor fiir postoperative Komplikationen?
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2 Material und Methoden
2.1 Ethikvotum

Die Durchfithrung der klinischen Untersuchung wurde durch die Ethikkommission der
Medizinischen Fakultdt der Heinrich-Heine-Universitdt Diisseldorf (Studiennummer: 2018-
250) genehmigt [156]. Referenz zum Ethikvotum: Studiennummer: 2018-250-Zweitvotum,
Einsatz patientenspezifischer Implantate mithilfe der computerassistierten Planung in der

craniomaxillofazialen Rekonstruktion, 11.03.2019 [156].

2.2  Material
2.2.1 Dokumente

Im Rahmen der retrospektiven Erhebung demografischer und klinischer Parameter wurden
Anamnesebdgen, klinische Dokumentationen, Befunde, OP-Berichte, Arztbriefe der Klinik
fiir Mund-, Kiefer- und Plastische Gesichtschirurgie und der Klinik fiir Neurochirurgie des
Universititsklinikums Diisseldorf sowie Arztbriefe externer Kliniken eingesehen, die tiber
die Datenbank des Universititsklinikums Diisseldorf zuginglich waren [156]. Zur Erstellung
der Heatmap-Analyse wurden dieser Datenbank priaoperative CT-Aufnahmen des Schédels,
mit einer Schichtstirke von 1 mm, und postoperative CT-Aufnahmen entnommen [156].
Zusitzlich wurden die praoperativen Planungsdaten der Implantate verwendet [156]. Diese
lagen im STL-Format vor [156]. Sie wurden von KLS Martin® (Tuttlingen, Deutschland)
mithilfe der IPS CaseDesigner®-Softwareversion 1.4 (KLS Martin®, Tuttlingen,
Deutschland) erstellt und anschlieBend segmentiert und fiir die vorliegende Analyse

bereitgestellt [156]. Dadurch zeigte diese STL-Datei lediglich das geplante Implantat [156].

2.2.2 Programme

Verwendet wurden folgende Programme: das 3-D-Bearbeitungsprogramm Geomagic®
Freeform Plus™ 2019.1.69 (Geomagic®, Morrisville, NC, USA), die 3-D-Inspektions- und
Messsoftware Geomagic® Control X™ 2020.0.1. (Geomagic®, Morrisville, NC, USA) und
die Planungs- und Navigationssoftware iPlan® CMF 3.0.5 (Brainlab®, Feldkirchen,
Deutschland) [156]. Zur Datenerhebung wurde das Tabellenkalkulationsprogramm
Microsoft Excel 16.0 (Microsoft Corporation, Washington, USA) eingesetzt.
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2.2.3 Patientenkollektiv

Das Patientenkollektiv (n=39) umfasste einen Teil der Patienten, deren kraniale
Knochendefekte im Zeitraum vom 16.10.2017 bis zum 19.02.2020 mittels CAD/CAM-
gefertigten PSI aus PEEK an der Klinik fiir Mund-, Kiefer- und Plastische Gesichtschirurgie
sowie der Klinik fiir Neurochirurgie des Universitdtsklinikums Diisseldorf operativ
rekonstruiert wurden [156]. Es handelte sich um 39 Implantationsfélle bei 38 verschiedenen
Patienten. Ein Patient (Nr. 19 und 38) wurde aufgrund einer spiteren Reoperation bei
samtlichen Auswertungen zweimal berticksichtigt. Das durchschnittliche Alter der Patienten
betrug 44,7 Jahre (M = 44,7; SD = 17,12) [156]. Der Median betrug 42,5 Jahre. Es wurden
mehr ménnliche (59 %, n=23) als weibliche (41 %, n=16) Patienten in die Analyse
eingeschlossen [156].

Einschlusskriterien waren (1) eine chirurgische Rekonstruktion des Craniums unter (2)
Verwendung von Implantaten aus PEEK (3) des Herstellers KLS Martin® (Tuttlingen,
Deutschland) bei (4) virtueller 3-D-Planung und computergestiitzter Fertigung (CAD/CAM-
Verfahren) des Implantates (5) anhand eines praoperativen CT-Datensatzes sowie (6) das
Vorliegen einer postoperativen CT-Aufnahme [156]. Ausschlusskriterien waren (1) PEEK-
Implantate anderer Hersteller, (2) die Verwendung eines anderen Implantatmaterials sowie

(3) das Fehlen einer postoperativen CT-Aufnahme (Abb. 4) [156].

Patienten mit chirurgischer Rekonstruktion des Craniums
10/2017 bis 02/2020

A

Verwendung anderer Implantatmaterialien
(z.B. Titan, autologer Knochen, Palacos®-Knochenzement)

Verwendung von Implantaten aus PEEK

O\

andere Hersteller
(z.B. Zimmer Biomet®)

Hersteller KLS Martin®

l

Fertigung im CAD/CAM-Verfahren
anhand eines praoperativen CT-Datensatzes

/\

Fehlen einer postoperativen CT-Aufnahme Vor in einer p perativen CT-

v

| n=39 |

Abb. 4: Ein- und Ausschlusskriterien der klinischen Untersuchung. Anhand dieser Kriterien resultiert ein

Patientenkollektiv von n =39 [156].
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2.3 Methode

Die vorliegende klinische Analyse umfasst zum einen die retrospektive Erhebung und die
Auswertung demografischer und klinischer Patientenparameter, zum anderen die Erstellung
und die Auswertung einer Heatmap-Analyse sowie eine Analyse der

Abweichungsbewegungen zur Beurteilung der Passgenauigkeit der PSI [156].

2.3.1 Erhebung von Patientendaten

Im Rahmen der Datenerhebung wurden im ersten Schritt nach Durchsicht der o. g.
Patientenunterlagen aus der Datenbank des Universitdtsklinikums Diisseldorf patienten- und
operations-/implantatbezogene Parameter gesammelt, in einer Tabelle erfasst und
gespeichert [156]. Diese Parameter wurden eingeteilt in demografische Daten, pri-, intra-
und postoperative Parameter [156]. Die Erstellung der Tabelle erfolgte mithilfe des
Tabellenkalkulationsprogramms Microsoft Excel 16.0 (Microsoft Corporation, Washington,
USA). Fiir die weitere Auswertung wurden die Patientendaten pseudonymisiert.

An demografischen Daten wurde erfasst: der Name des Patienten, das Alter zum Zeitpunkt
der Implantatinsertion und das Geschlecht [156].

Die préoperativen Parameter umfassen Vorerkrankungen einschlieBlich des
Therapieverlaufs und der Medikation (Tumorerkrankung einschlielich Radiatio (pra- oder
postoperativ), Diabetes mellitus Typ 1 oder 2, Infektionskrankheiten (HIV, Hepatitis-C-
Virus (HCV)), Adipositas und Untergewicht, Herz-Kreislauferkrankungen einschlielich
der Medikation mittels Antikoagulantien), Nikotinkonsum (aktuell, ehemalig), Indikation
zur Kraniektomie (Tumor (Glioblastom, Meningeom, Astrozytom, Plattenepithelkarzinom,
Sonstige), Trauma, intrakranielle Blutung (aneurysmatische bzw. nicht aneurysmatische
SAB, ICB), ischdmischer Schlaganfall, intrakranieller Abszess, Ossifikationsstorung
(fibrose Dysplasie)), Angaben zu vorangegangenen kranioplastischen Rekonstruktionen
einschlieBlich Informationen zur Explantation, friihere Infektionen am Cranium nach
Eingriffen in der betroffenen Region sowie die Zeitspanne zwischen der Anfertigung der
CT-Aufnahme zur Planung des Implantates und der Implantatinsertion [156].
Intraoperative Parameter beinhalten das OP-Datum, die OP-Dauer, die Implantatlokalisation
(lateral/frontal, rechts/links/beidseits), notwendige Anpassungen des Implantates oder des
umliegenden Gewebes zur Einbringung des Implantates in Endposition (Anpassung der
Knochenriander, Liquorableitung bei Hirnprolabs (Ventrikelpunktion, Lumbaldrainage,

Hygromentlastung)), neben der Implantatinsertion  zusétzlich  durchgefiihrte
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Operationsschritte (Tumorresektion, Explantation einer vorherigen kranioplastischen
Versorgung, Expanderexplantation, Implantation weiterer Implantate,
Orbitadekompression, Resektion des Schiddelknochens, Duraplastik, Shuntimplantation,
Hygromentlastung) sowie die intraoperativen Komplikationen (Er6ffnung der Dura Mater,
Lappenperforation, Blutung, Eroffnung des Sinus frontalis oder der Periorbita,
Krampfanfall, unvollstindige Fremdmaterialentfernung, Prolabs des Gehirns mit
notwendiger Liquorentlastung) [156].

Postoperative Parameter umfassen die Dauer des stationdren Aufenthaltes (insgesamt und
die Zeitspanne von der Implantation bis zur Entlassung), das Follow-up-Intervall sowie
postoperative Komplikationen (Nachblutung, Liquorzirkulationsstdorung, Asymmetrie,
Infektion, Vigilanzminderung, Explantation, Spalt- oder Stufenbildung, Pneumocephalus,
Shuntkomplikationen, Dysésthesien, neurologisches Defizit, Dehiszenzen, subgaleale
Luftkollektionen, Dislokation, Krampfanfille, Explantation) wéhrend des stationdren
Aufenthaltes und poststationér [156]. Dabei wird zwischen frithen (< 1 Monat postoperativ)
und spéten (> 1 Monat postoperativ) postoperativen Komplikationen unterschieden [156].
Die postoperativen Komplikationen sind dabei wie folgt definiert: Eine (1) Nachblutung
umfasst sdmtliche intra- und extrakranielle Blutungen bzw. Himatome ohne und mit
anschlieender H&matomausriumung, Drainage oder Punktion sowie ausgeprigte
Schwellungen mit Verdacht auf ein Hamatom [156]. Unter (2) Liquorzirkulationsstérungen
fallen neu aufgetretene oder nach der Implantation verstarkte extradurale Liquorleckagen
bzw. Liquorfisteln und subgaleale Liquoransammlungen (,Liquorkissen‘), Hydrocephalus
sowie subdurale Hygrome ohne und mit therapeutischer Konsequenz (z. B. die Anlage eines
VPS oder Subduroperitonealshunts, Revisionen der Duraplastik, Lumbaldrainagen und
Punktionen) [156]. Die postoperative Komplikation (3) Asymmetrie schlieft sdmtliche
Asymmetrien im Schléfenbereich durch Muskelatrophie im Bereich der Fossa temporalis
ein, auch ohne Funktionseinschriankungen, mit daraus resultierendem temporal hollowing.
Postoperative (4) Infektionen umfassen subdurale Empyeme sowie subgaleale und epidurale
Abszesse mit anschlieBender Reoperation bzw. Explantation sowie therapiebediirftige,
infizierte Himatome, Wundinfektionen und nekrotische Hautmuskellappen im kranialen
Bereich [156]. Die postoperative Komplikation (5) Vigilanzminderung umfasst bereits
prdoperativ.  bestehende,  jedoch  postoperativ.  nicht  stagnierte/progrediente
Vigilanzminderungen, auch im Zusammenhang mit postoperativen Nachblutungen,

intraoperativen Krampfanfillen und postoperativ ausgeprigterer, jedoch im Verlauf
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regredienter Hemiparese und Aphasie. Unter die (6) Explantation fallen sdmtliche
Entfernungen des PEEK-Implantates mit und ohne dessen Ersatz aufgrund von Infektionen.
Spalt- oder Stufenbildungen betreffen alle (7) Spalten oder Stufen zwischen Implantat und
Knochen durch nicht fixierbare Implantate, auch nach Revision, sowie aullerhalb des
Kalottenniveaus  einliegende Implantate. Die postoperative Komplikation (8)
Pneumocephalus  schlieft neben ausgeprigten Befunden auch solche ohne
Raumforderungszeichen sowie im Verlauf regrediente, daher nicht therapiebediirftige
Befunde (z. B. nach Himatomausrdumung) und epidurale Luftdepots ohne therapeutische
Konsequenz ein. Postoperative (9) Shuntkomplikationen stellen Wundheilungsstérungen im
Shuntverlauf mit Wunddehiszenz, Liquoraustritt und Explantation des Shunts sowie
zusétzlich durch den Shunt bedingte Liquorzirkulationsstérungen dar. Zu den postoperativen
(10) Dysésthesien zdhlen alle manifesten Dysdsthesien bzw. Nervenldsionen, auch im
Narbenbereich, sowie der Verdacht auf (periphere) Nervenldsionen. Die postoperative
Komplikation (11) neurologisches Defizit umfasst lediglich neu aufgetretene neurologische
Defizite, wie eine Verschlechterung der Motorik und des Gangbildes, auch im
Zusammenhang mit intrakraniellen Abszessen sowie Monoparesen, die erstmalig
postkranioplastisch aufgetreten sind [156]. Postoperative (12) Dehiszenzen beziehen sich
auf Wunddehiszenzen des Hauttransplantates bei freiliegendem PEEK-Implantat [156]. Zur
postoperativen Komplikation (13) subgaleale Luftkollektionen zéhlen durch den Patienten
als storend empfundene subgaleale Lufteinschliisse auch ohne therapeutische Konsequenz,
z. B. nach Drainagezug. Zur (14) Dislokation zdhlen dokumentierte Dislokationen des
Implantates selbst oder des Osteosynthesematerials [156]. Die postoperative Komplikation
(15) Krampfanfille betrifft ausschlielich neu aufgetretene Befunde [156]. Patienten, bei

denen bereits praoperativ Krampfanfille aufgetreten sind, werden nicht beriicksichtigt [156].

2.3.2 Heatmap-Analyse

Im zweiten Schritt wurde die Passgenauigkeit der inserierten Implantate iiberpriift. Dafiir
wurde eine Heatmap erstellt [156]. Dies erfolgte in zwei Hauptschritten [156]. Zunéchst
wurde eine STL-Datei erstellt, die ndherungsweise die postoperative Implantatposition
wiedergibt (,postoperative STL-Datei‘) [156]. AnschlieBend wurde diese postoperative
STL-Datei mit der STL-Datei, die die geplante Implantatposition darstellt (,Planungs-STL-
Datei), verglichen [156]. Die Abweichungen wurden grafisch als Heatmap dargestellt und
ausgewertet [156]. Dafiir wurde folgende Methode angewendet [156]:
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1. Generierung der postoperativen STL-Datei
Zur Erstellung einer STL-Datei, die bestmoglich die postoperative Implantatposition in situ
darstellt, der ,postoperativen STL-Datei‘, wurde
- (1) eine prioperative CT-Aufnahme im DICOM-Format (Digital Imaging and
Communication in Medicine), auf deren Grundlage die Implantatplanung
durchgefiihrt wurde,
- (2) eine postoperative CT-Aufnahme im DICOM-Format, auf der das eingebrachte
Implantat erkennbar ist und
- (3) das geplante Implantat als STL-Datei, die ,Planungs-STL-Datei*
benotigt [156].
Die Planungs-STL-Datei wurde zunichst im Programm Geomagic® Freeform Plus™
2019.1.69 (Geomagic®, Morrisville, NC, USA) um 180° um die z-Achse rotiert.
Die (1) prédoperative und die (2) postoperative CT-Autnahme sowie die (3) Planungs-STL-
Datei (Abb. 5a und b — rot) wurden in das Programm iPlan® CMF 3.0.5 (Brainlab®,
Feldkirchen, Deutschland) importiert und automatisch fusioniert [156]. Diese xBrain-Datei
wurde gespeichert.
Anschlieend wurde die Planungs-STL-Datei kopiert und in die vorliegende xBrain-Datei
eingefligt. Die originale Planungs-STL-Datei wurde ausgeblendet, sodass nur noch die
Kopie sichtbar war (Abb. 5c und d —blau). Diese Kopie wurde anschlieBend manuell entlang
der x-, der y- und der z-Achse so verschoben und rotiert, bis sie ndherungsweise
deckungsgleich mit dem Implantat in der postoperativ erstellten CT-Aufnahme war (Abb. 5d
und Abb. 6a bis c¢) [156]. Dadurch wurde die postoperative STL-Datei generiert. Zur
Orientierung dienten die Perforationen des Implantates (Abb. 7a) sowie die Grenze zwischen
dem Implantat und dem Knochen [156]. Beide STL-Dateien (rote Planungs-STL-Datei
sowie blaue postoperative STL-Datei) wurden exportiert, sodass sie im gleichen
Koordinatensystem zu liegen kamen. Um beide STL-Daten im Bindr-Format abzuspeichern
und die Oberfliche zu glitten, wurden diese in das Bearbeitungsprogramm Geomagic®
Freeform Plus"™ 2019.1.69 (Geomagic®, Morrisville, NC, USA) importiert und im Anschluss

wieder exportiert.
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Abb. 5: Geplante Implantatposition und postoperatives Outcome in der Ubersichtsaufnahme am Schidel
und einer Sagittalebene [156]. Das rote Implantat zeigt die Implantatplanung (a und b) [156]. Die
postoperative Implantatposition wird durch das blaue Implantat widergespiegelt (c und d) [156]. Die Rénder
der geplanten Implantatposition (rot) weichen von denen des sich postoperativ in situ befindenden Implantates
ab (b) [156]. Zur Darstellung der chirurgisch erzielten Implantatposition wurde die postoperative STL-Datei
(blau) so positioniert, dass sie nahezu deckungsgleich mit dem in der CT-Aufnahme sichtbaren Implantat zu

liegen kommt (modifiziert nach Moellmann et al. [156]).

Abb. 6: Implantatplanung und postoperative Position in drei Ebenen [156]. Dic Positionierung der

postoperativen STL-Datei (blau) durch Verschieben und Rotieren erfolgte in der sagittalen (a), axialen (b) und

36



koronalen (c) Ebene, bis diese die postoperative Situation préziser umrahmt als die Planungs-STL-Datei (rot)

(modifiziert nach Moellmann et al. [156]).

Abb. 7: Perforationen des Implantates — Orientierungshilfe zur Positionierung der postoperativen STL-
Datei. Die weillen Pfeile markieren Perforationen im Implantatmaterial, die als Orientierungshilfe zur
Positionierung der postoperativen STL-Datei genutzt wurden (a) [156]. Die blaue Markierung (c) stellt die
manuell angepasste postoperative STL-Datei und die rote Markierung (b) die Planungs-STL-Datei dar. Die
Position der postoperativen STL-Datei wurde mehrfach korrigiert, bis die Perforationen durch die blaue

Markierung (c) genauer dargestellt wurden als durch die rote Markierung (b).

11. Modellvergleich

Der Vergleich der postoperativen STL-Datei mit der Planungs-STL-Datei im
dreidimensionalen Raum erfolgte mithilfe der 3-D-Inspektions- und Messsoftware
Geomagic® Control X™2020.0.1. (Geomagic®, Morrisville, NC, USA) [156]. Dazu wurden
beide STL-Datensitze in das o. g. Programm importiert. Die Planungs-STL-Datei wurde als
,SOLL-Modell* (Referenzmodell) ausgewéhlt. AnschlieBend wurde die Abweichung der
postoperativen STL-Datei von der Referenzdatei registriert.

Die Optionen fiir die Farbleiste wurden wie folgt eingestellt: Die in der Farbleiste
eingestellte Ober-/Untergrenze zur farblichen Codierung der Abstandsmesswerte der
postoperativen STL-Datei von der Referenzdatei betrug jeweils +2 mm (,max. Bereich‘) und
—2 mm (,min. Bereich®) [156]. Abweichungen von —2 mm bis +2 mm wurden somit farblich

unterschiedlich dargestellt [156]. Dies geschah jeweils in 0,2 mm-Schritten, sodass jeweils
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ein Farbton ein Abstandsintervall von 0,2 mm codiert [156]. Werte unter —2 mm oder iiber
+2 mm wurden nicht gesondert farblich dargestellt, sondern den Unter-/Obergrenzen
zugeordnet [156]. In diesem Fall wurden alle Abstandswerte ab —2 mm in Dunkelblau und
ab +2 mm in Rot dargestellt (Abb. 8) [156]. Der Toleranzbereich fiir die Abweichung der
postoperativen STL-Datei von der Referenzdatei wurde auf +1,5 mm festgelegt [156].
Anschliefend wurde die Abweichung der postoperativen STL-Datei von der Planungs-STL-
Datei mithilfe des Programms erfasst [156]. Dabei wurden die Abstdnde zwischen
dquivalenten Punkten auf den STL-Dateien (,Abstandsmesswerte‘) gemessen [156]. Die
gemessenen Abweichungen wurden grafisch als Heatmap dargestellt (Abb. 8) [156]. Die
Auswertung (z. B. die grofite Abweichung zwischen zwei dquivalenten Punkten in die
positiv und negativ definierte Richtung in Millimeter, der Anteil an Abstandsmesswerten
innerhalb/au3erhalb des definierten Toleranzbereiches in Prozent, der Anteil an
Abstandsmesswerten oberhalb/unterhalb des definierten Toleranzbereiches in Prozent)
wurde durch das Programm angezeigt [156]. Diese Auswertung wurde fiir jeden
Patientenfall in einer Excel-Tabelle (Microsoft Excel 16.0, Microsoft Corporation,

Washington, USA) gesichert.

0.0000 »

Abb. 8: Heatmap des Patienten Nr. 19 in drei Ansichten einschliefllich der Farbleiste [156]. Die Heatmap
stellt die Abweichung der postoperativen STL-Datei von der Planungs-STL-Datei grafisch dar [156]. Jeder
Farbton der Farbleiste codiert dabei einen Abstandsintervall von 0,2 mm [156]. Werte unter —2 mm werden
einheitlich in Dunkelblau und Werte iiber +2 mm einheitlich in Rot dargestellt (modifiziert nach Moellmann
et al. [156]).
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2.3.3 Analyse der Abweichungsbewegung

Anschlieend wurde die Abweichungsbewegung der inserierten Implantate betrachtet. Dazu
erfolgte die grafische Auswertung der Heatmaps, sodass Aussagen zur Richtung der
Abweichung getroffen werden konnten [156]. Dabei lieBen sich die Abweichungen der
postoperativen Implantatposition von der geplanten Position vereinfacht und
ndherungsweise am besten durch eine Kippbewegung, eine Rotation und eine Translation
beschreiben [156].

Zur Beschreibung der Kippbewegung wurde untersucht, welcher Pol des Implantates

(kranialer, kaudaler, rostraler oder okzipitaler Pol) nach proximal, also zum Schidelzentrum
hin, oder nach distal, also vom Schidelzentrum weg, gekippt war [156]. Fiir die Auswertung
wurde der Pol notiert, der am weitesten proximal zu liegen kam [156]. Dabei zeigte eine
negative Abweichung bzw. eine tiirkise/blaue Farbung in der Heatmap eine Abweichung des
chirurgisch erzielten Implantates nach proximal und eine positive Abweichung bzw. eine
gelbe/orangene/rote Fiarbung in der Heatmap eine Abweichung des chirurgisch erzielten

Implantates nach distal im Vergleich zur geplanten Implantatstellung an (Abb. 9).

2.0000»,

Abweichung im positiven Bereich = Abweichung nach distal

0,0000 ».

0.8 Abweichung im negativen Bereich & Abweichung nach proximal

Abb. 9: Heatmap — farbliche Codierung der Abweichungsrichtung. Gelbe bis rote Heatmap-Anteile stellen
eine Abweichung in die positiv definierte Richtung dar. Die chirurgisch erzielte Implantatposition weicht von
der geplanten Position nach distal ab. Blaue Heatmap-Anteile wiederum bilden eine Abweichung in die negativ

definierte Richtung ab. Die chirurgisch erzielte Implantatposition weicht nach proximal ab.
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Die xBrain-Datei mit eingeblendeter geplanter und chirurgisch erzielter Implantatposition

zeigte ebenfalls die Abweichungsrichtung (Abb. 10).

chirurgisch erzieltes Implantat (chirurgisch erzicktes Implantat:

Abweichung nach distal)

geplantes Implantat (chirurgisch erzicltes Implantat:

Abweichung nach proximal)

Abb. 10: Screenshot der entsprechenden xBrain-Datei mit geplantem (rot) und chirurgisch erzieltem
(blau) Implantat. Der kraniale Pol des blauen Implantates ist sichtbar, der kaudale Pol jedoch nicht, da dieser
vom roten Implantat liberlagert wird. Daraus ldsst sich ableiten, dass der kraniale Pol des chirurgisch erzielten

Implantates im Vergleich zur Planung nach distal und der kaudale Pol nach proximal abweicht.

Zur Beschreibung der Rotationsbewegung wurde (bei einer Betrachtungsrichtung senkrecht

zur Implantatebene) gepriift, ob eine Drehung im oder gegen den Uhrzeigersinn erfolgte
[156]. Da das Rotationszentrum nicht zentral am Implantat lokalisiert war, wurde zusitzlich
registriert, welcher Pol des Implantates durch die Rotation am stirksten verschoben wurde
und in welche Richtung dies erfolgte [156].

Zur Beschreibung der Translationsbewegung wurde untersucht, inwiefern eine

Verschiebung des Implantates zum einen in proximal-distaler Richtung in Bezug auf das
Schiadelzentrum und zum anderen in kranio-kaudaler sowie rostro-okzipitaler Richtung

stattgefunden hat [156].

2.4  Statistische Analyse

Die Auswertung der Daten erfolgte, ebenso wie die Datenerhebung, mithilfe des

Tabellenkalkulationsprogramms Excel 16.0 (Microsoft Corporation, Washington, USA).
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3  Ergebnisse

3.1 Patientendaten

Basierend auf den Einschlusskriterien wurden die nachfolgenden Parameter der 39
Patientenfille, in denen ein kranioplastischer Eingriff unter Verwendung von Implantaten
aus PEEK durchgefiihrt wurde, erhoben und ausgewertet (Tabelle 2 — Anhang). Bei einem
Patienten kam es zu einer Reoperation, sodass dieser zweifach im Patientenkollektiv
beriicksichtigt wurde. Es ergab sich somit ein Patientenkollektiv von n=39 bei 38

verschiedenen Patienten.

3.1.1 Demografische Daten

Alter: Das durchschnittliche Alter der Patienten zum Zeitpunkt der Implantatinsertion betrug
44,7 Jahre (SD = 17,12) [156]. Der Median lag bei 42,5 Jahren. Der jiingste Patient war 15,3
Jahre alt, der dlteste Patient war 76,3 Jahre alt [156]. Somit lag die Spannweite bei 61 Jahren
[156]. Unter Vernachldssigung der Nachkommastelle lag der Modalwert bei 68 Jahren.
Dabei waren 9 (23,1 %) Patienten iiber und folglich 30 (76,9 %) Patienten unter 60 Jahre alt
(Abb. 11) [156].

Alter der Patienten zum Zeitpunkt der Kranioplastik
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Abb. 11: Alter der Patienten zum Zeitpunkt der Kranioplastik. Jeweils 4 Patienten waren zwischen 10 und
19 bzw. zwischen 20 und 29 Jahre alt; 9 Patienten waren zwischen 30 und 39, 8 Patienten zwischen 40 und 49,
5 Patienten zwischen 50 und 59, 6 Patienten zwischen 60 und 69 sowie 3 Patienten zwischen 70 und 79 Jahre

alt.
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Geschlecht: Die Geschlechterverteilung war wie folgt: 23 (59 %) Patienten waren ménnlich,

16 (41 %) Patienten waren weiblich [156].

3.1.2 Praoperative Parameter

Vorerkrankungen: Bei 30 der 39 (76,9 %) inkludierten Patienten lag mindestens eine
Vorerkrankung vor [156]. Bei 15 (38,5 %, n=15/39) Patienten des Gesamtkollektivs lag
eine Tumorerkrankung in der Anamnese vor [156]. Davon wurden 5 (12,8 %, n=15/39)
Patienten bestrahlt [156]. Dabei wurde die Radiatio bei 4 (80 %, n =4/5) der bestrahlten
Patienten vor und bei einem (20 %, n = 1/5) Patienten nach der Implantation durchgefiihrt
[156]. Bei 12 (30,8 %, n = 12/39) Patienten war die Tumorerkrankung der Ausldser fiir die
nachfolgende kranioplastische Rekonstruktion [156]. Bei den anderen 3 (7,7 %, n = 3/39)
Patienten lag eine Tumorerkrankung auflerhalb des kranialen Bereiches vor [156].
Anamnestisch lag bei 21 (53,8 %, n = 21/39) Patienten eine Herz-Kreislauferkrankung vor
[156]. Davon waren 13 Patienten méannlich und 8 Patienten weiblich [156]. Ein Diabetes
mellitus Typ 2 war bei 3 (7,7 %, n = 3/39) Patienten bekannt [156]. Dabei waren 2 Patienten
méinnlich und ein Patient weiblich [156]. Eine Adipositas konnte bei 4 (10,3 %, n =4/39)
Patienten, darunter einem Mann und 3 Frauen, festgestellt werden [156]. Lediglich ein
ménnlicher (2,6 %, n = 1/39) Patient war untergewichtig [156]. Infektionskrankheiten, z. B.
eine HCV-Infektion, waren bei einem (2,6 %, n = 1/39) ménnlichen Patienten anamnestisch
bekannt [156]. Eine Medikation mittels Antikoagulantien erfolgte bei 51,28 % (n = 20/39)
der Patienten im Zeitraum vor (und nach) der OP [156].

Nikotinabusus: Von den 19 Patienten, die eine Aussage beziiglich ihres Nikotinkonsums
trafen, lag bei 9 (47,4 %, n = 9/19) Patienten ein aktueller Nikotinabusus und bei 10 (52,6 %,
n=10/19) kein aktueller Nikotinkonsum vor [156]. Dabei waren 6 der 9 Patienten mit
positiver Nikotinanamnese méinnlich und 3 Patienten weiblich, wihrend 7 der 10 Patienten
mit fehlendem aktuellen Nikotinkonsum ménnlich und 3 Patienten weiblich waren [156].
Ein Patient (10 %, n=1/10) aus der Gruppe der 10 Nichtraucher gab einen ehemaligen
Nikotinabusus an [156]. Dieser Patient war minnlich [156]. Somit lag bei 52,6 % (n = 10/19)
der Patienten, die eine Aussage zu ihrem Nikotinkonsum trafen, eine positive
Nikotinanamnese vor [156].

Indikation zur Kraniektomie: Die hiufigste Indikation zur Kraniektomie bzw. Atiologie
eines kranialen Knochendefektes war im vorliegenden Patientenkollektiv eine intrakranielle

Neoplasie (30,8 %, n=12/39), gefolgt von Trauma (25,6 %, n=10/39), einem
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ischdmischen Schlaganfall (20,5 %, n=28/39), einer intrakraniellen Blutung (17,9 %,
n = 7/39), einem intrakraniellen Abszess (2,6 %, n = 1/39) sowie einer Ossifikationsstorung
(2,6 %, n=1/39) (Abb.12) [156]. Folgende intrakraniellen Neoplasien traten auf:
Meningeom (41,7 %, n=5/12), Plattenepithelkarzinom (16,7 %, n=2/12), Glioblastom
(16,7 %, n=2/12), Astrozytom (16,7 %, n=2/12) sowie sonstige Neoplasien (8,3 %,
n=1/12) [156]. In der Gruppe der Patienten mit intrakranieller Blutung war eine
aneurysmatische SAB gering hiufiger (42,9 %, n = 3/7) als eine nicht aneurysmatische SAB
(28,6 %, n=2/7) [156]. Eine ICB lag, isoliert oder zusitzlich zur SAB, bei allen (100 %,
n="7/7) Patienten dieser Gruppe vor [156]. Dabei wurde bei 64,1 % (n=25/39) der
Patienten eine dekompressive Kraniektomie durchgefiihrt. Zur Geschlechterverteilung lésst
sich Folgendes festhalten: Eine intrakranielle Blutung zeigte sich bei 4 ménnlichen und 3
weiblichen Patienten [156]. Die Hélfte der Patienten mit einem ischdmischen Schlagantall
war weiblich [156]. Ein intrakranieller Abszess lag nur bei einem ménnlichen Patienten vor
[156]. Die Ossifikationsstorung hingegen trat lediglich bei einer weiblichen Patientin auf

[156].

Indikationen zur Kraniektomie

17,9 %

20,5 %

2,6 %
2,6 %

25,6 % 30,8 %

intrakranielle Neoplasie Trauma ischdmischer Schlaganfall

W intrakranielle Blutung intrakranieller Abszess Ossifikationsstdrung

Abb. 12: Indikationen zur Kraniektomie. Die Indikationen zur Kraniektomie im vorliegenden
Patientenkollektiv umfassten intrakranielle Neoplasien (n = 12), Traumata (n = 10), ischdmische Schlaganfille
(n = 8), intrakranielle Blutungen (n = 7), intrakranielle Abszesse (n = 1) sowie Ossifikationsstdrungen (n = 1)

[156].
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Vorangegangene Kranioplastik: Insgesamt 22 Patienten (56,4 %, n = 22/39) wurden bereits
in der Vergangenheit kranioplastisch versorgt [156]. Bei 40,9 % (n = 9/22) der Patienten
dieser Gruppe war eine Infektion bzw. eine Wundheilungsstérung Grund fiir die
Explantation des kranioplastischen Implantates [156].

Friithere Infektionen am Cranium: Bei 33,3 % (n=13/39) der Patienten war es in der
Vergangenheit zu Infektionen am Cranium nach einem Eingriff in der betroffenen Region
gekommen.

Zeitintervall zwischen Planungs-CT und OP: Die durchschnittliche Zeitspanne zwischen
der Anfertigung einer préoperativen CT-Aufnahme zur Planung des kranioplastischen
Implantates und der Implantation betrug 61,56 Tage (SD = 78,59) [156]. Dabei reichten die
Zeitspannen von einem Tag bis zu 419 Tagen, woraus sich eine Spannweite von 418 Tagen

ergab [156]. Der Median betrug 33 Tage [156]. Der Modalwert lag bei 112 Tagen [156].

3.1.3 Intraoperative Parameter

OP-Dauer: Die durchschnittliche Dauer des gesamten Eingriffes betrug 137,3 Minuten
(M=1373; SD = 111) bei einem Median von 105 Minuten und einem Modalwert von 167
Minuten [156]. Die kiirzeste OP-Dauer betrug 38 Minuten [156]. Mit 602 Minuten lag hier
die langste OP vor [156]. Demnach betrug die Spannweite 564 Minuten [156]. Hier wurde
ein Patientenkollektiv mit n =38 von 39 beriicksichtigt, da bei einem Patienten die OP-
Dauer nicht dokumentiert wurde [156].

Lokalisation: Der Grofiteil (87,2 %, n =34/39) der Implantate lag im lateralen Cranium
(hauptséchlich in der Regio temporalis und parietalis) [156]. Dagegen waren 5 (12,8 %)
Implantate frontal positioniert [156]. Bei einer angenommenen Aufteilung des Craniums
entlang der Mediansagittalebene kamen 17 (43,6 %) Implantate hauptsichlich rechts und 21
(53,8 %) Implantate hauptsédchlich links zu liegen (15 rechts-lateral, 2 rechts-frontal, 19
links-lateral und 2 links-frontal) [156]. Ein (2,6 %) Implantat war beidseitig (bifrontal)
positioniert [156].

Anpassung des umliegenden Gewebes zur Implantatinsertion: Bei 13 (33,3 %, n = 13/39)
Patienten war eine Anpassung des umliegenden Gewebes zur Positionierung des Implantates
notwendig [156]. Davon wurden bei 9 (69,2 %, n=9/13) Patienten die Knochenrinder
bearbeitet [156]. Bei 6 (46,2 %, n = 6/9) Patienten musste Liquor cerebrospinalis abgeleitet

werden, um das Implantat in die Endposition bringen zu kénnen, davon bei 4 durch eine
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Ventrikelpunktion, bei einem Patienten durch eine Lumbaldrainage und bei einem weiteren
Patienten durch eine Hygromentlastung [156].

OP-Schritte: Neben der Implantation der kranioplastischen Versorgung beinhaltete die OP
bei 19 (48,7 %, n = 19/39) Patienten eine Duraplastik, bei 14 (35,9 %, n = 14/39) Patienten
einc Kraniektomie (davon bei 6 (154%, n=6/39) Patienten anhand einer
Resektionsschablone), bei 12 (30,8 %, n=12/39) Patienten eine Explantation einer
vorherigen kranioplastischen Versorgung, bei 7 (17,9 %, n=7/39) Patienten eine
Tumorresektion, bei jeweils 3 (7,7 %, n = 3/39) Patienten eine Expanderexplantation und
eine Hygromentlastung, bei jeweils 2 (5,1 %, n=5/39) Patienten eine Implantation
anderweitiger Implantate sowie eine Orbitadekompression und bei einem (2,6 %, n = 1/39)
Patienten eine Shuntimplantation [156].

Intraoperative Komplikationen: Bei 20 (51,3 %, n=20/39) Patienten traten wéhrend der
Implantat-OP Komplikationen auf [156]. Am héufigsten kam es dabei zu einer Perforation
der Dura mater (28,2 %, n=11/39), gefolgt von einem Prolabs des Gehirns mit der
Notwendigkeit einer Liquorentlastung zur Positionierung des Implantates in die Endlage
(15,4 %, n=6/39), einer Eroffnung des Sinus frontalis (5,1 %, n=2/39), einer
unvollstindigen Fremdmaterialentfernung bei der Explantation der vorherigen
kranioplastischen Versorgung (5,1 %, n = 2/39), einer Lappenperforation (2,6 %, n = 1/39),
einem Krampfanfall (2,6 %, n=1/39), einer Blutung (2,6 %, n=1/39) sowie einer
Er6ffnung der Periorbita wéhrend einer knochernen Dekompression der Orbita (2,6 %,
n = 1/39) [156]. Intraoperative Komplikationen traten hidufiger bei mdnnlichen Patienten auf
(60 %, n=12/20) [156]. Somit waren 40 % der Patienten mit intraoperativen
Komplikationen weiblich (n = 8/20) [156]. Die 6 Patienten, bei denen es zu einer Eroffnung
der Dura mater kam, waren ménnlich [156]. Die weiteren 5 Patienten waren demzufolge
weiblich [156]. Ein Prolabs des Gehirns lag bei 4 ménnlichen und 2 weiblichen Patienten
vor [156]. Patienten, bei denen der Sinus frontalis er6ffnet wurde, waren alle ménnlich [156].
Bei jeweils einer weiblichen und einer ménnlichen Person wurde Fremdmaterial in situ
belassen [156]. Eine Lappenperforation sowie ein Krampfanfall wihrend der Implantat-OP
traten bei jeweils einem ménnlichen Patienten auf [156]. Eine intraoperative Blutung sowie

die Eroffnung der Periorbita kamen bei jeweils einer weiblichen Patientin vor [156].
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3.1.4 Postoperative Parameter

Verweildauer stationdr: Die durchschnittliche Dauer des gesamten stationdren Aufenthaltes
betrug 13,2 Tage (M = 13,2; SD = 15,1) [156]. Der Median lag bei 8 Tagen [156]. Am
hiufigsten verweilten die Patienten 4 Tage auf der Station (Modalwert = 4 Tage) [156]. Die
Spannweite der stationdren Verweildauer betrug 79 Tage, bei einer minimalen Verweildauer
von 3 Tagen und einer maximalen Verweildauer von 82 Tagen [156]. Wird lediglich die
Dauer des stationdren Aufenthaltes nach der Implantationsoperation betrachtet, betrug hier
die durchschnittliche Verweildauer 9,72 Tage (M = 9,72; SD = 13) [156]. Die Halfte der
Patienten befand sich kiirzer als 6 Tage in der stationdren Betreuung (Median = 6 Tage)
[156]. Der Modalwert lag bei 3 Tagen [156]. Hier betrug die Spannweite ebenfalls 79 Tage,
wobei die kiirzeste Dauer des stationdren Aufenthaltes 2 Tage und die ldngste Dauer 81 Tage
ausmachte [156].

Follow-up: Es konnte ein Nachsorgeintervall von durchschnittlich 147,3 Tagen
(SD =182,79) realisiert werden [156]. Bei der Hilfte der Patienten betrug der
Nachsorgezeitraum jedoch weniger als 87 Tage (Median = 87 Tage) [156]. Das kiirzeste
Nachsorgeintervall lag bei 4 Tagen und das ldngste Intervall bei 865 Tagen, woraus sich eine
Spannweite von 861 Tagen ergab [156]. Der Nachsorgezeitraum umfasste dabei den
tatsdchlichen Zeitraum, in dem der Patient durch das Uniklinikum Diisseldorf nachbetreut
wurde, selbst wenn bereits eine Explantation vorgenommen worden war [156]. Das
maximale Nachsorgeintervall von 865 Tagen bezieht sich dabei auf einen Patienten, bei dem
das Implantat 12 Tage nach der Insertion explantiert wurde [156]. Wird lediglich das
Nachsorgeintervall bis zu einer stattgefundenen Explantation betrachtet, lag der

Durchschnitt bei 122,1 Tagen (SD = 135,29) [156].
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3.2 Postoperative Komplikationen

Postoperative Komplikationen traten bei 25 (64,1 %, n =25/39) Patienten auf (Abb. 13)
[156]. Davon waren 17 (68 %, n=17/25) Patienten minnlich und 8 (32 %, n = 8/25)
Patienten weiblich [156]. Bei 14 (35,9 %, n=14/39) Patienten zeigten sich die
Komplikationen bereits wihrend des stationdren Aufenthaltes, wéhrend es bei insgesamt 17
(43,6 %, n=17/39) Patienten im poststationdren Verlauf zu Komplikationen kam [156].
Frithe Komplikationen (<1 Monat nach OP) traten nur geringfiigig haufiger (43,6 %,
n=17/39) auf als spite Komplikationen (> 1 Monat nach OP) (30,8 %, n=12/39) [156].

Dabei lagen bei 4 Patienten sowohl friihe als auch spdte Komplikationen vor [156].

postoperative Komplikationsrate

n=14;359%
keine Komplikationen

Komplikationen

n=25;64,1%

Abb. 13: Postoperative Komplikationsrate. Bei 64 % der Patienten traten postoperative Komplikationen auf

[156].

Zu den postoperativen  Komplikationen  zdhlten = Nachblutungen (25,6 %),
Liquorzirkulationsstorungen (20,5 %), Asymmetrien (15,4 %), Infektionen (12,8 %),
Vigilanzminderungen (12,8 %), Spalt- oder Stufenbildungen (7,7 %), Pneumocephalus
(7,7 %), Shuntkomplikationen (5,1 %), Dysésthesien (5,1 %), neurologische Defizite
(5,1 %), Dehiszenzen (2,6 %), subgaleale Luftkollektionen (2,6 %), Dislokationen (2,6 %)
sowie Krampfanfille (2,6 %) [156]. Bei 4 (10,3 %) Patienten war eine Explantation des
Implantates notwendig (Abb. 14) [156]. Dabei zeigten 9 (36 %) der 25 Patienten mit
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postoperativen Komplikationen ausschlielich eine Komplikation, wéhrend bei den iibrigen

16 (64 %) Patienten bis zu 5 verschiedene postoperative Komplikationen auftraten [156].

Nachblutungen
Liquorzirkulationsstérungen
Asymmetrien
Infektionen
Vigilanzminderungen
Explantationen

Spalt-/ Stufenbildungen
Pneumocephalus
Shuntkomplikationen
Dysésthesien
neurologische Defizite
Dehiszenzen

Postoperative Komplikationen

subgaleale Luftkollektionen
Dislokationen
Krampfanfille

2,6 %

7,7 %

5,1 %

4

Absolute Haufigkeit postoperativer Komplikationen

15,4 %
12,8 %
10,3 %
5 6 7
Fallzahl

20,5 %

25,6 %

10 11

Abb. 14: Absolute Hiufigkeit postoperativer Komplikationen [156]. Die Fallzahl entspricht der Anzahl der

Patienten mit der jeweiligen postoperativen Komplikation. In Prozent wird der Anteil der Komplikation am

Gesamtkollektiv angegeben (modifiziert nach Moellmann et al. [156]).

Alter und postoperative Komplikationen: Die Komplikationsrate bei Patienten iiber 60

Jahren zum Zeitpunkt der Implantation lag bei 66,7 %, bei Patienten unter 60 Jahren bei

63,3 % [156]. Die Komplikationsrate bei Patienten zwischen 10 und 19 Jahren sowie

zwischen 20 und 29 Jahren betrug jeweils 75 %, bei Patienten im Alter von 30 bis 39 Jahren
lag sie bei 44,4 %, im Alter von 40 bis 49 Jahren bei 87,5 %, im Alter von 50 bis 59 Jahren
bei 40 %, im Alter von 60 bis 69 Jahren bei 83,3 % und im Alter von 70 bis 79 Jahren bei

33,3 % (Abb. 15).
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Alter zum Zeitpunkt der Implantation in Jahren

Abb. 15: Komplikationsrate innerhalb der jeweiligen Altersgruppen einschliefllich der Patientenanzahl

pro Altersgruppe.

Geschlecht und postoperative Komplikationen: Die Komplikationsrate bei ménnlichen
Patienten lag bei 73,9 % (n = 23) und bei weiblichen Patienten bei 50 % (n = 16).
Vorerkrankungen und postoperative Komplikationen: Bei Patienten mit Vorerkrankungen
lag die Komplikationsrate bei 66,7 % (n =30/39) [156]. Patienten ohne Vorerkrankungen
zeigten eine Komplikationsrate von 55,6 % (n=9/39) [156]. Alle bestrahlten Patienten
(n =5/39) zeigten postoperative Komplikationen. Bei 5 der 20 Patienten (25 %), bei denen
eine Medikation mittels Antikoagulantien erfolgte, kam es zu einer Nachblutung. Im nicht
antikoagulierten Patientenkollektiv (n=19) kam es bei 5 Patienten (26,3 %) zu einer
Nachblutung.

Nikotinabusus und  postoperative  Komplikationen: = Raucher zeigten eine
Komplikationsrate von 40 % (n = 9/19), Nichtraucher eine Komplikationsrate von 77,8 %
(n=10/19) [156]. Hierbei wurde nicht das gesamte Patientenkollektiv betrachtet, da
lediglich 19 der 39 Patienten eine Aussage beziiglich ihres Nikotinkonsums getroffen hatten
[156].

Indikation zur Kraniektomie und postoperative Komplikationen: Bei Patienten, die
aufgrund einer Blutung einer Kraniektomie unterzogen wurden, lag die postoperative
Komplikationsrate nach Kranioplastik bei 85,7 % (n=7) [156]. Bei Patienten mit der

Indikation ,Tumor® (n =12) und ,ischdmischer Schlaganfall® (n = 8) lag diese bei jeweils
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75 % [156]. Traumapatienten wiesen eine postoperative Komplikationsrate von 40 %
(n=10) auf [156]. Die Patienten mit einem intrakraniellen Abszess (n=1) und einer

Ossifikationsstorung (n = 1) zeigten keine postoperativen Komplikationen (Abb. 16) [156].

Komplikationsrate in Abhdngigkeit von der Indikation zur Kraniektomie in %

Blutung (n=7)
Tumor (n=12)
ischdmischer Schlaganfall (n=8)

Trauma (n=10)

Indikation Kraniektomie

intrakranieller Abszess (n=1)

Ossifikationsstorung (n=1)

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Komplikationsrate in %

Abb. 16: Komplikationsrate in Abhingigkeit von der Indikation zur Kraniektomie. Die postoperative
Komplikationsrate lag bei der Indikation ,Blutung‘ (n = 7) bei 85,7 %, bei den Indikationen ,Tumor* (n = 12)
und ,ischdmischer Schlaganfall® (n = 8) bei jeweils 75 %, bei der Indikation ,Trauma‘ (n = 10) bei 40 % und
bei den Indikationen ,intrakranieller Abszess® (n=1) sowie ,Ossifikationsstérung® (n=1) bei jeweils 0 %

[156].

Vorangegangene Kranioplastik und postoperative Komplikationen: Die postoperative
Komplikationsrate lag bei Patienten ohne vorherige Kranioplastik bei 64,7 % (n=17) und
mit vorheriger Kranioplastik bei 63,6 % (n = 22).

Friihere Infektionen am Cranium und postoperative Komplikationen: Patienten, bei denen
es in der Vergangenheit zu Infektionen am Cranium nach einem Eingriff in der betroffenen
Region gekommen war, zeigten in 69,2 % (n = 9/13) der Fille postoperative Komplikationen
und in 30,8 % der Fille (n = 4/13) postoperative Infektionen. Beim Patientenkollektiv ohne
vorherige kraniale Infektionen lag die postoperative Komplikationsrate bei 61,5 %

(n=16/26) und die postoperative Infektionsrate bei 3,8 % (n = 1/26).
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Zeitintervall zwischen Planungs-CT und OP und postoperative Komplikationen: Die
durchschnittliche Zeitspanne zwischen der Anfertigung einer praoperativen CT-Aufnahme
zur Planung des PSI und der Implantation betrug 61,56 Tage (SD = 78,59) [156]. Die
postoperative Komplikationsrate bei Patienten mit einer unterdurchschnittlichen Zeitspanne
zwischen der Planung und der OP (n = 11/28) lag bei 60,7 %. Die Komplikationsrate bei
Patienten mit einer tiberdurchschnittlichen Zeitspanne (n = 8/11) betrug 72,7 %.

OP-Dauer und postoperative Komplikationen: Die durchschnittliche OP-Dauer betrug 137
Minuten [156]. Das Kollektiv mit einer iiberdurchschnittlichen OP-Dauer zeigte eine
postoperative Komplikationsrate von 100 % (n = 12), wohingegen das Kollektiv mit einer
unterdurchschnittlichen OP-Dauer eine Rate von 50 % (n = 26) aufwies. (Bein = 1 Patienten
ist die OP-Dauer nicht bekannt [156].)

Lokalisation und postoperative Komplikationen: Die postoperative Komplikationsrate bei
Patienten mit einem linksseitig lokalisierten Implantat betrug 66,6 % (n = 21), wohingegen
Patienten mit einem rechtsseitigen Implantat zu 58,8% (n=17) postoperative
Komplikationen zeigten [156]. Bei dem einzigen beidseitigen Implantat (bifrontales
Implantat und somit links- und rechtsseitig) betrug die Komplikationsrate 100 % [156]. Die
postoperative Komplikationsrate bei Patienten mit einem Implantat im lateralen Cranium
betrug 58,8 % (n = 34) und bei der Lokalisation im frontalen Cranium 100 % (n = 5) [156].
Anpassung des umliegenden Gewebes zur Implantatinsertion und postoperative
Komplikationen: Patienten, bei denen eine Anpassung des umliegenden Gewebes zur
Implantatinsertion vorgenommen wurde, zeigten zu 69,2 % (n=9/13) postoperative
Komplikationen. Bei Patienten ohne notwendige Anpassung traten postoperative
Komplikationen zu 60 % (n = 15/25) auf.

OP-Schritte und postoperative Komplikationen: Patienten, bei denen keine weiteren
relevanten OP-Schritte auer der Implantation durchgefiihrt wurden, zeigten zu 33,3 %
(n=3/9) postoperative Komplikationen. Patienten, bei denen zusidtzlich z.B. eine
Tumorresektion, eine Explantation einer vorherigen kranioplastischen Versorgung, eine
Expanderexplantation, eine Implantation weiterer Implantate, eine Orbitadekompression,
eine Resektion des Schidelknochens, eine Duraplastik, eine Shuntimplantation oder eine
Hygromentlastung durchgefiihrt wurde, zeigten zu 73,3 % (n=22/30) postoperative

Komplikationen.
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Intraoperative Komplikationen und postoperative Komplikationen: Die postoperative
Komplikationsrate bei Patienten, bei denen bereits intraoperative Komplikationen
aufgetreten sind, lag bei 65 % (n =20) [156]. Patienten, bei denen dies nicht der Fall war,
wiesen eine Rate von 63,2 % (n=19) auf [156].

Verweildauer stationdr und postoperative Komplikationen: Der durchschnittliche
stationdre Aufenthalt betrug 9,7 Tage [156]. Bei Patienten mit einem stationdren Aufenthalt
bis zu 9 Tage postoperativ lag die Komplikationsrate bei 60,7 % (n =28), wohingegen
Patienten mit einem stationdren Aufenthalt iiber 10 Tage eine Rate von 72,7 % (n=11)
zeigten.

Follow-up und postoperative Komplikationen: Bei Patienten mit einem Follow-up von
weniger als 147 Tagen (durchschnittliches Nachsorgeintervall) lag die postoperative
Komplikationsrate bei 55,6 % (n =27) und bei Patienten mit einem Follow-up von mehr als

147 Tagen lag diese bei 83,3 % (n = 12).

3.3 Passgenauigkeit
3.3.1 Ergebnisse der Heatmap-Analyse

Abstandsmesswerte innerhalb des Toleranzbereiches (10 %)

Im Durchschnitt lagen 95,17 % (SD = 9,42) der Abstandsmesswerte zwischen operativ
erzielter und geplanter Implantatposition innerhalb des definierten Toleranzbereiches von
+1,5 mm [156]. Der Median betrug 99,72 % [156]. Das Minimum lag bei 56,5 % [156]. Das
Maximum entsprach dem Modalwert und betrug 100 % [156]. Dieser war 12-mal innerhalb
des Kollektivs vertreten [156]. Der Anteil der Abstandsmesswerte, die sich innerhalb des
definierten Toleranzbereiches befanden (Tabelle 3, 10 % — Anhang), lag bei 12 Implantaten
bei 100 %, bei 22 Implantaten bei 90 %—99,9 %, davon bei 11 Implantaten bei 99-99,9 %,
bei 5 Implantaten bei 95-98,9 % und bei 6 Implantaten bei 90-94,9 % [156]. Bei 3
Implantaten lag dieser Wert bei 80 %—89,9 %, bei 0 Implantaten bei 70 %—79,9 %, bei
einem Implantat bei 60 %—69,9 % und bei einem weiteren Implantat bei 50 %—59,9 %

(Abb. 17, Abb. 18) [156].
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Abstandsmesswerte innerhalb des Toleranzbereiches
in %

11
22 (90-99,9%)

= 100% =99-99,9% 95-98,9%  90-94,9% = 80-89,9% = 60-69,9% =50-59,9%

Abb. 17: Abstandsmesswerte innerhalb des Toleranzbereiches in Prozent. Das farbige Kreisdiagramm
zeigt die Anzahl an Patienten mit dem jeweiligen Anteil an Abstandsmesswerten zwischen operativ erzielter
und geplanter Implantatposition innerhalb des Toleranzbereiches. Im grauen Kreisdiagramm ist die Kategorie
der Implantate mit Werten zwischen 90 % und 99,9 % in 90—94,9 %, 95-98,9 % und 99-99,9 % aufgeteilt
[156].
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Abb. 18: Detaillierte Ubersicht — Abstandsmesswerte zwischen operativ erzielter und geplanter
Implantatposition innerhalb des Toleranzbereiches in Prozent. Zu schen ist der Anteil der

Abstandsmesswerte, die sich innerhalb des Toleranzbereiches befinden, in Prozent (10 %) pro Patient.

53



Abstandsmesswerte auferhalb des definierten Toleranzbereiches (NIO %) — oberhalb
(> +TOL %) und unterhalb (< —TOL %) des Toleranzbereiches

Der durchschnittliche Anteil an Abstandsmesswerten aullerhalb des definierten
Toleranzbereiches betrug folglich 4,83 % (SD = 9,42), wihrend der kleinste Anteil
entsprechend bei 0 % lag [156]. Das Implantat mit der groten Abweichung von der
geplanten Position zeigte einen Anteil an auBlerhalb des Toleranzbereiches liegenden
Abstandsmesswerten von 43,5 % (Tabelle 2 — NIO %) [156]. Dabei lagen durchschnittlich
2,79 % (SD = 5,50) der Messwerte oberhalb (> +TOL %) und 2,04 % (SD = 4,00) der
Messwerte unterhalb (< —TOL %) des Toleranzbereiches [156]. Der Median der Anteile an
Abstandsmesswerten oberhalb des definierten Toleranzbereiches betrug 0,117 % und
unterhalb des definierten Toleranzbereiches 0,036 % [156]. Der maximale Anteil an Werten
oberhalb des Toleranzbereiches lag bei 25,48 % und unterhalb des Toleranzbereiches bei

18,02 % (Abb. 19) [156].

Abstandsmesswerte aullerhalb des definierten Toleranzbereiches in %
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Abb. 19: Detaillierte Ubersicht — Abstandsmesswerte auflerhalb des definierten Toleranzbereiches in
Prozent. Zu schen ist jeweils der Anteil an Abstandsmesswerten, die aullerhalb des Toleranzbereiches liegen,
in Prozent (NIO %) pro Patient. Dabei wird farblich zwischen Werten oberhalb (> +TOL %, hell) und unterhalb

(< —TOL %, dunkel) des definierten Toleranzbereiches unterschieden.
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Hoéchste Abstandsmesswerte zwischen dquivalenten Implantatarealen der geplanten und
chirurgisch erzielten Implantatposition in die negativ/positiv definierte Richtung
(MIN/MAX)

Die durchschnittliche maximale Abweichung der erzielten von der geplanten
Implantatposition betrug 2,33 mm (SD = 1,76) (MIN, MAX). Der Median lag bei 1,87 mm.
Die kleinste maximale Abweichung zwischen zwei dquivalenten Punkten auf beiden
Implantaten betrug 0,35 mm und die grofite maximale Abweichung 9,14 mm (sowohl in die
negativ als auch in die positiv definierte Richtung) (Abb. 20, Abb. 21) [156]. Die separate
Betrachtung beider Werte fiihrte zu folgenden Ergebnissen: Die durchschnittliche maximale
Abweichung in die negativ definierte Richtung (MIN) betrug 2,28 mm (SD = 1,77) bei einem
Median von —1,82 mm [156]. Die durchschnittliche maximale Abweichung in die positiv
definierte Richtung (MAX) lag bei 2,22 mm (SD = 1,77) [156]. Der Median betrug
+1,82 mm [156].

Maximale Abweichung zwischen geplanter und chirurgisch erzielter
Implantatposition in mm
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Abb. 20: Maximale Abweichung zwischen geplanter und operativ erzielter Implantatposition
in Millimeter — richtungsabhingig. In der vorliegenden Grafik wird die grofite Abweichung des in situ
liegenden Implantates von der Planung jeweils in die positiv und in die negativ definierte Richtung pro Patient

dargestellt.
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Maximale Abweichung zwischen geplanter und chirurgisch erzielter
Implantatposition in mm

Maximale Abweichung in mm
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Abb. 21: Maximale Abweichung zwischen geplanter und operativ erzielter Implantatposition
in Millimeter. Betrachtet wurde der maximale Abstandsbetrag. Somit zeigt dieser Wert die maximale

Abweichung unabhéngig von der Abweichungsrichtung.

3.3.2 [Ergebnisse der Analyse der Abweichungsbewegung

Nach der grafischen Analyse der Heatmaps sowie der xBrain-Dateien, die sowohl das
geplante als auch das in situ liegende Implantat darstellen, konnte Folgendes zur
Abweichung der in situ liegenden Implantate festgehalten werden:

Die Abweichung von 15 (38,5 %,n=15/39) Implantaten lieB sich vereinfacht
ndherungsweise am besten durch eine Kippung und eine Translationsbewegung, bei weiteren
9 (23,1 %) Implantaten durch eine reine Translationsbewegung, bei 7 (17,9 %) Implantaten
durch eine Kippung und eine Rotation, bei 5 (12,8 %) Implantaten durch eine reine Kippung,
bei 2 (5,1 %) Implantaten durch eine Kombination aus Kippung, Rotation und Translation
und bei einem (2,6 %) Implantat durch eine reine Rotation beschreiben [156].

Der am weitesten proximal gelegene Pol der Implantate, deren Abweichungsbewegung
(unter anderem) durch eine Kippung beschrieben werden konnte (insgesamt 29 Implantate),
war bei 12 Implantaten der kraniale, bei 10 Implantaten der kaudale, bei 4 Implantaten der
rostrale und bei 3 Implantaten der okzipitale Pol [156].

Bei der Betrachtung der 19 links-lateral gelegenen Implantate war der Pol, der am weitesten
proximal zu liegen kam, bei 6 Implantaten der kaudale und ebenfalls bei 6 Implantaten der

kraniale Pol [156]. Bei 3 Implantaten lag der rostrale und bei einem Implantat der okzipitale
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Pol am weitesten proximal [156]. Drei Implantate der linken Seite zeigten keine
Kippbewegung [156].

Bei den 15 rechts-lateral liegenden Implantaten war in 5 Féllen der kraniale Pol, in jeweils
2 Fillen der kaudale und der okzipitale Pol und in einem Fall der rostrale Pol am weitesten
proximal lokalisiert [156]. Fiinf Implantate der rechten Seite zeigten keine Kippbewegung
[156].

Der am weitesten proximal gelegene Pol bei den 5 Implantaten der Schidelfront war in 2
Féllen der kaudale Pol (rechts-frontales und bifrontales Implantat) und in einem Fall der
kraniale Pol (links-frontales Implantat) [156]. Die weiteren 2 Implantate (rechts-frontal und
links-frontal) zeigten keine Kippbewegung [156].

Bei 10 der 39 betrachteten Implantate konnte die Abweichung (unter anderem)
ndherungsweise durch eine Rotation beschrieben werden [156]. Insgesamt waren 4
Implantate der linken Schidelhélfte gegen und 3 Implantate im Uhrzeigersinn rotiert [156].
Alle 3 Implantate der rechten Schidelhélfte waren gegen den Uhrzeigersinn rotiert [156].
Die Rotationszentren kamen so zu liegen, dass in 5 Féllen der rostrale Pol sichtbar nach
kranial, in 3 Féllen der rostrale Pol nach kaudal und jeweils einmal der okzipitale Pol nach
kranial und nach kaudal rotiert war [156].

Die Abweichung von 26 Implantaten konnte (unter anderem) durch eine korperliche
Verschiebung entlang der drei moglichen Achsen im Raum beschrieben werden [156]. Dabei
waren 7 Implantate im Vergleich zur Planung insgesamt nach proximal (zum
Schidelzentrum hin) und 2 Implantate insgesamt nach distal (vom Schédelzentrum weg)
verschoben [156]. Sechs Implantate waren nach okzipital, 5 nach kranial und okzipital, 4
nach kranial, jeweils 2 nach kaudal, rostral sowie kranial und lateral (links) und ein Implantat

nach kranial und rostral verschoben [156].
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3.3.3 Passgenauigkeit und postoperative Komplikationen

Bei der Betrachtung des Patientenkollektivs mit einer Ubereinstimmung von 100 % (n = 12)
zeigten 50 % der Patienten postoperative Komplikationen [156]. Das Patientenkollektiv mit
einer Ubereinstimmung von 90 % bis 99,9 % (n=22) wies zu 68,2 % postoperative
Komplikationen auf [156]. Bei Patienten des Kollektivs mit einer Ubereinstimmung von
80 % bis 89,9 % (n=3) traten zu 66,7 % postoperative Komplikationen auf [156]. Im
Patientenkollektiv mit einer Ubereinstimmung von weniger als 70 % (n=2) kam es bei

100 % der Patienten zu postoperativen Komplikationen (Abb. 22).

Anzahl an Patienten mit postoperativen Komplikationen und ohne
(in Abhéngigkeit von der Passgenauigkeit)
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Abb. 22: Anzahl an Patienten mit postoperativen Komplikationen und ohne (in Abhéngigkeit von der
Passgenauigkeit). Bei einer Passgenauigkeit von 100 % zeigten 50 % der Patienten postoperative
Komplikationen [156]. Bei einer Passgenauigkeit von 90 % bis 99,9 % waren es 68,3 %, bei einer
Passgenauigkeit von 80 % bis 89,9 % waren es 66,7 %, bei einer Passgenauigkeit von weniger als 70 % waren

es 100 % [156].
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Wird ausschlieflich das Patientenkollektiv mit postoperativen Komplikationen betrachtet,
so betrug die durchschnittliche Ubereinstimmung zwischen operativ erzielter und geplanter
Implantatposition 93,8 % (SD = 11,27). Der Median lag bei 99,6 %, das Minimum bei

56,5 %. Das Maximum von 100 % entsprach dem Modalwert. Dieser war 6-mal innerhalb
des Kollektivs vertreten, sodass bei n = 6 (24 %) der 25 betrachteten Implantate alle
Abweichungen der erzielten Implantatposition von der geplanten Position innerhalb des

Toleranzbereiches lagen (Abb. 23).

Ubereinstimmung zwischen geplanter und chirurgisch erzielter Implantatposition
bei postoperativen Komplikationen
in %

15 (90-99,9 %)

= 100% =99-99,9% 95-98,9%  90-94,9% = 80-89,9% =~ 60-69,9% =50-59,9%

Abb. 23: Ubereinstimmung zwischen geplanter und chirurgisch erzielter Implantatposition bei
postoperativen Komplikationen in Prozent. Der Anteil der Abstandsmesswerte, die sich innerhalb des
definierten Toleranzbereiches befanden, lag bei 6 Implantaten bei 100 %, bei 15 Implantaten bei 90 % bis
99,9 %, davon bei 8 Implantaten bei 99 % bis 99,9 %, bei 3 Implantaten bei 95 % bis 98,9 % und bei 4
Implantaten bei 90 % bis 94,9 %. Bei 2 Implantaten lag dieser Wert bei 80 % bis 89,9 %, bei einem Implantat
bei 60 % bis 69,9 % und bei einem weiteren Implantat bei 50 % bis 59,9 %.
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Im Patientenkollektiv ohne postoperative Komplikationen betrug die durchschnittliche
Ubereinstimmung 97,6 % (SD = 3,85). Der Median lag bei 99,86 %, das Minimum bei 89 %.
Das Maximum von 100 % entsprach dem Modalwert. Dieser war 6-mal innerhalb des
Kollektivs vertreten. Bei n=6 (42,9 %) der 14 betrachteten Implantate lagen somit alle
Abweichungen der erzielten Implantatposition von der geplanten Position innerhalb des

Toleranzbereiches (Abb. 24).

Ubereinstimmung zwischen geplanter und chirurgisch erzielter Implantatposition
ohne postoperative Komplikationen
in %

7(90-99,9 %)

= 100% 99-99,9% 95-98,9% 90-94,9% 80—89,9%

Abb. 24: Ubereinstimmung zwischen geplanter und chirurgisch erzielter Implantatposition im
Patientenkollektiv ohne postoperative Komplikationen in Prozent. Der Anteil der Abstandsmesswerte, die
sich innerhalb des definierten Toleranzbereiches befanden, lag bei 6 Implantaten bei 100 %, bei 7 Implantaten
bei 90 % bis 99,9 %, davon bei 3 Implantaten bei 99 % bis 99,9 %, bei 2 Implantaten bei 95 % bis 98,9 % und
bei weiteren 2 Implantaten bei 90 % bis 94,9 %. Bei einem Implantat betrug der Wert 80 % bis 89,9 %.
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4 Diskussion

In der vorliegenden klinischen Analyse wurden die Passgenauigkeit CAD/CAM-gefertigter
PSI aus PEEK zur Rekonstruktion kranialer ossdrer Defekte und ihre Relevanz als
Risikofaktor fiir postoperative Komplikationen untersucht. Die Ergebnisse zielten drauf ab,
die Passgenauigkeit der vorliegenden CAD/CAM-gefertigten PSI aus PEEK zu bewerten
und zusitzlich die vorkommenden postoperativen Komplikationen zu untersuchen, um
schlieBlich den Zusammenhang zwischen der Passgenauigkeit und dem Auftreten von
postoperativen Komplikationen darzustellen.

Postuliert wurde, dass die PSI eine insgesamt hohe Passgenauigkeit aufweisen. Folglich wird
das Auftreten von postoperativen Komplikationen reduziert. Eine moglicherweise
vorkommende unzureichende Passgenauigkeit fiihrt wiederum vermehrt zu postoperativen

Komplikationen und stellt daher einen Risikofaktor dar.

4.1 Material und Methoden

Patientenkollektiv: Eine Limitation der vorliegenden klinischen Untersuchung ergibt sich
aus der geringen Fallzahl. Zum einen liegt aufgrund der allgemein hohen Passgenauigkeit
der PEEK-Implantate kein ausreichend grof3es Patientenkollektiv zur Untersuchung des
Zusammenhangs zwischen einer unzureichenden Passgenauigkeit und dem Auftreten von
postoperativen Komplikationen vor [156]. Zum anderen fiihrt ein {iberschaubares
Patientenkollektiv von n = 39 Patienten nicht zu reprdsentativen Ergebnissen hinsichtlich
der Passgenauigkeit. Alle Schlussfolgerungen beziehen sich somit lediglich auf die hier
vorliegenden Patientenfdlle. Die hier gewonnenen Ergebnisse konnen jedoch als

Ausgangspunkt flir weitere Untersuchungen mit groBerer Fallzahl dienen.

Die im Material- und Methodenteil beschriebene Vorgehensweise zur Bestimmung der

Passgenauigkeit der PSI weist einige Kritikpunkte auf, die im Folgenden diskutiert werden.

Manuelle Adjustierung: Um die postoperative STL-Datei zu generieren, die die chirurgisch
erzielte Position des PSI bestmoglich darstellt, wurde die STL-Datei manuell an das in der
CT-Aufnahme sichtbare Implantat angepasst [156]. Daraus ergibt sich eine potenzielle
Fehlerquelle, da nicht gewéhrleistet werden kann, dass die STL-Datei die erzielte

Implantatposition in jeder Schnittebene exakt darstellt. Um den Einfluss dieser Fehlerquelle
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zu minimieren, wurde daher die manuelle Adjustierung durch eine einzige Person
durchgefiihrt. So wird verhindert, dass sich potenzielle Fehler, die aus unterschiedlichen

Betrachtungsweisen verschiedener Personen resultieren konnten, summieren.

Verwendung unterschiedlicher Dateiformate und Programme: Durch das Importieren der
STL-Datei in das Programm iPlan® CMF 3.0.5 (Brainlab®, Feldkirchen, Deutschland) wurde
die STL-Datei in eine DICOM-Datei umgewandelt, die beim Export wieder in STL
konvertiert wurde. Dadurch erhalten die STL-Daten eine raue Oberflache, wodurch es zu
Fehlern beim Vergleich beider Dateien kommen kann. Durch das Glitten der STL-Dateien
bzw. die Herstellung einer optimierten Flichennormale, indem beide STL-Dateien in das
Programm Geomagic® Freeform Plus™ 2019.1.69 (Geomagic®, Morrisville, NC, USA)

importiert und wieder exportiert werden, wird der nachfolgende Modellvergleich optimiert.

Toleranzbereich +1,5 mm: Der Toleranzbereich fiir die Abweichung der postoperativen
STL-Datei, also der chirurgisch erzielten Position, von der Referenzdatei, also der
prdoperativ geplanten Implantatposition, wird auf =1,5 mm festgelegt [156]. Dies bedeutet,
dass alle Abstandsmesswerte zwischen zwei dquivalenten Punkten auf beiden Implantaten
innerhalb dieses Toleranzbereiches als Ubereinstimmung gelten, obwohl faktisch eine
geringe Abweichung vorliegt. Dies kann ein mdglicher Grund fiir die hohen
Passgenauigkeiten der Implantate sein. Dieser Toleranzbereich war jedoch so gewaihlt
worden, da beriicksichtigt werden muss, dass (1) durch die Methode selbst (da die
postoperative STL-Datei manuell angepasst wird), (2) durch den Operateur, (3) durch die
Tatsache, dass auch die Implantatplanung einen gewissen Toleranzbereich aufweist, (4)
durch die Voxelgrofe und die Schichtstirke bei der CT-Aufnahme sowie (5) technisch
bedingt durch Ungenauigkeiten bei der Uberlagerung der Dateien im DICOM- und im STL-
Format Abweichungen resultieren. Selbst in der Oralchirurgie wird bei der digitalen
Implantatplanung ein Sicherheitsabstand von 2 mm [157] bzw. 1,7 mm [158] zum
Alveolarkanal empfohlen. Dabei wird die Planung an einer mithilfe der digitalen
Volumentomografie (DVT) erstellten Aufnahme realisiert, die bei leistungsstarken DVT-
Systemen eine hohere geometrische 3-D-Genauigkeit bietet als eine CT-Aufnahme [159].
Aufgrund der GroBenverhidltnisse zwischen dentalen und kranialen Implantaten, der
geringeren Auflosung der CT-Aufnahme und der Relation zur Schidelgrofie ist ein

Toleranzbereich von £1,5 mm vertretbar.
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4.2  Ergebnisse
4.2.1 Passgenauigkeit

Im Folgenden soll die zentrale Frage der Arbeit beantwortet werden: Wie ist die

Passgenauigkeit der PSI aus PEEK zu bewerten?

Heatmap-Analyse

Mithilfe der zunédchst durchgefiihrten Heatmap-Analyse wird die Abweichung der operativ
erzielten Position der PSI von der prdoperativ digital geplanten Position ausgewertet und
grafisch dargestellt, um die Passgenauigkeit der PSI zu beurteilen [156].

Durchschnittlich liegen 95,17 % (SD = 9,42) der Abstandsmesswerte zwischen operativ
erzielter und geplanter Implantatposition innerhalb des definierten Toleranzbereiches von
+1,5 mm (I0 %) [156]. Der Modalwert betrdgt 100 % und ist 12-mal (30,77 %, n = 12/39)
vertreten [156]. Dies bedeutet, dass die Abweichungen zwischen dquivalenten Arealen
beider Implantate (fiktives digital geplantes Implantat und reelles chirurgisch inseriertes
Implantat in Relation zum Schéidel) zu 95,17 % so gering sind (maximal +1,5 mm), dass dies
als Ubereinstimmung beider Implantatareale zu deuten ist. Abstandsmesswerte (d. h.
Abstinde zwischen dquivalenten Arealen auf der geplanten und der chirurgisch erzielten
Implantatposition in Relation zum Schidel) innerhalb des Toleranzbereiches bzw. eine
Abweichung innerhalb des Toleranzbereiches werden bzw. wird somit als
,Ubereinstimmung* definiert. Bei 12 (30,77 %) der 39 betrachteten Implantate liegen 100 %
der Abstandsmesswerte innerhalb des definierten Toleranzbereiches [156]. Somit befinden
sich alle Abweichungen der chirurgisch erzielten von der geplanten Position innerhalb des
Toleranzbereiches. Folglich treten iiberwiegend nur geringe Abweichungen auf, die sich
innerhalb des definierten Toleranzbereiches bewegen.

Es liegen durchschnittlich 4,83 % (SD = 9,42) der Abstandsmesswerte zwischen operativ
erzielter und geplanter Implantatposition aullerhalb des definierten Toleranzbereiches von
+1,5 mm (NIO %), davon durchschnittlich 2,79 % (SD = 5,50) der Messwerte oberhalb
(>+TOL %) und 2,04 % (SD = 4,00) der Messwerte unterhalb (<—TOL %) des
Toleranzbereiches [156]. Dabei ergeben ,> +TOL %°* und ,< —TOL %" addiert ,NIO %". Die
Vorzeichen definieren lediglich die Abweichungsrichtung der in situ liegenden Implantate
von deren Planung. Erst die Abstdnde zwischen dquivalenten Arealen der Implantate von

mehr als +1,5 mm stellen somit eine faktische Abweichung der operativ erzielten von der
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geplanten Implantatposition dar. Der Anteil an tatsdchlichen Abweichungen, d. h. solchen
aullerhalb des Toleranzbereiches, ist somit gering.

Die Ubereinstimmung beider Implantatpositionen betriigt bei 5 der 39 betrachteten
Implantate zwischen 50 % und 89,9 %, davon bei 2 Implantaten zwischen 50 % und 69,9 %
(IO %) [156]. Der Anteil an Abstandsmesswerten au3erhalb des Toleranzbereiches macht
bei dem Implantat mit der grofSten Abweichung 43,5 % (NIO %) aus [156], was bedeutet,
dass nur in Einzelfdllen von relevanten Abweichungen gesprochen werden kann. In diesen
Féllen liegt ein beachtlicher Teil des Implantates abweichend von der geplanten Position.
Die durchschnittliche maximale Abweichung der erzielten von der geplanten
Implantatposition betrdgt 2,33 mm (SD = 1,76) (MIN, MAX). Die kleinste maximale
Abweichung zwischen zwei dquivalenten Punkten auf beiden Implantaten liegt bei 0,35 mm
und die groBte maximale Abweichung bei 9,14 mm [156]. Das Vorzeichen der Parameter
,MIN* und ,MAX* definiert auch hier lediglich die Richtung der Abweichung. So entspricht
,MIN* der maximalen Abweichung in die negativ definierte Richtung und ,MAX" der
maximalen Abweichung in die positive Richtung in Millimeter. Um die tatsdchliche
maximale Abweichung in Millimeter zu bestimmen, wurde hier der jeweils grofere der
beiden Absolutbetrige betrachtet. Dies bedeutet, dass der am stérksten fehlplatzierte Teil
eines Implantates durchschnittlich nur 2,33 mm von der angestrebten Position entfernt ist.
Bei einigen Implantaten weicht der am weitesten fehlplatzierte Teil lediglich 0,35 mm ab
[156]. Implantatareale der oben beschriebenen Einzelfille, in denen es zu relevanten
Abweichungen gekommen ist, sind um maximal 9,14 mm deplatziert [156]. Das Ausmal
der Abweichungen ist somit insgesamt gering.

Zusammenfassend betrachtet liegt daher eine hohe Ubereinstimmung zwischen geplanter
und chirurgisch umgesetzter Implantatposition und damit eine hohe Passgenauigkeit vor

[156].

Analyse der Abweichungsbewegung

Die Analyse der Abweichungsbewegung wurde anschlieend durchgefiihrt, um Aussagen
zur Richtung der Abweichungen treffen zu kdnnen.

Bei grafischer Analyse dieser Abweichung fillt auf, dass 29 der 39 PSI unter anderem eine
Kippbewegung, 26 unter anderem eine Translationsbewegung und 10 unter anderem eine
Rotationsbewegung zeigen [156]. Somit sind alle moglichen Abweichungsbewegungen

vertreten, ohne dass sich ein Bewegungsmuster auffillig héuft.
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Die PSI, die eine Kippbewegung im Vergleich zur Planung aufweisen (n=29), kippen
hiufiger um die rostro-okzipitale Achse (n =22) als um die kranio-kaudale (n=7) [156].
Bei der Differenzierung zwischen einer Kippung nach kranial (n = 12) oder kaudal (n = 10)
bzw. nach rostral (n =4) oder okzipital (n = 3) zeigen sich keine auffilligen Unterschiede
[156]. Die Kippung der PSI in kraniale/kaudale bzw. okzipitale/rostrale Richtung, sodass ein
Pol des Implantates weiter proximal zu liegen kommt, ist am ehesten durch die Fixierung
des PSI zu erkldren, da ggf. das Osteosynthesematerial an einem Pol stirker angezogen
wurde als am gegeniiberliegenden Pol und so eine Kippung resultiert. Naheliegend ist es,
das Osteosynthesematerial am oberen Pol des Implantates beginnend zu fixieren, wodurch
(je nach Drehmoment, mit dem die Schrauben eingebracht wurden, nach kranial oder kaudal)
eine Kippbewegung um die rostro-okzipitale Achse nach kranial oder kaudal
wahrscheinlicher ist. AuBlerdem sind die PSI héufig entsprechend dem Neurocranium
anndhernd langsoval, wobei sich die ldngere Seite kranial und kaudal befindet, sodass auch
die Wahrscheinlichkeit hoher ist, kranial oder kaudal zuerst das Osteosynthesematerial
einzubringen.

Die PSI, die eine Translationsbewegung im Vergleich zur Planung aufweisen (n = 26),
weichen etwas haufiger nach proximal (n = 7) als nach distal (n = 2) ab und insgesamt hdufig
unter anderem nach okzipital (n = 11) und kranial (n = 12) als in andere Richtungen [156].
Eine Translationsbewegung des Implantates kann ebenfalls durch die Fixierung bedingt sein,
indem ein Pol des PSI fixiert und das Implantat korperlich in diese Richtung verschoben
wird. Es ist zudem anatomisch sinnvoll, die Fixierung vor allem kranial oder okzipital
vorzunehmen, da hier solider Knochen vorliegt. Knochen im Bereich der rostralen und der
kaudalen Fossa temporalis ist fragiler und Osteosyntheseschrauben koénnten wichtige
anatomische Strukturen verletzen. Dies konnte zur Verschiebung der Implantate nach
kranial/okzipital fithren. Die Translation des gesamten Implantates nach proximal ist am
ehesten durch ein Festziehen der Schrauben zu erkléren.

Auch in der Studie von Rashidi et al., in der Risikofaktoren fiir eine Dislokation kranialer
Implantate untersucht wurden, wird festgestellt, dass vor allem die Fixierung der Implantate
einen Einfluss auf eine Dislokation hat [6]. Die im Vergleich zur Planung rotierten PSI
zeigen geringfiigig hdufiger eine Rotation gegen (n = 7) als im (n = 3) Uhrzeigersinn [156].
Eine Rotation ist jedoch bei anndhernd runden Kraniektomiedefekten und PSI
geometriebedingt nicht sicher vermeidbar. Insgesamt wird jedoch kein Abweichungsmuster

deutlich.
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Schlussfolgerung

Die Passgenauigkeit der in dieser Analyse betrachteten PSI aus PEEK ist insgesamt hoch
[156]. Es treten iiberwiegend lediglich geringe Abweichungen der erzielten von der
geplanten Implantatposition auf, die innerhalb des definierten Toleranzbereiches von
+1,5 mm liegen und daher als ,Ubereinstimmung‘ betrachtet werden konnen. Der Anteil an
Abweichungen auferhalb des Toleranzbereiches ist gering. In wenigen Einzelfillen liegt

eine groBBere Abweichung vor. Dabei sind die Abweichungsbewegungen heterogen.

4.2.2 Postoperative Komplikationen

Postoperative Komplikationen nach kranioplastischen Eingriffen stellen aufgrund der relativ
hohen Komplikationsraten [41, 82] ein ernst zu nehmendes Problem dar [156]. Daher wird
zusitzlich untersucht, welcher Zusammenhang zwischen der Passgenauigkeit der PSI und
dem Auftreten von postoperativen Komplikationen besteht. Zur Klirung des
Zusammenhangs miissen folglich nach der Untersuchung der Passgenauigkeit die
postoperativen Komplikationen evaluiert werden. So werden nachfolgend die Ergebnisse zu

folgenden Fragen bewertet:

Welche postoperativen Komplikationen liegen vor? Wie hoch ist die postoperative
Komplikationsrate im vorliegenden Patientenkollektiv?

Die vorliegende Gesamtkomplikationsrate liegt bei 64,1 % (n=25/39) [156]. Sie umfasst
Nachblutungen, Liquorzirkulationsstorungen, Asymmetrien, Infektionen,
Vigilanzminderungen, Explantationen, Spalt- oder Stufenbildungen, Pneumocephalus,
Shuntkomplikationen, Dysésthesien, neurologische Defizite, Dehiszenzen, subgaleale
Luftkollektionen, Dislokationen sowie Krampfanfille [156]. Dabei zeigten die Patienten
dieser Analyse eine (n=9/25) oder mehrere (n=16/25) postoperative Komplikationen
[156]. Auch in der Studie von Brommeland et al. treten Komplikationen nicht lediglich
einzeln auf, sondern auch in multipler Form [101]. Die gepoolte Gesamtkomplikationsrate
im systematischen Review von Malcolm et al. betrdgt 19,5 % (n=609/3126) [3]. Sie
umfasst ebenfalls Infektionen, Nachblutungen, Dehiszenzen, Stérungen der
Liquorzirkulation, Krampfanfille, neurologische Defizite und Explantationen [3]. Kurland
et al. berichten eine niedrigere Gesamtkomplikationsrate von 6,4 % (n = 1249/19638) [29].
Betrachtetet werden ebenfalls ausschlielich neu aufgetretene Komplikationen, darunter

hidmorrhagische und infektiose bzw. inflammatorische Komplikationen und Stérungen der
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Liquorzirkulation [29]. Die Gesamtkomplikationsrate in der Studie von Zanaty et al. betrigt
31,32 % (n=109/348) [41]. Zu den dort aufgefiihrten Komplikationen gehoren ebenfalls
postoperative, ausschlieBlich therapiebediirftige Infektionen, therapiebediirftige Himatome,
Hydrocephalus und Krampfanfille [41]. Die in der vorliegenden Arbeit beriicksichtigten
postoperativen Komplikationen wie Asymmetrien bzw. temporal hollowing [128—130] und
seltenere Komplikationen wie ein Pneumocephalus [123] oder Dislokationen [6, 101, 127]
finden ebenfalls Erwdhnung in der Literatur. Einige der hier betrachteten Komplikationen
(wie die Vigilanzminderung, Dyséasthesien, subgaleale Luftkollektionen, Spalt- und
Stufenbildung sowie Shuntkomplikationen) werden nicht explizit als postkranioplastische

Komplikationen in der Literatur beschrieben.

Griinde fiir die hohe postoperative Komplikationsrate

(1) Umfang

Neben den hadufigen postkranioplastischen Komplikationen werden zusétzlich einige seltene
und untypische Komplikationen beriicksichtigt [156]. Dies kann die hier vorliegende hohe
postoperative Komplikationsrate potenziell beglinstigen. Die deutlich niedrigeren
Gesamtkomplikationsraten relevanter systematischer Reviews umfassen eine kleinere
Anzahl an Komplikationen und beschrinken sich {iberwiegend auf haufige Komplikationen
[3, 29]. Malcolm et al. empfehlen, die Liste der Komplikationen insgesamt einzugrenzen
und von jenen abzugrenzen, die ohne Intervention abgeklungen sind [3].

In die Komplikationsrate des systematischen Reviews von Kurland et al. flieen
beispielsweise =~ Komplikationen =~ wie  intrakranielle  Blutungen, subgaleale
Liquoransammlungen / Pseudomeningozele, Dislokationen des Implantates, Exposition des
Implantatmaterials, Krampfanfille, Verschlechterungen der neurologischen Funktion,
Pneumocephalus, temporal hollowing und Explantationen nicht ein [29].

Im systematischen Review von Malcolm et al. werden hingegen subgaleale
Luftkollektionen, Dislokationen des Implantates oder des Osteosynthesematerials, Spalt-
und Stufenbildung, Asymmetrien, Shuntkomplikationen, Dysédsthesien und Nervenldsionen,

Vigilanzminderungen sowie Pneumocephalus nicht beriicksichtigt [3].

(2) Definition

Die postoperative Komplikationsrate wird auch durch die Definition der Komplikationen

beeinflusst. Malcolm et al. empfehlen die Abgrenzung von Komplikationen ohne
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therapeutische Konsequenz [3], wodurch die Literatur hiufig selbstlimitierende
Komplikationen nicht mitberiicksichtigt. In der vorliegenden Analyse werden jedoch einige
Komplikationen ohne therapeutische Konsequenz mit einbezogen [156]. In der Studie von
Zanaty et al. werden beispielsweise lediglich Himatome mit Notwendigkeit zur Reoperation
betrachtet [41]. Im vorliegenden Kollektiv werden auch Himatome ohne Therapiebedarf
berticksichtigt, wodurch die Gesamtkomplikationsrate der vorliegenden Analyse hoher

ausfallt [156].

(3) Einschlusskriterien

Zusitzlich kann die Wahl der Einschlusskriterien des Patientenkollektivs zu einer hoheren
Komplikationsrate beitragen. Im systematischen Review von Malcolm et al. wurden Studien
exkludiert, die eine bedeutende Anzahl an nicht dekompressiven Kraniektomien (z. B. nach
Tumorresektion) beinhalten [3]. Kurland et al. betrachten ausschlieBlich Kranioplastiken
nach einer dekompressiven Kraniektomie [29]. Im vorliegenden Patientenkollektiv betrigt
die Rate nicht dekompressiver Kraniektomien hingegen 35,9 % (n=14) [156]. Diese
Tatsache fiihrt zu einer insgesamt hoheren postoperativen Komplikationsrate, da die isolierte
Komplikationsrate nach Kranioplastik bei vorheriger nicht dekompressiver Kraniektomie
mit Tumorresektion (n = 12) 75 % betrdgt und hoher ist als die Gesamtkomplikationsrate

[156].

(4) Risikofaktoren

AuBerdem kann eine hohe postoperative Komplikationsrate durch das Vorhandensein von
Risikofaktoren innerhalb des Patientenkollektivs begiinstigt werden [156]. Dabei zeigen
viele Studien einen nur begrenzten Beitrag von operationsspezifischen Faktoren zur

Gesamtkomplikationsrate im Gegensatz zu patientenspezifischen Faktoren [41].

Demografische Daten

Alter: Besonders das Alter der Patienten ist relevant. Im systematischen Review von van de
Vijfeijken et al., in dem n = 10346 Kranioplastiken betrachtet werden, liegen in 87,7 % der
Fiélle Angaben beziiglich des Alters vor [124]. Das durchschnittliche Alter betrdgt 36 Jahre
(von 0 bis 90 Jahre) [124] und ist damit deutlich geringer als das durchschnittliche Alter im
vorliegenden  Patientenkollektiv. mit 44,7 Jahren (SD=17,12) [156]. Die
Gesamtkomplikationsrate in der Studie von van de Vijfeijken et al. betridgt dabei 18,9 %

[124]. Werden lediglich Patientenfille betrachtet, in denen Implantate aus PEEK verwendet
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wurden, betridgt die Komplikationsrate 21,3 % [124]. Dieser Wert ist damit deutlich geringer
als die hier vorliegende Rate von 64,1 % [156]. Dabei identifizieren Wachter et al. hoheres
Alter (> 60 Jahre) als Faktor, der mit postoperativen Komplikationen assoziiert ist [92].
Auch die Untersuchung von Zanaty et al. zeigt, dass hoheres Alter mit postoperativen
Komplikationen wie Krampfanfillen und einem Hydrocephalus assoziiert ist [41]. Die
Komplikationsrate dieser Analyse lag bei Patienten iiber 60 Jahren (n = 9/39) bei 66,7 % und
bei Patienten unter 60 Jahren (n =30/39) bei 63,3 % [156]. Hieraus kann zumindest eine
mogliche Tendenz zu hoheren Komplikationsraten bei hoherem Alter abgeleitet werden.

Geschlecht: Auch die Geschlechterverteilung scheint eine Rolle zu spielen. Es liegen
Studien mit geringerem Anteil an ménnlichen Patienten und niedrigerer Komplikationsrate
vor (Zanaty et al.: 50,8 % maénnliche Patienten, Komplikationsrate 31,32 % [41], van de
Vijfejjken et al.: 54,1 % maénnliche Patienten, Komplikationsrate 18,9 % [124]). Die hier
vorliegende Rate ménnlicher Patienten betrug 59 % (n=23/39) und ist somit hoher bei
ebenfalls hoherer postoperativer Komplikationsrate [156]. Zwar wird in einigen Studien der
Zusammenhang zwischen dem Geschlecht und operationsspezifischen Komplikationen
ausgeschlossen [92], Zanaty et al. zeigen jedoch, dass das minnliche Geschlecht mit einer
hoheren Rate an postoperativen Krampfanfillen assoziiert und ein Préadiktor fiir eine
erforderliche Reoperation aufgrund einer Hé&matomevakuierung ist [41]. Die
Komplikationsrate bei den hier vorliegenden ménnlichen Patienten lag bei 73,9 % und bei
weiblichen Patienten bei 50 %. Die Ergebnisse der Studie von Zanaty et al. werden somit
durch die Komplikationsraten (in Abhédngigkeit vom Geschlecht) aus der vorliegenden

Analyse gestiitzt.

Priioperative Parameter

Vorerkrankungen: Des Weiteren beeinflussen die Vorerkrankungen der Patienten die
postoperative Komplikationsrate. Das beriicksichtigte Patientenkollektiv im systematischen
Review von van de Vijfeijken et al. zeigt Raten von 2,8 % fiir Diabetes mellitus, 4,2 % fiir
Herz-Kreislauferkrankungen, 0,7 % fiir Adipositas und 6,3 % fiir praoperative Bestrahlung
[124]. Hier vorliegende Raten betrugen 7,7 % (n = 3/39) fiir Diabetes mellitus Typ 2, 53,8 %
(n=21/39) fiir Herz-Kreislauferkrankungen, 10,3 % (n =4/39) fiir Adipositas und 10,3 %
(n =4/39) fiir eine prdoperative Radiatio [156]. Die Gesamtrate der vorerkrankten Patienten
betrug 76,9 % (n=30/39) [156]. Vergleichsweise liegen dadurch in dieser Untersuchung

mehr Vorerkrankungen bei hoherer Komplikationsrate vor. Dabei steht (vor allem ein nicht
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eingestellter) Diabetes mellitus im Zusammenhang mit einem erhohten Risiko fiir
postoperative Infektionen und einer erhohten Mortalitdtsrate nach kranioplastischen
Eingriffen [41, 132, 134]. Zanaty et al. zeigen, dass auch eine arterielle Hypertonie mit einer
hoheren postoperativen Komplikationsrate einhergeht und einen Priadiktor fiir eine
notwendige Reoperation zur Hdmatomevakuierung darstellt [41]. Die Untersuchung von
Reddy et al. hat ergeben, dass eine prdoperative Radiatio der stirkste Pradiktor fiir
postoperative Komplikationen ist und dadurch die Wahrscheinlichkeit fiir eine notwendige
Reoperation steigt [100]. Wird die Komplikationsrate des vorliegenden Patientenkollektivs
mit Vorerkrankungen im Vergleich zum Kollektiv ohne Vorerkrankungen betrachtet, so
zeigte sich eine hohere Komplikationsrate bei vorerkrankten Patienten (66,7 % mit
Vorerkrankungen im Vergleich zu 55,6 % ohne Vorerkrankungen) [156]. Dies steht in
Ubereinstimmung mit den Schlussfolgerungen aus der Literatur.

Nikotinabusus: Der Nikotinkonsum spielt ebenfalls eine bedeutende Rolle bei der
Entwicklung von postoperativen Komplikationen [92]. Unvorteilhaft ist die Tatsache, dass
in vielen Studien keine Aussagen zum Nikotinstatus der betroffenen Patienten getétigt
werden. Lediglich 4,8 % der betrachteten Studien des systematischen Reviews von van de
Vijfeijken et al. berichten iiber den Raucherstatus der Patienten [124]. Die daraus
resultierende Gesamtrate mit positiver Nikotinanamnese betrdgt 10,8 % [124]. In der
vorliegenden Studie duBerten sich 48,7 % (n=19/39) zum Nikotinstatus [156]. Dabei lag
bei 52,6 % (n=10/19) dieser Patienten eine positive Nikotinanamnese (aktuell oder
ehemalig) vor [156]. Auf das gesamte Kollektiv bezogen ergibt sich eine Rate von
mindestens 25,6 % (n=10/39) [156]. Bei hoherer Komplikationsrate in dieser Studie lag
gleichzeitig eine deutlich hohere Nikotinabususrate vor als in der o.g. Literatur, wo
Nikotinkonsum hdufig mit postoperativen Komplikationen wie allgemeiner Morbiditét,
Wundkomplikationen, allgemeinen Infektionen und weiteren Komplikationen in
Zusammenhang gebracht wird [92, 140-142]. Wachter et al. identifizieren dabei
Nikotinabusus als prognostischen Faktor flir postoperative Komplikationen nach
Kranioplastik [92]. In der univariaten Analyse der Studie von Zanaty et al. ist Rauchen mit
einem erhdhten Risiko fiir die Entwicklung eines Hydrocephalus nach Kranioplastik
assoziiert und zeigt in der multivariaten Analyse zumindest noch einen starken Trend dazu
[41]. Laut Serensen treten postoperative Komplikationen allgemein signifikant haufiger auf
bei (aktuellem oder ehemaligem) Nikotinabusus als bei Nikotinabstinenz [139]. Wird das

Rauchen perioperativ eingestellt, reduziert sich lediglich das Infektionsrisiko der
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Operationsstelle, jedoch nicht jenes von Wundheilungskomplikationen [139].
Widerspriichlich erscheint, dass in der vorliegenden Untersuchung Raucher eine
Komplikationsrate von 40 % und Nichtraucher eine Komplikationsrate von 77,8 % zeigten.
Die vorliegende Rate ist jedoch nur bedingt aussagekriftig, da lediglich 19 der 39 Patienten
eine Aussage beziliglich des Nikotinkonsums getdtigt haben und das geringe
Patientenkollektiv dadurch weiter dezimiert wird [156]. Insgesamt beinhaltet das
vorliegende Kollektiv einen iiberdurchschnittlichen Anteil an Rauchern und damit einen
wissenschaftlich umfangreich untersuchten Risikofaktor fiir postoperative Komplikationen
[156].

Indikation zur Kraniektomie: Auch die Indikation zur Kraniektomie kann mit
postkranioplastischen Komplikationen assoziiert sein, wobei nicht jede Ursache des
kranialen Defektes in der Literatur mit dem Auftreten postkranioplastischer Komplikationen
in Zusammenhang gebracht wird [41, 123]. Im systematischen Review von Malcolm et al.
wird gezeigt, dass kein Unterschied in der Wahrscheinlichkeit fiir postoperative
Komplikationen zwischen Patienten mit unterschiedlichen Indikationen zur Kraniektomie
und Patienten besteht, die nach einem Trauma kraniektomiert wurden [3]. Zanaty et al.
konnten wiederum zeigen, dass ein hdmorrhagischer Schlaganfall als Indikation zur
Kraniektomie fiir postoperative Infektionen pridisponiert [41]. Als mogliche Ursache
werden die gemeinsamen Risikofaktoren wie Diabetes mellitus und Nikotinabusus genannt
[41]. Auch im vorliegenden Patientenkollektiv ldsst sich eine hohere Komplikationsrate vor
allem bei vorangegangenen Blutungen ableiten [156]. Bei den hier betrachteten Patienten,
die aufgrund einer Blutung kraniektomiert wurden, betrug die Komplikationsrate 85,7 %
[156]. Bei Patienten nach Tumorerkrankung und ischdmischem Schlaganfall lag diese bei
jeweils 75 % [156]. Traumapatienten wiesen eine postoperative Komplikationsrate von
40 % auf [156]. Die Patienten mit intrakraniellen Abszessen oder Ossifikationsstorungen
zeigten keine postoperativen Komplikationen [156]. Wird die Untersuchung von Broughton
et al. zum Vergleich herangezogen, so wird die Tendenz zu hoheren Komplikationsraten bei
vorangegangenen Blutungen unterstiitzt [123]. Das Patientenkollektiv von Broughton et al.
zeigt in 15 % (n = 13) spontane intrakranielle Himorrhagien [123]. Dabei ergibt sich eine
Gesamtkomplikationsrate von 30 % [123]. Die hier vorliegende Rate intrakranieller
Blutungen betrug 17,9 % (n = 7/39) bei einer postoperativen Komplikationsrate von 64,1 %
[156]. Somit liegen im Vergleich zur Studie von Broughton et al. im vorliegenden Kollektiv

etwas mehr pridoperative Blutungen bei gleichzeitig hoherer Komplikationsrate vor. Andere
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Studien wiederum zeigen mehr Patientenfille mit vorangegangenen Blutungen bei
niedrigerer Komplikationsrate [41]. In der Untersuchung von Zanaty et al. ist die SAB der
hdufigste Grund fiir eine Kraniektomie (52 %) bei einer Komplikationsrate von 31,32 %
[41]. Daher ist der Faktor ,Blutung® als Indikation zur Kraniektomie nur bedingt
verantwortlich  fiir die hier vorliegende {berdurchschnittliche postoperative
Komplikationsrate.

Vorangegangene Kranioplastik: Ob eine in der Vergangenheit bereits durchgefiihrte und
erfolglose Kranioplastik mit dem Auftreten von postoperativen Komplikationen nach
erneuter Kranioplastik einhergeht, wird in der Literatur nicht hiufig diskutiert. Lee et al.
zeigen lediglich, dass das Auftreten postoperativer Infektionen mit der Anzahl an
Voroperationen signifikant zunimmt [132]. Cheng et al. weisen wiederum nach, dass die
Anzahl der Eingriffe keine Auswirkung auf die Infektionsrate hat [143]. Im vorliegenden
Kollektiv wurden 56,4 % (n=22/39) der Patienten bereits in der Vergangenheit
kranioplastisch versorgt [156]. Die jeweiligen postoperativen Komplikationsraten der
Patientengruppen mit einer bzw. keiner in der Vergangenheit durchgefiihrten Kranioplastik
lagen mit 63,6 % (gescheiterte Kranioplastik) und 64,7 % (keine vorherige Kranioplastik)
nahe beieinander. Daher wird kein Einfluss auf die Komplikationsrate vermutet.

Friihere Infektionen am Cranium: Die Studie von Reddy et al. zeigt, dass friihere
Infektionen zu den Faktoren zdhlen, die signifikant fiir postkranioplastische Komplikationen
pradisponieren [100]. Auch Manson et al. schlussfolgern, dass die Vorgeschichte fritherer
Infektionen relevant fiir das chirurgische Outcome ist [100, 135]. Patienten, bei denen es in
der Vergangenheit zu Infektionen am Cranium nach einem Eingriff in der betroffenen
Region gekommen war (33,3 %, n=13/39), zeigten in 69,2 % (n=9/13) der Fille
postoperative Komplikationen und in 30,8 % der Fille (n = 4/13) postoperative Infektionen.
Beim Patientenkollektiv ohne vorherige kraniale Infektionen wurden hingegen eine
postoperative Komplikationsrate von 61,5% (n=16/26) und eine postoperative
Infektionsrate von 3,8 % (n = 1/26) ermittelt. Lagen frithere Infektionen am Cranium vor, so
zeigten sich vor allem eine hohere postoperative Infektionsrate und eine etwas hohere
Gesamtkomplikationsrate im hier vorliegenden Kollektiv. Zwar liegt kein Vergleich mit
Raten fiir frithere kraniale Infektionen aus der Literatur vor, doch die hier vorliegende Rate
fritherer kranialer Infektionen von 33,3 % ist nicht unerheblich. Dieser Faktor scheint daher
zumindest einen begrenzten Beitrag zu der hier vorliegenden hohen Komplikationsrate zu

leisten.
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Zeitintervall zwischen Planungs-CT und Implantation: In der Literatur wird das
Zeitintervall zwischen der Planung eines PSI und der Implantation nicht mit postoperativen
Komplikationen in Zusammenhang gebracht. Patienten des vorliegenden Kollektivs, bei
denen eine unterdurchschnittliche Zeitspanne (< 61,56 Tage, SD = 78,59) zwischen der
Anfertigung einer préoperativen CT-Aufnahme zur Planung des PSI und der Implantation
selbst vorlag, zeigten eine geringere postoperative Komplikationsrate (n = 11/28, 60,7 %)
als Patienten, bei denen eine iiberdurchschnittliche Zeitspanne vorlag (n = 8/11, 72,7 %).
Somit ergab sich innerhalb des vorliegenden Kollektivs bei langerer Zeitspanne eine héhere
Komplikationsrate. Dies konnte auf einen Zusammenhang zwischen beiden Faktoren
hinweisen. In der Literatur wird lediglich die Zeitspanne zwischen der Kraniektomie und der
Kranioplastik als relevanter Faktor betrachtet, wobei eine frithe Kranioplastik (< 90 Tage)
insgesamt mehr Vorteile zeigt [9, 16, 91, 92]. In anderen Studien wird der Einfluss des
Zeitintervalls auf die postoperative Komplikationsrate hingegen widerlegt [3, 9, 14, 16, 68,
86, 88-92]. Auf dieser Grundlage konnte angenommen werden, dass auch eine geringe
Zeitspanne zwischen der Planung und der Implantation forderlich ist in Bezug auf
postoperative Komplikationen. Da die Zeitspanne beim Grofiteil des vorliegenden
Patientenkollektivs (n = 28/39, 71,8 %) unterdurchschnittlich war und angenommen wird,
dass sich diese geringe Zeitspanne positiv auf die Komplikationsrate auswirkt, ist es
unwahrscheinlich, dass die hier vorliegenden Zeitspannen zwischen der Planung und der

Implantation einen Einfluss auf die Gesamtkomplikationsrate haben.

Intraoperative Parameter

OP-Dauer: In einigen Studien wird ein Zusammenhang zwischen der durchschnittlichen
OP-Dauer und postoperativen Komplikationen nachgewiesen [132]. In der
Nachuntersuchung von Broughton et al. betrdgt die durchschnittliche OP-Dauer 93 Minuten
[123]. Dabei liegt eine Gesamtkomplikationsrate von 30 % vor [123]. In der vorliegenden
Untersuchung war die durchschnittliche OP-Dauer hoher (137,3 Minuten) bei einer ebenfalls
hoheren Komplikationsrate (64,1 %) [156]. Laut der Studie von Lee et al. hat die
Operationszeit vor allem einen Einfluss auf die Infektionsrate, wobei eine OP-Dauer unter
200 Minuten zu einer postoperativen Infektionsrate von weniger als 10 % und eine OP-
Dauer von iiber 200 Minuten zu Infektionsraten von iiber 20 % fiihrt [132]. Die Tendenz zu
hoheren Komplikationsraten bei ldngerer Operationszeit kann ebenfalls anhand des

vorliegenden Patientenkollektivs abgeleitet werden. Werden die hier vorliegenden
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Patientenfille mit einer {iberdurchschnittlichen OP-Dauer betrachtet, zeigt sich eine
postoperative Komplikationsrate von 100 % (n = 12), wohingegen fiir das Kollektiv mit
einer unterdurchschnittlichen OP-Dauer eine Komplikationsrate von 50 % (n = 26) ermittelt
wurde. Offen bleibt jedoch die Frage, ob die iiberdurchschnittliche Komplikationsrate bei
langeren Operationszeiten durch die Dauer selbst oder durch die bei der OP durchgefiihrten
Schritte bedingt ist. Wird vor der Implantation der kranioplastischen Versorgung eine
Tumorresektionen vorgenommen, erhoht dies die OP-Dauer und birgt ein hoheres Risiko fiir
postoperative Komplikationen als eine alleinige Implantation. Im systematischen Review
von van de Vijfeijken et al. ist die durchschnittliche OP-Dauer mit 146 Minuten geringfligig
hoher bei insgesamt geringerer postoperativer Komplikationsrate [124]. Zwar zeigt sich in
der Literatur und im vorliegenden Kollektiv eine Tendenz zu héheren Komplikationsraten
bei ldngerer OP-Dauer, in anderen Studien ergeben sich jedoch bei niedrigerer
Komplikationsrate lingere Operationszeiten. Daher scheint der Faktor ,OP-Dauer‘ nur
bedingt einen Beitrag zu der hier vorliegenden iiberdurchschnittlichen Komplikationsrate
leisten zu kénnen.

Lokalisation: Auch durch die Position des Implantates am Schidel kann die postoperative
Komplikationsrate beeinflusst werden [41, 89, 100]. In der Studie von Manson et al.
schlussfolgern die Autoren, dass die Lokalisation des kranialen Defektes relevanter fiir das
chirurgische Outcome ist als die Wahl des Implantatmaterials [100, 135]. Zanaty et al.
zeigen, dass eine Kranioplastik an der Schidelkonvexitit ein hoheres Risiko fiir
postoperative Infektionen und Himatome birgt [41]. Vor allem die bifrontale Lage wird in
der Literatur mit postoperativen Komplikationen in Zusammenhang gebracht [41, 89, 100].
In der Studie von Gooch et al. ist die bifrontale Lage des Implantates signifikant mit
postoperativen Komplikationen assoziiert [89]. Bifrontale Implantate stehen in der
Untersuchung von Zanaty et al. mit einer erhohten Krampfanfalls- und Todesrate in
Zusammenhang [41]. Die Untersuchung von Reddy et al zeigt, dass Patienten mit einer
frontalen Kranioplastik mit einer grofBeren Wahrscheinlichkeit eine Reoperation bendtigen
[100]. Dieser Zusammenhang wird auch durch das vorliegende Kollektiv unterstiitzt. Die
Komplikationsrate bei frontaler (inklusive bifrontaler) Kranioplastik (n = 5) betrug 100 %
[156]. Die postoperative Komplikationsrate bei Patienten mit einem Implantat im lateralen
Cranium lag bei 58,8 % (n=34) [156]. Somit kamen im vorliegenden Kollektiv mehr
Komplikationen bei frontalen/bifrontalen als bei lateralen PSI vor. In anderen Studien wurde

jedoch kein signifikanter Zusammenhang zwischen der Lage des Implantates und der
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Infektionsrate nachgewiesen [14]. In der Untersuchung von Gooch et al. betrigt der Anteil
bifrontal positionierter Implantate 19 % (n=12/62) bei einer postoperativen
Komplikationsrate von 34 % [89]. In der Studie von van de Vijfeijken et al. liegen in 7 %
der Fille bifrontale Implantate vor, bei einer Komplikationsrate von 18,9 % [124]. Der
Anteil frontaler Implantate in dieser Analyse betrug 12,8 % (n = 5/39), darunter insgesamt
2,6 % (n=1/39) bifrontale, bei einer Gesamtkomplikationsrate von 64,1 % [156]. Im
Vergleich zu dieser Analyse ist die Zahl der bifrontalen Implantate in der Literatur hoher,
jedoch bei einer niedrigeren Komplikationsrate. Durch den geringen Anteil frontal/bifrontal
positionierter Implantate im vorliegenden Kollektiv scheint dieser Faktor somit keinen
relevanten Beitrag zu der hohen Gesamtkomplikationsrate zu leisten.

Anpassung des umliegenden Gewebes: Ein Zusammenhang zwischen einer intraoperativen
Bearbeitung des Gewebes zur Positionierung des Implantates und dem Auftreten
postoperativer Komplikationen ist aus der Literatur nicht bekannt. Patienten, bei denen eine
Anpassung des Gewebes vorgenommen wurde, zeigten eine Komplikationsrate von 69,2 %
(n=9/13). Bei Patienten ohne notwendige Anpassung traten postoperative Komplikationen
in 60 % (n=15/25) der Félle auf. Somit deutet das vorliegende Kollektiv auf eine hohere
Komplikationsrate bei vorgenommener intraoperativer Gewebsanpassung hin. Der Anteil
der Patienten, bei denen eine solche Anpassung durchgefiihrt wurde, betrug dabei 33,3 %
(n=13/39) [156]. Selbst wenn ein signifikanter Zusammenhang bestehen wiirde, ist der
Anteil an Patienten mit durchgefiihrter Anpassung gering, sodass nicht davon ausgegangen
werden kann, dass dieser Faktor in relevantem Maf3 zu der hohen Komplikationsrate beitrégt.
OP-Schritte: Bestimmte OP-Schritte, wie die simultane Eingliederung eines VPS wéhrend
der Kranioplastik, haben ebenfalls einen Einfluss auf die postoperative Komplikationsrate
[131]. Patienten der vorliegenden Analyse, bei denen keine weiteren relevanten OP-Schritte
auler der Implantation durchgefiihrt wurden, zeigten eine postkranioplastische
Komplikationsrate von 33,3 %. Patienten, bei denen zusitzlich z. B. eine Tumorresektion,
eine  Explantation  einer  vorherigen  kranioplastischen = Versorgung, eine
Expanderexplantation, eine Implantation weiterer Implantate, eine Orbitadekompression,
eine Resektion des Schidelknochens, eine Duraplastik, eine Shuntimplantation oder eine
Hygromentlastung durchgefiihrt wurde, zeigten in 73,3 % der Fille postoperative
Komplikationen. Liegen weitere OP-Schritte vor, ist die Komplikationsrate im vorliegenden
Kollektiv somit deutlich hoher. Da bei einem Grofteil der Patienten des vorliegenden

Kollektivs (76,9 %) weitere relevante OP-Schritte durchgefiihrt wurden und diese mit einer
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erhohten Komplikationsrate in Zusammenhang zu stehen scheinen, kann dieser Faktor
teilweise zu der hohen Gesamtkomplikationsrate beitragen [156]. Es stellt sich dabei die
Frage, ob die hohere Komplikationsrate bei zusétzlichen Operationsschritten mit der
Tatsache selbst begriindet ist, dass weitere Schritte durchgefiihrt wurden, oder aber ob die
daraus resultierende ldngere Operationsdauer zu der hoheren Komplikationsrate gefiihrt hat,
wie es oft in der Literatur Erwdhnung findet [132].

Intraoperative Komplikationen: Intraoperative Komplikationen kénnen sich ebenfalls auf
die postoperative Komplikationsrate auswirken. Bei einer intraoperativen Verletzung des
Sinus frontalis erhoht sich das Infektionsrisiko nach kranioplastischen Eingriffen [103, 145].
Patienten, bei denen es intraoperativ zur Erdffnung des Sinus frontalis kam (5,1 %, n = 2/39),
zeigten eine postoperative Komplikationsrate von 100 % [156]. Dabei handelte es sich
allerdings um ein Liquorleck und eine Asymmetrie. Die postoperative Komplikationsrate
bei Patienten mit intraoperativen Komplikationen betrug 65 % und ohne 63,2 % [156]. Ein

relevanter Einfluss auf die postoperative Komplikationsrate wird daher nicht vermutet.

Postoperative Parameter

Stationiire Verweildauer: In der Literatur gibt es keine Anhaltspunkte fiir einen
Zusammenhang zwischen der stationdren Verweildauer und dem Auftreten postoperativer
Komplikationen. Bei Patienten dieser Untersuchung mit einem stationdren Aufenthalt bis zu
9 Tagen (der durchschnittliche stationdre Aufenthalt betrug 9,72 Tage) lag die
Komplikationsrate bei 60,7 % (n=28), wohingegen Patienten mit einem stationdren
Aufenthalt tiber 10 Tage eine Rate von 72,7 % (n=11) aufwiesen [156]. Somit liegt im
Patientenkollektiv dieser Analyse eine hohere Komplikationsrate bei ldngerem
Klinikaufenthalt vor. Jedoch ist der Anteil an Patienten, die liberdurchschnittlich lange
stationdr verbleiben, gering (n=11/39). Moglicherweise verldngert sich der
Klinikaufenthalt durch die jeweiligen postoperativen Komplikationen, ohne dass dieser
einen Grund fiir die Komplikationen darstellt. Ein Einfluss der hier vorliegenden stationdren
Verweildauer auf die hohe Gesamtkomplikationsrate dieser Analyse scheint
unwahrscheinlich.

Follow-up: Je kirzer das Follow-up-Intervall ist, desto geringer konnte die
Komplikationsrate ausfallen, da einige postoperative Komplikationen erst nach Ende des
Follow-up-Intervalls auftreten konnen. Das Nachsorgeintervall der vorliegenden

Patientenfille lag bei durchschnittlich 147,3 Tagen (SD = 182,79) und reichte von 4 bis 865
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Tagen [156]. Bei 50 % der Patienten umfasste der Nachsorgezeitraum jedoch weniger als 87
Tage [156]. In 60,2 % der betrachteten Studien des systematischen Reviews von van de
Vijfeijken et al. betrdgt das durchschnittliche Follow-up-Intervall mehr als ein Jahr bei einer
geringeren Gesamtkomplikationsrate (18,9 %) als im vorliegenden Kollektiv (64,1 %) [124,
156]. Daraus kann abgeleitet werden, dass durch das verhdltnismiBig kurze Follow-up-
Intervall dieser Analyse die ohnehin bereits {iberdurchschnittliche postoperative

Komplikationsrate potenziell zu gering ausfallt.

Weitere Parameter

Implantatmaterial: Die hier ausschliefliche Verwendung von PEEK scheint keine
Auswirkung auf die vorliegende hohe postoperative Komplikationsrate zu haben [156]. Zum
einen ist die Gesamtkomplikationsrate im systematischen Review von van de Vijfeijken et
al. bei alleiniger Verwendung von PEEK-Implantaten mit 21,3 % durchschnittlich hoch,
sodass kranioplastische Eingriffe unter Verwendung von Implantaten aus PEEK in der
Literatur nicht grundsdtzlich mit {berdurchschnittlich hohen postoperativen
Komplikationsraten assoziiert sind [124]. Zum anderen zeigen autologe Transplantate und
Titanimplantate eine hohere Komplikationsrate von 35,7 % bzw. 22 % als PEEK-Implantate
mit 21,3 % [124]. Van de Vijfeijken et al. schlussfolgern, dass autologe Transplantate ein
groeres Ausfallsrisiko bergen als synthetische Implantate [124]. In anderen
Untersuchungen, die ebenfalls lediglich Implantate aus PEEK beriicksichtigen, werden
ebenfalls keine tiberdurchschnittlichen Komplikationsraten nachgewiesen und im Vergleich

zu anderen Materialien liegt die Komplikationsrate bei PEEK im Mittelfeld [124].

Schlussfolgerung

Die postoperative Komplikationsrate ist im Vergleich zu den Werten aus der Literatur hoch
[156]. Es liegen tliberwiegend typische, aus der Literatur bekannte Komplikationen nach
kranioplastischen Eingriffen vor [156]. Dabei sind die Erfassung zusétzlicher, seltener und
in der Literatur nicht explizit im Zusammenhang mit einer Kranioplastik erwdhnter
Komplikationen, die weit gefassten Definitionen einiger Komplikationen, die
Einschlusskriterien des Patientenkollektivs und vorherrschende Risikofaktoren (vor allem
die patientenbezogenen Faktoren wie das hohere Alter, die Rate ménnlicher Patienten sowie
der Anteil an vorerkrankten Patienten und Rauchern) mit verantwortlich fiir die

iiberdurchschnittlich hohe postoperative Komplikationsrate dieser Untersuchung [156].
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4.2.3 Zusammenhang —  Passgenauigkeit und  postoperative

Komplikationen
Zur Diskussion des Zusammenhangs zwischen der Passgenauigkeit der PSI und dem

Auftreten von postoperativen Komplikationen werden folgende Fragen beantwortet:

Fiihrt eine suboptimale Implantatpassung zu einer hdéheren postoperativen
Komplikationsrate, sodass diese einen weiteren Risikofaktor fiir postoperative
Komplikationen darstellt?

Bei einer Passgenauigkeit von 100 % (n=12) zeigen 50 % der Patienten postoperative
Komplikationen [156]. Bei einer geringeren Passgenauigkeit von 90 % bis 99,9 % (n = 22)
betriagt die Komplikationsrate 68,2 % [156]. Bei den Patienten mit einer noch geringeren
Passgenauigkeit von 80 % bis 89,9 % (n = 3) ergibt sich eine Rate von 66,7 % [156]. Das
Patientenkollektiv mit einer Ubereinstimmung von weniger als 70 % (n = 2) zeigt in 100 %
der Fille postoperative Komplikationen. Werden also die Komplikationsraten in
Abhéngigkeit von der Passgenauigkeit betrachtet, fallt auf, dass die Komplikationsrate nicht
kontinuierlich mit schlechterer Passgenauigkeit steigt [156]. AuBerdem liegt zwar die
Komplikationsrate bei einer Passgenauigkeit von unter 70 % bei 100 %, das Kollektiv
umfasst aber lediglich 2 Patienten, wodurch die Aussagekraft gering ist. Insgesamt ist jedoch
die Implantatpassung gut, sodass auch bei den o.g. Abweichungen nicht von einer
unzureichenden Passgenauigkeit gesprochen werden kann [156]. Durch die hohe
Passgenauigkeit im vorliegenden Kollektiv kann somit kein Zusammenhang zwischen einer
unzureichenden Passgenauigkeit und postoperativen Komplikationen hergestellt werden
[156]. Um Aussagen diesbeziiglich treffen zu kdnnen, muss ein groferes Patientenkollektiv
mit  unzureichender Implantatpassung untersucht werden. Das  vorliegende
Patientenkollektiv ldsst keine zuverldssige Aussage darliber zu, dass es sich bei einer
unzureichenden Passgenauigkeit um einen Risikofaktor fiir postoperative Komplikationen

nach kranioplastischen Eingriffen handelt [156].

Wird das Auftreten postoperativer Komplikationen durch eine optimale Passgenauigkeit
reduziert?

Das Patientenkollektiv mit einer Passgenauigkeit von 100% (n=12) zeigt eine
Komplikationsrate von 50% [156]. Im  Vergleich zur durchschnittlichen

Gesamtkomplikationsrate nach kranioplastischen Eingriffen aus der Literatur (19,5 % im
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systematischen Review von Malcolm et al.) ist dieser Wert weiterhin hoch [3]. Der
Unterschied zur Gesamtkomplikationsrate der vorliegenden Analyse von 64,1 % ist
hingegen gering. Selbst bei einer optimalen Passgenauigkeit liegt somit eine hohe
Komplikationsrate vor [156]. Insgesamt scheint durch eine optimale Passgenauigkeit der
betrachteten PSI das Auftreten von postoperativen Komplikationen in diesem Kollektiv

nicht verhindert oder deutlich reduziert zu werden.

Welche Relevanz hat die Passgenauigkeit als potenzieller Risikofaktor fiir postoperative
Komplikationen?

Der Faktor ,Passgenauigkeit® scheint keinen relevanten Risikofaktor fiir das Auftreten von
postoperativen Komplikationen darzustellen. Zur Reduzierung der postoperativen
Komplikationsraten und zur Optimierung des chirurgischen Outcomes sollte der Fokus in

Zukunft daher auf die Untersuchung anderer Risikofaktoren gerichtet werden [156].

4.3  Schlussfolgerungen

Die Ergebnisse der vorliegenden klinischen Untersuchung zeigen, dass die Passgenauigkeit
CAD/CAM-gefertigter PSI aus PEEK zur Rekonstruktion kranialer ossdrer Defekte
insgesamt hoch ist [156]. Die virtuelle Planung der betrachteten PSI kann mit hoher
Genauigkeit chirurgisch umgesetzt werden, sodass die Verwendung der PSI aus PEEK eine
gute Rekonstruktionsmethode darstellt, die als Standard im klinischen Alltag (wie bereits
am Universititsklinikum Diisseldorf) etabliert werden kann.

Ein Zusammenhang zwischen der Passgenauigkeit und der postoperativen
Komplikationsrate konnte jedoch nicht beobachtet werden [156]: Die hohe Passgenauigkeit
scheint nicht zu einer Reduktion der postoperativen Komplikationsrate beizutragen. Zudem
kann durch die hohe Passgenauigkeit innerhalb des vorliegenden Patientenkollektivs kein
Zusammenhang zwischen einer unzureichenden Passgenauigkeit und postoperativen
Komplikationen hergestellt werden [156]. Die Passgenauigkeit scheint jedoch keinen
relevanten Risikofaktor fiir postoperative Komplikationen darzustellen.

Dennoch beziehen sich die gewonnenen Ergebnisse lediglich auf das vorliegende

Patientenkollektiv und sollen einen Ausgangspunkt fiir weitere Studien darstellen.
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6
6.1

Anhang
Tabellen

(1) hdmorrhagische Komplikationen

Héamatome [14, 41] bzw. neue ipsilaterale Himatome [29]
intrakranielle Blutungen [3]

e cpidurale und subdurale Himatome [3]

e intrazerebrale Blutung (ICB) [3]

e cxtraaxiale himorrhagische Fliissigkeitsansammlungen [3]

(2) infektidse/entziindliche Komplikationen

oberfldchlich [29]

Wundnekrosen [29]
Wundheilungsstérungen [14, 29]
Infektion der Operationswunde [14, 29]
subgaleale Infektionen [29]

tief [29]

(epidurale) Abszessbildung [14, 29]

subdurales Empyem [14, 29]

Meningitis/Ventrikulitis [29]

Infektionen des Implantates bzw. des autologen Transplantates [29, 41]
Infektionen und Wundheilungsstérungen, nicht anderweitig spezifiziert [29]

(3) Liquorzirkulationsstdrungen

Hydrocephalus [3, 14, 29, 41]

subdurales Hygrom [3, 29, 45]

Liquorleck und Liquorfistel [3, 29]

subgaleale Liquoransammlungen / Pseudomeningozele [125] (,Liquorkissen® [72])

Risse der Dura mater [3]

weitere nicht himorrhagische und nicht infektidse extraaxiale Fliissigkeitsansammlungen [3]

(4) implantatbezogene Komplikationen

aseptische Knochenresorption [3, 29]
Versagen der Kranioplastik [3, 29]
Dislokationen des Implantates [6]
Exposition des Implantatmaterials [100]
kosmetisches Defizit [29]

(5) weitere Komplikationen

Tabelle 1: Ubersicht — Komplikationen nach Kranioplastik. Neben den Liquorzirkulationsstérungen treten

hidmorrhagische, infektidse/entziindliche, implantatbezogene und weitere Komplikationen auf (modifiziert

Krampfanfille [3, 14, 41]

Verschlechterung der neurologischen Funktion [13]
Pneumocephalus [13, 123]

temporal hollowing [82, 127-131]

erforderliche Reoperation [3, 29, 101]
Explantation [124]

Luftembolie [82]

Tod [14, 41, 123]

nach Kurland et al. [29]).
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PSI Cranium

Patienten
n 39
Alter (a)

Mittelwert £SD 44,7 £17,1
> 60 9 (23,1 %)
<60 30 (76,9 %)

Geschlecht
méinnlich 23 (59 %)
weiblich 16 (41 %)
Vorerkrankungen
Tumor 15 (38,5 %)
- Radiatio 5 (12,8 %)
Diabetes mellitus 3(77 %)
Infektionskrankheiten 1(2,6 %)
Adipositas 4 (10,3 %)
Untergewicht 1(2,6 %)
Herz-Kreislauferkrankungen 21 (53,8 %)
Nikotinabusus
n 10 (25,6 %)
aktuell 9 (90 %)
ehemalig 1 (10 %)
Indikation
Tumor 12 (30,8 %)
- Meningeom 5 (41,7 %)
- Plattenepithelkarzinom 2 (16,7 %)
- Glioblastom 2 (16,7 %)
- Astrozytom 2 (16,7 %)
- Sonstige 1(8,3 %)
Trauma 10 (25,6 %)
intrakranielle Blutung 7 (17,9 %)
ischdmischer Schlaganfall 8 (20,5 %)
intrakranieller Abszess 1(2,6 %)
Ossifikationsstorungen 1(2,6 %)
Vor-Kranioplastik
n 22 (56,4 %)
frithere Infektionen Cranium
n 13 (33,3 %)
Zeitintervall CT zu OP (d)
Mittelwert £SD 61,56 £78,59
Minimum 1
Maximum 419
OP-Dauer (min)
Mittelwert £SD 137,3 111
Minimum 38
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Maximum 602
Lokalisation

frontal 5 (12,8 %)
lateral 34 (87,2 %)
links 21 (53,8 %)
rechts 17 (43,6 %)
beidseits 1(2,6 %)

Anpassung des umliegenden Gewebes
n 13 (33,3 %)
Knochengewebe 9 (69,2 %)
Liquorableitung 6 (46,2 %)

OP-Schritte
Duraplastik
Kraniektomie
Explantation Vor-Kranioplastik
Tumorresektion
Expanderexplantation
Hygromentlastung
zusétzliche Implantation
Orbitadekompression
Shuntimplantation

19 (48,7 %)
14 (35,9 %)
12 (30,8 %)
7(17.9 %)
3(7,7 %)
3(7,7 %)

2 (5,1 %)
2(5,1 %)

1 (2,6 %)

Intraoperative Komplikationen

n 20 (51,8 %)
minnlich 12 (60 %)
weiblich 8 (40 %)
Perforation der Dura mater 11 (28,2 %)
Prolaps des Gehirns 6 (15,4 %)
Perforation des Sinus frontalis 2 (5,1 %)
unvollstindige Fremdmaterialentfernung 2 (5,1 %)
Lappenperforation 1 (2,6 %)
Krampfanfall 1(2,6 %)
Blutung 1(2,6 %)
Erdffnung der Periorbita 1(2,6 %)
Krankenhausaufenthalt (d)
Mittelwert £SD 13,2 +15,1
Minimum 3
Maximum 82
Follow-up (d)
Mittelwert £SD 147,3 £182,79
Minimum 4
Maximum 865
Postoperative Komplikationen
n 25 (64,1 %)
minnlich 17 (68 %)
weiblich 8(32%)
<1 Monat 17 (43,6 %)
> 1 Monat 12 (30,8 %)
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Nachblutungen 10 (25,6 %)

Liquorzirkulationsstérungen 8 (20,5 %)
Asymmetrien 6 (15,4 %)

Infektionen 5(12,8 %)
Vigilanzminderungen 5 (12,8 %)
Spalt-/Stufenbildungen 3(7,7 %)
Pneumocephalus 3(7,7%)
Shuntkomplikationen 2 (5,1 %)
Dysisthesien 2 (5,1 %)
neurologische Defizite 2 (5,1 %)
Dehiszenzen 1(2,6 %)

subgaleale Luftkollektionen 1(2,6 %)
Dislokationen 1(2,6 %)
Krampfanfille 1(2,6 %)
Explantationen 4 (10,3 %)

Tabelle 2: Ubersichtstabelle — deskriptive Statistik [156]. Gezeigt werden die in der klinischen Analyse

untersuchten Parameter (modifiziert nach Moellmann et al. [156]).

Pat;fl'r'te“' 0% NIO% >+TOL% <-TOL% MIN  MAX
1 100 0 0 0 1,053 13526
2 972607  2,7393 1,1625 15768  —2,0346  2,0333
3 100 0 0 0 ~1,1648  0,9169
4 100 0 0 0 ~1,0252  1,4084
5 90,8983  9,1017 5,8347 3267 -33312 349
6 100 0 0 0 ~1,0535  1,0235
7 96,4474  3,5526 0,836 27166 ~17559 1,696
8 100 0 0 0 “1,1752 1,421
1 99,9993 0,007 0 0,0007  —1,575 12408
12 86,2823 13,7177 17,8647 5853 -34175 29189
13 91,4534  8,5466 4,4304 41163 295  2,5294
14 100 0 0 0 ~0,6803  0,6639
15 99,8696  0,1304 0,1272 00032  -15751 1,6363
16 97,5852 2,4148 1,0226 13922 —2,0635 2,0634
17 977277 22723 2,367 00356  -2,0894 23477
18 99,9957  0,0043 0 0,0043  —1,6466 1,1386
19 99919 0,081 0,0478 0,0333  —1,6619 1,5438
21 99,8817 0,183 0,1042 00141  —1,7588  2,2819
22 100 0 0 0 ~1,4266 14678
23 100 0 0 0 ~0,8956  0,7871
24 99.9868  0,0132 0 00132 —1,8721 1,4989
25 100 0 0 0 ~14279 134
26 564974 43,5026 25,4782 18,0243 -9,1377 9,1386
27 992869  0,7131 0,6064 0,1068  —2,2966 19587
28 100 0 0 0 ~0,7549  0,8086
29 100 0 0 0 ~03528 03528
30 99,7154  0,2846 0,2426 0,042 —19904 2,0371
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31 100 0 0 0 —-0,7617  0,8265

32 99,5993 0,4007 0,1173 0,2834 -1,8173  1,8176
33 99,4707 0,5293 0,0979 0,4313 —2,0583  1,8202
34 63,389 36,611 20,3688 16,2421 —7,6561  7,6585
35 90,0154 9,9846 5,6413 4,3433 —2,2354  2,1525
36 99,9949 0,0051 0 0,0051 -1,5711  1,4657
37 90,0844 9,9156 4,2549 5,6607 —2,4257  2,2478
38 90,5861 9,4139 5,4494 3,9644 -3,3631  3,1768
39 98,7668 1,2332 0,8406 0,3926 -2,4974  2,5196
40 88,9886 11,0114 8,2866 2,7248 —3,5643  3,5664
41 92,0553 7,9447 3,8074 4,1373 -3,0618  2,5796
42 85,9549 14,0451 10,0364 4,0087 —5,8062  5,8069

Tabelle 3: Ubersichtstabelle — Passgenauigkeit der PSI [156]. ,JO %‘/,NIO %" entspricht dem Anteil an
Abstandsmesswerten, die innerhalb/auflerhalb des definierten Toleranzbereiches liegen in Prozent.
,>+TOL %°/,< —TOL %° entspricht dem Anteil an Abstandsmesswerten oberhalb (Anteil an Messwerten
>+1,5 mm) / unterhalb (Anteil an Messwerten <—1,5 mm) des definierten Toleranzbereiches in Prozent.
,MIN‘/,MAX* entspricht der grofiten Abweichung zwischen zwei dquivalenten Punkten in Millimeter in die

negativ/positiv definierte Richtung (modifiziert nach Moellmann et al. [156]).

6.2  Fallbeispiele

Patient Nr. 8

Klinischer Fall einer Schidelrekonstruktion mittels eines PEEK-Implantates

Im vorliegenden Fall handelt es sich um einen ménnlichen, 58 Jahre alten Patienten mit
Zustand nach malignem Mediainfarkt. Es wurde eine dekompressive Hemikraniektomie
durchgefiihrt.  Aufgrund  einer langen  Rekonvaleszenz ~ mit  anhaltender

Parenchymschwellung wurde der kryokonservierte autologe Knochen verworfen.

Planung

Zur Rekonstruktion des kranialen Defektes wurde ein individuelles PEEK-Implantat
geplant. Dafiir wurde ein Planungs-CT mit einer Schichtstirke von 1 mm erstellt. Anhand
dieser CT-Aufnahme wurde das Implantat mithilfe des iPlan® Softwarepakets von Brainlab®
(Feldkirchen, Deutschland) préoperativ digital geplant. Anschlieend wurde das Implantat
maschinell, durch Frisen aus einem PEEK-Block, gefertigt. Es handelt sich um ein Implantat

des Herstellers KLS Martin® (Tuttlingen, Deutschland).

Implantation
Der Defekt befand sich rechts fronto-temporo-parietal. Die Implantatgréfe betrug 138 mm

x 101 mm. Der Eingriff dauerte 86 Minuten. Der Musculus temporalis war atrophisch und

101



lieB sich nur schwer préiparieren. Nach ausreichender Freilegung des Defektes konnte das
Implantat stufenlos eingebracht und mit Minischrauben fixiert werden. Es wurden 7

Hochnéhte gelegt. Zusétzlich erfolgte das Einlegen einer Redon-Drainage.

Postoperativer Verlauf

Die postoperative CT-Aufnahme, angefertigt am OP-Tag, zeigte ein regelrecht im
Kalottenniveau liegendes Implantat. Der stationidre Aufenthalt betrug 3 Tage und verlief

komplikationslos.

Auswertung

Mithilfe der Heatmap-Analyse konnte eine gute Passgenauigkeit des eingebrachten
Implantates gezeigt werden (Abb. 25). Die Abweichungen der erzielten Implantatstellung
von der geplanten Position (Abb. 26—29) waren lediglich gering.

06
MIN “1,1752
0.4
MAX LM
0.2
0% 100
0.0000 »,
NIO% 0
>+TOL% 0
<TOL% 0

Abb. 25: Heatmap — Patient Nr. 8. Erkennbar ist eine geringe Abweichung zwischen geplanter und
chirurgisch erzielter Implantatstellung. Die Abweichungen &dquivalenter Punkte auf beiden Implantaten
befinden sich im Bereich zwischen 1,1752 mm in die negativ definierte Richtung (MIN = —1,1752) und
1,1421 mm in die positiv definierte Richtung (MAX = 1,1421), sodass 100 % der Abstandsmesswerte
innerhalb Toleranzbereiches von —1,5 mm bis +1,5 mm (IO %) liegen. Der kraniale Pol des in situ liegenden
Implantates weicht im Vergleich zur Planung nach proximal ab, der kaudale Pol kommt weiter distal zu liegen.
Es befinden sich 0 % der Werte auBerhalb des Toleranzbereiches (NIO %) und folglich 0 % der Werte oberhalb
(> +TOL %) und unterhalb (< —TOL %) des definierten Toleranzbereiches.
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Abb. 26: Korrespondierende Ubersichtsaufnahme mit eingeblendeter Planungs-STL-Datei (rot, a) und
postoperativer STL-Datei (blau, b) — Patient Nr. 8. Das eingebrachte Implantat (blau) ist im Vergleich zur
Planung (rot) um eine rostro-kaudale Achse gekippt, sodass der kraniale Pol des in situ liegenden Implantates

nicht sichtbar ist (c) und somit weiter proximal zu liegen kommt, als es die Planung vorgibt.

Abb. 27: Korrespondierende Implantatpositionen in der Sagittalebene — Patient Nr. 8. Die Planungs-
STL-Datei (rot, a) umrahmt das in situ liegende Implantat annéhernd. Die postoperative STL-Datei (blau, b)
umrahmt dieses exakter. Die Abweichung der STL-Dateien voneinander zeigt c. Hier sind beide STL-Dateien

iibereinander gelagert.
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Abb. 28: Korrespondierende Implantatpositionen in der Transversalebene — Patient Nr. 8. Die Planungs-
STL-Datei (rot, a) umrahmt das in situ liegende Implantat anndhernd. Die postoperative STL-Datei (blau, b)
umrahmt dieses exakter. Die Abweichung der STL-Dateien voneinander zeigt c. Hier sind beide STL-Dateien

iibereinander gelagert.

Abb. 29: Korrespondierende Implantatpositionen in der Frontalebene — Patient Nr. 8. Die Planungs-STL-
Datei (rot, a) umrahmt das in situ liegende Implantat anndhernd. Die postoperative STL-Datei (blau, b)
umrahmt dieses exakter. Die Abweichung der STL-Dateien voneinander zeigt c. Hier sind beide STL-Dateien

iibereinander gelagert.
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Patient Nr. 11

Die Heatmap-Analyse des Patienten Nr. 11 zeigt eine hohe Passgenauigkeit (99,9993 %) des
eingebrachten Implantates (Abb. 30). Die geringen Abweichungen der erzielten von der
geplanten Implantatstellung sind sowohl in der Heatmap als auch in der korrespondierenden

CT-Aufnahme mit eingeblendeten STL-Dateien erkennbar (Abb. 31).

#1.D
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Abb. 30: Heatmap — Patient Nr. 11. Die Abweichungen dquivalenter Punkte auf beiden Implantaten befinden
sich im Bereich zwischen 1,575 mm in die negativ definierte Richtung (MIN = —1,575) und 1,2408 mm in die
positiv definierte Richtung (MAX = 1,2408), sodass lediglich 0,0007 % der Abstandsmesswerte auBerhalb des
Toleranzbereiches von —1,5mm bis +1,5mm (NIO %) liegen. Dabei betrigt der Anteil an
Abstandsmesswerten oberhalb des definierten Toleranzbereiches 0 % (>+TOL %) und unterhalb des
definierten Toleranzbereiches 0,0007 % (< —TOL %). Der kaudo-rostrale Pol des in situ liegenden Implantates
weicht im Vergleich zur Planung nach proximal ab, der kranio-okzipitale Pol nach distal. Folglich befinden

sich 99,9993 % (10 %) der Abstandsmesswerte innerhalb des Toleranzbereiches.
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12 (CT; Axial)
Axial View

Abb. 31: Implantat und STL-Dateien in der Transversalebene — Patient Nr. 11. In a ist das Implantat ohne
STL-Datei erkennbar. Die Planungs-STL-Datei (b) umrahmt das Implantat annédhernd, wobei die Perforationen

nicht exakt abgebildet werden. Die postoperative STL-Datei (c) umrahmt die Perforationen genauer.

Patient Nr. 12

Erkennbar ist eine deutlichere Abweichung zwischen geplanter und chirurgisch erzielter
Implantatstellung (Abb. 32—-36).

MIN 3475

MAX 2,9183

10% 86,2823

NICS: 13,7177

>+TOL% 7,8647

<TOL% 5,853

Abb. 32: Heatmap — Patient Nr. 12. Die Abweichungen dquivalenter Punkte auf beiden Implantaten befinden
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sich im Bereich zwischen 3,4175 mm in die negativ definierte Richtung (MIN = —3,417) und 2,9189 mm in
die positiv definierte Richtung (MAX = 2,9189), sodass einige der Abstandsmesswerte (NIO % = 13,3 %)
auflerhalb des Toleranzbereiches von —1,5mm bis +1,5 mm liegen. Dabei betrdgt der Anteil an
Abstandsmesswerten oberhalb des definierten Toleranzbereiches 7,8647 % (> +TOL %) und unterhalb des
definierten Toleranzbereiches 5,853 % (<—TOL %). Folglich liegen 86,3 % der Werte innerhalb des
Toleranzbereiches (10 %). Der kaudale und der rechte Pol des in situ liegenden Implantates weichen im

Vergleich zur Planung nach proximal ab, der kraniale und der linke Pol kommen weiter distal zu liegen.

Abb. 33: Korrespondierende Ubersichtsaufnahme mit eingeblendeter Planungs-STL-Datei (rot, a) und
postoperativer STL-Datei (blau, b) — Patient Nr. 12. Der kaudale und der rechte Pol des eingebrachten
Implantates (blau, b) sind nicht sichtbar und kommen somit weiter proximal zu liegen, als es die Planung (rot,

a) vorgibt.
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Abb. 34: Korrespondierende Implantatpositionen in der Sagittalebene — Patient Nr. 12. Zu erkennen ist
eine Abweichung zwischen dem in situ liegenden Implantat in der CT-Aufnahme und der Planungs-STL-Datei
(rot, a). Die postoperative STL-Datei (blau, b) umrahmt das Implantat genauer. In der Ansicht c, in der beide

STL-Dateien iiberlagert sind, wird der Unterschied noch einmal deutlicher.

Abb. 35: Korrespondierende Implantatpositionen in der Transversalebene — Patient Nr. 12. Zu erkennen
ist eine Abweichung zwischen dem in situ liegenden Implantat in der CT-Aufnahme und der Planungs-STL-
Datei (rot, a). Die postoperative STL-Datei (blau, b) umrahmt das Implantat genauer. In der Ansicht c, in der

beide STL-Dateien iiberlagert sind, wird der Unterschied noch einmal deutlicher.
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Abb. 36: Korrespondierende Implantatpositionen in der Frontalebene — Patient Nr. 12. Zu erkennen ist
eine Abweichung zwischen dem in situ liegenden Implantat in der CT-Aufnahme und der Planungs-STL-Datei
(rot, a). Die postoperative STL-Datei (blau, b) umrahmt das Implantat genauer. In der Ansicht c, in der beide

STL-Dateien iiberlagert sind, wird der Unterschied noch einmal deutlicher.

Patient Nr. 13

Erkennbar ist eine moderate Abweichung zwischen geplanter und erzielter Implantatstellung

(Abb. 37-41).
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Abb. 37: Heatmap — Patient Nr. 13. Die Abweichungen dquivalenter Punkte auf beiden Implantaten befinden
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sich im Bereich zwischen 2,95 mm in die negativ definierte Richtung (MIN = —2,95) und 2,5294 mm in die
positiv definierte Richtung (MAX = 2,5294). 8,5466 % der Abstandsmesswerte liegen auflerhalb des
Toleranzbereiches von —1,5 mm bis +1,5 mm (NIO %). Dabei betrdgt der Anteil an Abstandsmesswerten
oberhalb des definierten Toleranzbereiches 4,4304 % (>+TOL %) und unterhalb des definierten
Toleranzbereiches 4,1163 % (<—-TOL %). Dabei liegen 91,4 % der Abstandsmesswerte innerhalb des
Toleranzbereiches von —1,5 mm bis +1,5 mm (IO %). Der rostrale Pol des in situ liegenden Implantates weicht

im Vergleich zur Planung nach proximal ab und der okzipitale Pol nach distal.

Abb. 38: Korrespondierende Ubersichtsaufnahme mit eingeblendeter Planungs-STL-Datei (rot, a) und
postoperativer STL-Datei (blau, b) — Patient Nr. 13. Der rostrale Pol des eingebrachten Implantates (blau)

ist nicht sichtbar und kommt somit weiter proximal zu liegen, als es die Planung vorgibt.
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Abb. 39: Korrespondierende Implantatpositionen in der Sagittalebene — Patient Nr. 13. Zu erkennen ist
eine Abweichung zwischen dem in situ liegenden Implantat in der CT-Aufnahme und der Planungs-STL-Datei
(rot, a), vor allem im Bereich der Perforation und des rostralen Randes. Die postoperative STL-Datei (blau, b)
umrahmt das Implantat genauer. In der Ansicht c, in der beide STL-Dateien iiberlagert sind, wird der

Unterschied noch einmal deutlicher.

Abb. 40: Korrespondierende Implantatpositionen in der Transversalebene — Patient Nr. 13. Zu erkennen
ist eine Abweichung zwischen dem in situ liegenden Implantat in der CT-Aufnahme und der Planungs-STL-

Datei (rot, a). Die postoperative STL-Datei (blau, b) umrahmt das Implantat genauer.
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Abb. 41: Korrespondierende Implantatpositionen in der Frontalebene — Patient Nr. 13. Erkennbar ist eine
Abweichung zwischen dem in situ liegenden Implantat und der Planungs-STL-Datei (rot, a). Die postoperative

STL-Datei (blau, b) umrahmt das Implantat genauer. In der Ansicht ¢ sind beide STL-Dateien iiberlagert.

Patient Nr. 34
In Einzelfillen weicht die chirurgisch erzielte Position (blau) deutlich von der geplanten

Position (rot) in der Sagittal- (a), der Transversal- (b) und der Frontalebene (c) ab (Abb. 42).

Abb. 42: Postoperative STL-Datei und Planungs-STL-Datei in der Sagittal-, der Transversal- und der
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Frontalebene — Patient Nr. 34. Erkennbar sind sowohl die Planungs-STL-Datei (rot) als auch die
postoperative STL-Datei (blau) und das eingebrachte Implantat in der Sagittal- (a), der Transversal- (b) und

der Frontalebene (c).

Patient Nr. 38
Erkennbar ist eine deutlichere Abweichung zwischen geplanter und chirurgisch erzielter

Implantatstellung (Abb. 43-45).
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Abb. 43: Heatmap — Patient Nr. 38. Die Abweichungen korrespondierender Punkte auf beiden Implantaten
befinden sich im Bereich zwischen 3,3631 mm in die negativ definierte Richtung (MIN =-3,3631) und
3,1768 mm in die positiv definierte Richtung (MAX =3,1768), sodass einige der Abstandsmesswerte
(NIO % =9,4139 %) auBerhalb des Toleranzbereiches von —1,5 mm bis +1,5 mm liegen. Dabei betrdgt der
Anteil an Abstandsmesswerten oberhalb des definierten Toleranzbereiches 5,4494 % (>+TOL %) und
unterhalb des definierten Toleranzbereiches 3,9644 % (<—TOL %). Dabei liegen 90,5861 % der
Abstandsmesswerte innerhalb des Toleranzbereiches (I0 %). Der kaudale Pol des in situ liegenden Implantates

weicht im Vergleich zur Planung nach proximal ab, der kraniale Pol kommt weiter distal zu liegen.
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Abb. 44: Korrespondierende xBrain-Datei in der Ubersichtsaufnahme — Patient Nr. 38. Eingeblendet sind
sowohl die Planungs-STL-Datei (rot) als auch die postoperative STL-Datei (blau). Der kraniale Pol des
eingebrachten Implantates (blau) ist erkennbar, daher kommt dieser weiter distal zu liegen, als es die Planung
vorgibt. Der kaudale Pol des eingebrachten Implantates befindet sich weiter proximal im Vergleich zur

Planung, da hier die Planung (rot) zu sehen ist.

Abb. 45: Korrespondierende xBrain-Datei mit jeweils einer Abbildung der Sagittal-, der Transversal-
und der Frontalebene — Patient Nr. 38. Sowohl die Planungs-STL-Datei (rot) als auch die postoperative
STL-Datei (blau) sind in der Sagittal-, der Transversal- und der Frontalebene zu erkennen, sodass die

Abweichung beider STL-Dateien voneinander in allen drei Ebenen beispielhaft gezeigt wird.
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