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Objective. To analyze the safety and accuracy of pedicle screw placement in the subaxial cervical and upper thoracic spine using patient-

specific 3D navigation templates.

Material and Methods. The study included 16 patients who underwent transpedicular implantation of screws in the subaxial cervical and 

upper thoracic vertebrae using patient-specific 3D navigation templates. A total of 88 screws were installed. All patients underwent pre-

operative CT angiography to assess visualization of the vertebral artery. Customized vertebral models and navigation templates were 

created using 3D printing technology. Models and templates were sterilized and used during surgery. The results of screw implantation, 

as well as the safety and accuracy of the placement, were assessed by postoperative CT.

Results. The average deviation from the planned trajectory was 1.8 ± 0.9 mm. Deviation was estimated as class 1 (<2 mm) for 57 (64.77 %) screws, 

class 2 (2–4 mm) for 29 (32.95 %), and class 3 for two (2.27 %). The safety of screw implantation of grade 0 (the screw is completely inside the bone 

structure) was in 79 (89.77 %) cases, of grade 1 (<50 % of the screw diameter perforates the bone) – in 5 (5.68 %), and of grade 3 – in 2 (2.27 %).

Conclusion. Using 3D navigation templates is an affordable and safe method of installing pedicle screws in the cervical and upper thoracic 

spine. The method can be used as an alternative to intraoperative CT navigation.
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Цель исследования. Анализ безопасности и точности установки транспедикулярных винтов на субаксиальных шейных и верхне-

грудных уровнях с применением индивидуальных 3D-навигационных матриц.

Материал и методы. В исследование включены 16 пациентов, которым проводили транспедикулярную имплантацию винтов в суб-

аксиальные шейные и верхнегрудные позвонки с использованием индивидуальных 3D-навигационных матриц. Всего установлено 

88 винтов. Всем пациентам выполняли предоперационную КТ-ангиографию для оценки визуализации позвоночной артерии. С по-

мощью технологии 3D-печати создавали индивидуальные модели позвонков и навигационные матрицы. Модели и матрицы сте-

рилизовали и использовали во время операции. Результаты имплантации, а также безопасность и точность установки оценивали 

по результатам послеоперационной КТ.

Результаты. Средняя девиация от планируемой траектории составила 1,8 ± 0,9 мм. Девиацию степени 1 (<2 мм) зафиксировали 

для 57 (64,77 %) винтов, степени 2 (2–4 мм) – для 29 (32,95 %), степени 3 – для 2 (2,27 %). Безопасность имплантации степени 0 

(винт полностью находится внутри костной структуры) определена в 79 (89,77 %) случаях, степени 1 (<50 % диаметра винта пер-

форируют кость) – в 5 (5,68 %), степени 3 – в 2 (2,27 %).

Заключение. Использование 3D-навигационных матриц является доступным и безопасным методом установки транспедикулярных 

винтов на шейных и верхнегрудных уровнях. Метод может быть использован как альтернатива интраоперационной КТ-навигации.
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Транспедикулярная фиксация в шейном 
отделе позвоночника не является рас-
пространенной манипуляцией. Несмо-
тря на то что такая методика облада-
ет наилучшими биомеханическими 
показателями прочности, сложность 
выполнения корректной имплантации 
и риски повреждения нейроваскуляр-
ных образований лимитируют ее кли-
ническое применение [1–5].

Имплантация винтов в грудном 
отделе на верхних уровнях сопряжена 
с меньшими рисками, однако затруд-
нена малым диаметром ножек и слож-
ностью интраоперационной рентген-
визуализации из-за проекции плече-
вых суставов.

Развитие различных методов спи-
нальной навигации позволяет сни-
зить риски, связанные с установкой 
винтов. Одним из них является при-
менение индивидуальных навигаци-
онных матриц-направителей, созда-
ваемых на 3D-принтере на основании 
предоперационного компьютерного 
моделирования. 

Цель исследования – анализ 
безопасности и точности установки 
транспедикулярных винтов на субак-
сиальных шейных и верхнегрудных 
уровнях с применением индивидуаль-
ных 3D-навигационных матриц.

Материал и методы

В исследование включены 16 паци-
ентов с онкологическими пора-
жениями, дегенеративными забо-
леваниями и травмами шейного 
и грудного отделов позвоночника, 
которым в 2017–2018 гг. выполня-
ли транспедикулярную имплантацию 
винтовых конструкций с помощью 
навигационных матриц. Оценива-
ли винты, которые имплантировали 
в субаксиальные шейные и верхне-
грудные позвонки (табл. 1). Все паци-
енты подписали информированное 
согласие, исследование одобрено эти-
ческим комитетом.

Проектирование и изготовление 
навигационных матриц. На основе 
данных МСКТ/КТ-ангиографии в про-
грамме «Инобитек DICOM Просмот-
рщик» (v. 1.9.0) производили постро-

ение рельефа поверхностных струк-
тур позвонков. С помощью программы 
Blender 2.78 выполняли окончательную 
обработку модели (удаление вторич-
ных структур, артефактов, исправление 
ошибок по типу пространственных 
парадоксов). Далее в этой же програм-
ме на основе готовой модели выбира-
ли оптимальные точки входа и траек-
тории винтов, зоны соприкосновения 
навигационной матрицы с позвонком 
и создавали окончательный дизайн 
матрицы (рис. 1).

При полисегментарной фиксации 
матрицы проектировали для каждого 
позвонка отдельно, чтобы избежать 
смещения ориентиров и нарушения 
конгруэнтности при возможном дви-
жении позвонков относительно друг 
друга во время укладки на опера-
ционном столе, при редукционных 
маневрах и других механических 
воздействиях.

В программе Cura 3.5.1 модель 
и матрицу подвергали слайсингу, 
формировали файл печати в формате 
Gcode. Печать осуществляли по тех-
нологии Fused deposition modeling 
(принтер Infitary M508), в качестве 
материала использовали биодегра-
дируемый PLA-пластик (биополимер 
молочной кислоты).

Объемный остистый отросток 
на некоторых позвонках позволил 
моделировать матрицы с дополни-

тельной опорой на него, что увеличи-
вало ее устойчивость и, как следствие, 
точность и безопасность импланта-
ции. С помощью модели проводили 
предоперационное планирование, 
детальное изучение 3D-анатомии, 
определение хирургической так-
тики. Также выполняли симуляцию 
имплантации и оценку планируемо-
го стояния винтов (рис. 2).

Стерилизацию моделей и матриц 
осуществляли воздействием низко-
температурной плазмы перекиси 
водорода. 

Интраоперационное применение. 
Выполняли стандартный задний 
срединный доступ. Важным нюан-
сом при этом является тщательное 
скелетирование зон соприкосно-
вения матрицы и позвонка. Уста-

Таблица 1

Распределение установленных винтов 

(n = 88) по уровням имплантации

Уровень Винты, n

С4 4

С5 12

С6 12

С7 16

Th1 20

Th2 20

Th3 4

Рис. 1
Этапы проектирования навигационных матриц: а – определение траекторий введе-
ния винта в 3D-формате обработанного файла STL, красными стрелками показаны 
ff. vertebrales; б – создание окончательного дизайна навигационных матриц

а б
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новка матрицы должна сопрово-
ждаться определенным тактильным 
ощущением плотного сопоставле-
ния. В любой момент хирург может 
извлечь матрицу из раны и прило-
жить ее к 3D-модели для визуаль-
ного и тактильного подтверждения 
корректности позиционирования. 
Через тубусы-направители сверлом 
или спицей Киршнера формирует-
ся канал, в который имплантируется 
винт (рис. 3).

Степень безопасности импланта-
ции определяли по данным после-
операционной КТ на уровне ножки 
в коронарной и аксиальной проек-
циях по следующим критериям [6]: 
степень 0 – винт находится полно-
стью внутри костных структур; сте-

пень 1 – винт частично перфориру-
ет костную структуру, но более 50 % 
диаметра винта находятся внутри 
кости; степень 2 – винт перфори-
рует костную структуру, при этом 
более 50 % диаметра винта находятся 
за пределами кости, степень 3 (пене-
трация) – винт находится полностью 
за пределами кости (рис. 4).

Определение класса точности 
имплантации производили в двух 
плоскостях (аксиальной и сагит-
тальной) в наиболее дистальных 
точках пересечения планируемой 
траектории и продолжения оси вин-
та с телом позвонка при наслоении 
двух изображений КТ (планируе-
мой предоперационной траектории 
и фактичеcкой оси винта) в формате 
DICOM в программе Mimics 3D (рис. 5).

Точность имплантации оценивали 
в соответствии со следующими кри-
териями [6]: класс 1 – ось винта деви-
ирует менее чем на 2 мм от планиру-
емой траектории; класс 2 – ось винта 
девиирует более чем на 2 мм, но менее 
чем на 4 мм; класс 3 – девиация более 
4 мм.

Результаты и их обсуждение

Средняя степень девиации импланти-
руемых винтов составила 1,8 ± 0,9 мм. 

Оценка точности показала, что 97 % 
винтов были имплантированы в соот-
ветствии с классами 1 и 2. Девиация 
класса 2 наблюдалась в 29 (32,95 %) 
случаях, класса 3 – в 2 (2,27 %; табл. 2).

В 84 (95,5 %) случаях степень без-
опасности расценили как удовлетво-
рительную (степень 0 и 1). Степень 2 
определили для 3 (3,41 %) винтов, сте-
пень 3 – для 1 (1,14 %). Нейроваскуляр-
ных осложнений, связанных с имплан-
тацией винтов, не было. Результаты 
оценки безопасности представлены 
в табл. 3.

Проведенные исследования пока-
зывают, что транспедикулярная фик-
сация в шейном отделе позвоноч-
ника надежна, позволяет выполнять 
редукционные маневры при различ-
ных видах деформаций. В то же вре-
мя малый диаметр ножек, близость 
позвоночной артерии, спинного моз-
га, корешков и другие факторы делают 
данную методику сложновыполнимой 
и рискованной [1–5]. По этим причи-
нам продолжается поиск технических 
решений, способных повысить точ-
ность и безопасность имплантации.

Различные модификации мето-
да free-hand (ламинотомия c прямой 
визуализацией ножки, определение 
оптимальных координат точки вве-
дения и углов траектории, канюлиро-

Рис. 2
Предоперационное моделирование 
введения винтов на 3D-модели

Рис. 3
Применение матрицы во время 
операции

Рис. 4
Оценка степени безопасности имплантации по данным послеоперационной КТ:  
а – транспедикулярные винты в С4–С5–С6 (степень 0); б – винты в Th1 (степень 1)

а б
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Таблица 2

Распределение винтов по степени девиации по системе SGT, n (%)

Уровень имплантации Класс 1 (<2 мм) Класс 2 (2–4 мм) Класс 3 (>4 мм)

С4 3 (75,0) 1 (25,0) –

С5 3 (25,0) 9 (75,0) –

С6 6 (50,0) 5 (41,7) 1 (8,3)

С7 12 (75,0) 3 (18,8) 1 (6,3)

Th1 13 (65,0) 7 (35,0) –

Th2 17 (85,0) 3 (15,0) –

Th3 3 (75,0) 1 (25,0) –

вание ножек и др.) не обеспечивают 
достаточной безопасности и суще-
ственно зависят от опыта и индиви-
дуального мастерства хирурга [7–10].

Считается, что интраоперацион-
ная КТ-навигация дает наибольшую 
безопасность, тем не менее мно-

гие исследования демонстрируют 
различную степень мальпозиции 
при использовании данного мето-
да. Uehara et al. [11] проанализиро-
вали корректность имплантации 
винтов в С2–L5 позвонки с при-
менением интраоперационной 

КТ-навигации. Из 3413 винтов 6,9 % 
были установлены с перфораци-
ей степени 2 или 3 (5,0 % – для C2, 
11,4 % – для C3–С5, 7,0 % – для C6–
С7, 10,4 % – для Th1–Тh4).

Shimokawa et al .  [6]  привели 
результаты сравнения методов нави-
гации с использованием предопе-
рационных (первая группа) и ин-
траоперационных (вторая группа) 
КТ-данных. Установлены 762 винта 
на уровне C2–Th3. Безопасность сте-
пени 0 внутри кости составила 93,6 % 
в первой группе и 97,1 % – во второй. 
Перфорация более половины диаме-
тра винта наблюдалась в 3,3 % случаев 
в первой группе и 0,6 % – во второй. 
Всего перфорация составила 5,0 %.

Одним из направлений реали-
зации технологий 3D-печати в спи-
нальной хирургии является исполь-
зование моделируемых навигацион-
ных направителей. Активно методика 
стала развиваться в последние 10 лет. 
В 2007 г. Owen et al. [12] продемон-
стрировали возможность использова-
ния кастомизированных направителей 
для транспедикулярной имплантации 
в шейном отделе на примере форми-
рования хода под винт в С5 позвонке 
в кадавер-исследовании.

В 2009 г. были опубликованы 
результаты Lu et al. [13], которые 
25 пациентам установили 88 винтов 
транспедикулярно в C2–C7 с примене-
нием навигационных матриц, из них 
71 установлен со степенью безопасно-
сти 0, 14 – со степенью 1, 3 – со сте-
пенью 2. Осложнений не было, рент-
генографию применяли для контроля 
винтов после установки, а среднее вре-
мя имплантации одного винта соста-
вило 80 с.

В 2012 г. Kawaguchi et al. [14] 
представили результаты исследова-
ния транспедикулярной импланта-
ции в шейном отделе с примене-
нием навигационных матриц. Пер-
вая часть исследования заключалась 
в изучении точности введения винтов 
на 3D-макетах позвоночника (в одном 
случае возникла пенетрация латераль-
ной части ножки С3, обусловленная 
малым диаметром). Вторая часть 
исследования – клиническая. Пред-

Рис. 5
Оценка девиации установленных винтов от планируемой траектории на основании 
сопоставления данных послеоперационной КТ и предоперационного моделирования

Таблица 3

Распределение винтов по степени безопасности установки, n (%)

Уровень 

имплантации

Степень 0 Степень 1 Степень 2 Степень 3 

(пенетрация)

С4 4 (100,0) – – –

С5 9 (75,0) 2 (16,7) 1 (8,3) –

С6 10 (83,3) 1 (8,3) 1 (8,3) –

С7 14 (87,5) 1 (6,3) – 1 (6,3)

Th1 19 (95,0) 1 (5,0) – –

Th2 19 (95,0) – 1 (5,0) –

Th3 20 (100,0) – – –
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ставлен анализ использования методи-
ки у 11 пациентов, которым импланти-
ровали 44 винта, из них 16 – в С2, 10 – 
в С3, 2 – в С4, 5 – в С5, 3 – в С6, 8 – в С7. 
По результатам 42 винта полностью 
находились внутри костных струк-
тур, 2 винта перфорировали костную 
стенку до 2 мм без повреждения сосу-
дистых или нервных образований. 
Осложнений зафиксировано не было.

Похожее исследование выполнили 
Kaneyama et al. [15], когда 20 пациен-
там установили 80 транспедикуляр-
ных винтов на субаксиальных шейных 
уровнях с применением индивидуаль-
ных 3D-навигационных матриц. Сред-
няя девиация составила 0,29 ± 0,31 мм 
(0,0–1,6 мм), 78 винтов полностью 
находились внутри кости, два выхо-
дили за пределы костного образова-
ния менее чем на половину диаметра. 
Авторы предложили использовать 
три вида матриц для введения каж-
дого винта – для определения точки 
ввода, формирования хода под винт 
и имплантации самого винта.

В 2017 г. группа ученых из Филип-
пин [16] представила результаты 
оценки точности имплантации вин-
тов в шейном отделе в эксперимен-
те in vitro. В отличие от предыдущих 
исследований, авторы не проектиро-
вали навигационные матрицы на ком-
пьютере, а формировали их вручную 
на напечатанной 3D-модели позвон-
ков трупного материала из полиме-
тилметакрилатного стоматологи-
ческого цемента. Имплантировали 
50 винтов в С3–С7 позвонки. Установ-
ку 47 винтов выполнили со степенью 
девиации 0, 2 винтов – со степенью 1, 
1 винта – со степенью 2. По мнению 
авторов, девиация была обусловлена 
неполным скелетированием позвон-
ков и, как следствие, отсутствием необ-
ходимого контакта между матрицей 
и позвонком, что привело к смещению 
планируемой точки введения. Стоит 
отметить, что такой подход осущест-
вляется без виртуального планирова-

ния траектории имплантации: спица 
или сверло вводится в модель позвонка 
под визуальным контролем, после чего 
изготавливается слепок. С другой сто-
роны, процесс упрощается из-за отсут-
ствия необходимости компьютерного 
моделирования матриц, что требует 
навыков 3D-дизайна и специального 
компьютерного софта. Функция созда-
ния STL-модели позвоночника на осно-
вании DICOM-данных МСКТ заложена 
во многих базовых программах.

В России сообщалось [17] об опы-
те применения 3D-навигационных 
матриц при имплантации винтов 
в шейном отделе позвоночника у трех 
пациентов. По контрольным КТ деви-
ация винтов от запланированной тра-
ектории была не более 2 мм без про-
бодения костных структур.

Предыдущие публикации и наше 
исследование демонстрируют доста-
точно высокую безопасность транс-
педикулярной фиксации в шейном 
отделе с применением навигацион-
ных матриц. Технология упроща-
ет и стандартизирует сложные виды 
имплантации, делая их менее зависи-
мыми от опыта и персонального навы-
ка хирурга, по сравнению с методи-
кой free-hand. Степени безопасности 
0 и 1 достигнуты в 95,5 % случаев, 
что в целом соответствует результатам 
интраоперационной КТ-навигации.

Проектирование и производство 
навигационных направителей может 
быть выполнено в течение суток. 
По сравнению с КТ-навигацией, сто-
имость необходимого оборудования 
существенно меньше, а сами направи-
тели могут применяться в любой опе-
рационной, дистанционно от места 
производства, что представляет допол-
нительную логистическую ценность. 
Следует также отметить снижение 
лучевой нагрузки на персонал и паци-
ента, поскольку навигация не основы-
вается на данных интраоперационных 
лучевых исследований. Тем не менее 
для корректного применения методи-

ки должен быть соблюден ряд важных 
условий. Матрицу нужно проектиро-
вать таким образом, чтобы миними-
зировать вероятность ее интраопе-
рационной деформации, поломки 
и смещения. Мы предпочитаем соз-
давать опору как на дуги и суставы, 
так и на остистый отросток, а тубусы 
скреплять ребрами жесткости. Что-
бы избежать смещения ориентиров 
при движениях позвонков относи-
тельно друг друга, следует проектиро-
вать отдельные матрицы для каждо-
го позвонка с точками опоры только 
на позвонок, в который будет введен 
винт. При формировании хода асси-
стенту необходимо плотно прижимать 
матрицу к позвонку, чтобы избежать 
эффекта соскальзывания при про-
хождении кортикального слоя спи-
цей. Большое внимание следует уде-
лять удалению мягких тканей в месте 
контакта матрицы и структур позвон-
ка, делать это надо более тщатель-
но, чем при классическом доступе, 
что занимает больше времени.

Заключение

Использование 3D-навигационных 
матриц является доступным и безопас-
ным методом установки транспеди-
кулярных винтов на шейном и верх-
негрудном уровнях. Метод может 
быть использован как альтернатива 
интраоперационной КТ-навигации, 
поскольку показатели безопасности 
имплантации, согласно ранее опу-
бликованным исследованиям, явля-
ются схожими и превышают таковые 
по сравнению с методикой free-hand. 
Для повышения уточнения показате-
лей эффективности и безопасности 
метода требуется проведение сравни-
тельных рандомизированных исследо-
ваний на большей когорте пациентов.

Исследование не имело спонсорской поддержки. 
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