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Objective. To evaluate short-term result of selective navigation templates application in idiopathic scoliosis surgery.

Material and Methods. A total of 12 patients aged 14–17 years with idiopathic scoliosis were included in the study. Group A included 6 pa-

Цель исследования. Оценить непосредственные результаты избирательного применения навигационных шаблонов при оператив-

ном лечении идиопатического сколиоза.

Материал и методы. Задняя инструментальная фиксация при идиопатическом сколиозе выполнена 12 пациентам 14–17 лет. У 6 боль-

ных для установки транспедикулярных винтов в позвонки с наименее благоприятными морфометрическими характеристиками 

применены двухуровневые навигационные шаблоны (группа А), у 6 – все винты установлены по методике free-hand (группа Б). 

Число установленных винтов у каждого пациента составило от 16 до 20. Группы сопоставимы по полу, возрасту, величине ведущей 

дуги, числу включенных в зону фиксации позвонков, числу и характеру опорных элементов. Проведено сравнение длительности 

операции и объема кровопотери между группами, а в группе с навигационными шаблонами выполнен учет времени, затрачиваемо-

го на создание виртуальных объектов, а также оценена корректность стояния винтов по системе 2-миллиметровых инкрементов.

Результаты. Избирательное использование навигационных шаблонов, в сравнении с методикой тотальной free-hand имплантации 

винтов, обеспечивает достоверное сокращение продолжительности операции, не влияя на объем кровопотери и величину коррек-

ции дуги. В группе А 48 винтов имплантированы с использованием шаблонов, 59 – по методике free-hand, при этом ширина корней 

дуг на уровнях навигации составила 4,28 ± 1,43 мм при 6,53 ± 1,72 мм на сравниваемых уровнях (p < 0,05). Корректное стояние 

винтов, имплантированных с использованием навигационных шаблонов и по методике free-hand, составило 93,7 и 88,0 % соответ-

ственно (различия недостоверны). Затраты времени на подготовку 3D-объектов для одной операции составили 1419 ± 190 мин, 

из которых собственно работа оператора занимает не более 10 %.

Заключение. Применение шаблонов, захватывающих две пары сегментов с наиболее узкими корнями дуг позвонков, позволяет зна-

чимо сократить продолжительность операции, в сравнении с методикой тотальной free-hand, при сопоставимой коррекции деформа-

ции и объеме кровопотери. Отказ от тотального использования шаблонов в пользу комбинации избирательной 3D-ассистированной 

имплантации и методики free-hand при идиопатическом сколиозе позволяет уменьшить время на предоперационную подготовку 

моделей, обеспечивая корректное стояние винтов с частотой, сопоставимой с использованием тотального 3D-моделирования позво-

ночника (по данным литературы – 92,5–97,6 %).
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tients treated with selective application of navigation templates for pedicle screws insertion in the most difficult zones. Group B (control) 

included 6 patients in whom all the pedicle screws were placed with free-hand technique. Number of screws inserted was 16–20 per patient. 

There was no significant difference between the groups in sex, age, Cobb angle, number of vertebrae instrumented, number of pedicle screws 

and laminar hooks. Surgery duration, blood loss, absolute and relative correction were compared. In Group A, duration of the 3D-objects 

fabrication and printing, as well as pedicle screw accuracy based on 2-mm increment grading system were evaluated.

Results. Selective application of navigation templates as compared with total free hand screws placement significantly reduced surgery 

duration. Difference in blood loss and deformity correction was not significant. A total of 107 pedicle screws were placed in Group A, 48 

of them with navigation templates and 59 by free-hand technique. Average pedicle width in screw installation with navigation templates 

was 4.28 ± 1.43 mm, and in that with free-hand technique 6.53 ± 1.72 mm, with significant difference. Accurate screw placement with navi-

gation templates and by free-hand technique were 93.7 % and 88.0 %, respectively, with no significant difference. Duration of 3D-objects 

manufacturing was 1419 ± 190 minutes. Active operator’s involvement was required in about 10 % of the while.

Conclusion. Selective application of a pair of two-level navigation templates for most difficult pedicles in idiopathic scoliosis significantly 

reduces surgery duration. Difference in blood loss and deformity correction is insignificant. Refusal of total templates usage for combina-

tion of navigation templates for selected difficult pedicles and free-hand technique for the rest is an option for shortening the preoperative 

preparation, but provides screw placement accuracy comparable with total templates usage (92.5–97.6 % as reported).

Key Words: 3D-printing, navigation template, pedicle screw, idiopathic scoliosis.
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Высокая точность транспедикуляр-
ной имплантации при использовании 
персонифицированных навигацион-
ных шаблонов подтверждается мно-
гочисленными современными иссле-
дованиями [1–5]. Изготовление таких 
шаблонов требует определенных 
финансовых, технических и времен-
ных ресурсов [6–9]. Особое значение 
они имеют при планировании протя-
женной фиксации с многочисленны-
ми опорными элементами, при этом 
логично их изготавливать только 
для тех зон позвоночника, в кото-
рых установка транспедикулярных 
винтов может представлять техниче-
скую сложность.

Несмотря на подтвержденную 
в ряде публикаций корреляцию 
между малыми размерами корня 
дуги и мальпозицией транспеди-
кулярных винтов [10, 11], единого 
представления о том, какая ширина 
корня дуги является для импланта-
ции критической, в настоящее время 
не существует. Наиболее удобным 
критерием представляется сопостав-
ление размеров педикулы и имплан-
тируемого винта: если минимальный 
диаметр опорного элемента превос-
ходит ширину корня дуги, импланта-
ция считается трудной [12]. Морфо-
метрические исследования позвон-
ков при идиопатическом сколиозе 

показали, что по мере приближения 
к вершине дуги происходит плав-
ное уменьшение ширины «ножек» 
позвонков как на выпуклой, так и, 
в большей степени, на вогнутой сто-
роне деформации [13, 14]. Таким 
образом, трудные для имплантации 
зоны чаще всего включают 2–3 сег-
мента (рис. 1).

В настоящем исследовании про-
изведена оценка результатов опера-
тивного лечения идиопатического 
сколиоза с использованием навига-
ционных шаблонов с точки зрения 
определения трудных для имплан-
тации транспедикулярных винтов, 
в том числе объективации затрат вре-

Рис. 1
Корни дуг четырех смежных позвонков, вовлеченных в зону инструментальной фиксации: трудные для имплантации зоны (шири-
на корня дуги менее 4,35 мм) – два смежных сегмента L1 и L2
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мени на подготовку соответствующих 
3D-объектов.

Дизайн: ретроспективное когорт-
ное исследование.

Цель исследования – оценить не-
посредственные результаты избира-
тельного применения навигационных 
шаблонов при оперативном лечении 
идиопатического сколиоза.

Материал и методы

Пациенты
В исследование вошли 12 пациентов 
с идиопатическим сколиозом в воз-
расте 14–17 лет, которым выполняли 
заднюю инструментальную фиксацию. 
Больных ретроспективно разделили 
на 2 группы.

Группа А – 6 пациентов, у которых 
для установки транспедикулярных 
винтов в позвонки с наименее бла-
гоприятными морфометрическими 
характеристиками применяли нави-
гационные шаблоны.

Группа Б (контрольная) – 6 па-
циентов, отобранных методом псев-
дорандомизации среди оперирован-
ных с установкой транспедикулярных 
винтов без использования навигаци-
онных шаблонов.

Группы не имели статистически 
значимых различий по полу, возрасту, 
величине ведущей дуги по Cobb, числу 
включенных в зону фиксации позвон-
ков, установленных транспедикуляр-
ных винтов и ламинарных крючков 
(табл. 1).

Методики
Для изготовления навигационных 

шаблонов выбирали 2 пары смежных 

позвонков с размерами корня дуги 
менее 4,35 мм (минимальный диаметр 
винта; рис. 1). В программной среде 
Slicer 4.8.1 создавали виртуальные 
3D-модели отобранных пар позвонков 
(зон интереса), затем в 3D-редакторе 
Blender 2.78 осуществляли планирова-
ние имплантации и построение двух-
уровневых навигационных шаблонов. 
Каждый шаблон представлял собой 
опорную площадку с четырьмя тубу-
сами-направителями [12]. Физические 
трехмерные модели зон интереса 
и навигационные шаблоны распеча-
тывали на 3D-принтере (технология 
FDM) из филамента PLA. В течение 
подготовительных работ выполняли 
учет времени, затрачиваемого на соз-

дание виртуальных объектов, а также 
времени работы 3D-принтера.

Распечатанные модели пар позвон-
ков и навигационные шаблоны под-
вергали низкотемпературной сте-
рилизации. В ходе операции после 
скелетирования задних структур 
навигационные шаблоны совмещали 
с дорсальной поверхностью позвон-
ков. С помощью сверла формировали 
транспедикулярные каналы (рис. 2), 
по которым затем устанавливали вин-
ты. Все остальные опорные элемен-
ты имплантировали по методике free-
hand. В послеоперационном периоде 
пациентам выполняли КТ.

Стояние винтов у пациентов груп-
пы А оценивали по системе 2-милли-

Таблица 1

Исходные данные включенных в исследование пациентов

Параметры Группа А Группа Б Уровень значимости p

Возраст, лет 16,00 ± 1,26 15,20 ± 1,33 0,292

Пол (м : ж), n 0 : 6 2 : 4 0,455

Величина ведущей дуги по Cobb, град. 45,0 (43,5–45,8) 47,5 (39,8–53,8) 0,872

Включенные в зону фиксации позвонки, n    9,67 ± 1,21 10,80 ± 0,75 0,073

Установленные транспедикулярные винты, n 17,80 ± 1,33 17,30 ± 1,97 0,617

Установленные ламинарные крючки, n 0,00 (0,00–0,00) 0,00 (0,00–0,00)* 0,405

* Два ламинарных крючка установлены при лечении одного пациента группы Б, в связи с чем медиана равна нулю.

Рис. 2
Использование навигационного шаблона во время операции
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метровых инкрементов [15]: коррек-
тно установленными считали вин-
ты, расположенные внутрикостно 
или перфорирующие кортикальный 
слой корня дуги не более чем на 2 мм. 
Для позвонков с шириной корня дуги 
меньше диаметра винта учитывали 
только медиальные перфорации.

Между группой с избирательным 
использованием навигационных 
шаблонов и контрольной проводили 
сравнение продолжительности опера-
ции, кровопотери, абсолютной и отно-
сительной коррекции ведущей дуги. 
Так как пациенты контрольной груп-
пы отобраны ретроспективно, после-
операционная КТ у 5 из них не была 
доступна для анализа. В связи с этим 
сравнительную оценку корректно-
сти стояния транспедикулярных вин-
тов между группами не проводили, 

тем более что эти вопросы неодно-
кратно освещались в ранее опублико-
ванных работах [1–5].

Статистический анализ
Статистическую обработку дан-

ных осуществляли в программном 
пакете Jamovi 2.2.5. Сравнение каче-
ственных показателей в зависимости 
от минимального значения ожидае-
мого явления выполняли с помощью 
точного критерия Фишера или крите-
рия χ² Пирсона с поправкой на непре-
рывность. Проверку количественных 
показателей на нормальность рас-
пределения проводили с использо-
ванием критериев Шапиро – Уилка 
(при n < 50) и Колмогорова – Смир-
нова (при n > 50). В случае нормаль-
ного распределения сравнение осу-
ществляли с использованием критерия 
Стьюдента, в случае распределения, 

отличающегося от нормального, – 
критерия Манна – Уитни. Различия 
считали статистически значимы-
ми при уровне значимости p < 0,05. 
С учетом малого числа наблюдений 
при выявлении значимых разли-
чий также вычисляли размер эффек-
та по формуле Хеджеса и оценивали 
мощность статистического критерия 
для данного объема выборки. Прием-
лемой считалась мощность 80 %.

Результаты

В ходе оперативных вмешательств 
установлены все запланирован-
ные опорные элементы. Распреде-
ление транспедикулярных винтов 
по способу имплантации в зависи-
мости от уровня в группе А приведе-
но на рис. 3. Осложнений, связанных 
с имплантацией, не отмечено.

Как уже отмечено выше, группы 
не имели значимых различий по вели-
чине ведущей дуги и числу установ-
ленных ламинарных крючков (кри-
терий Манна – Уитни для ненормаль-
ного распределения), по возрасту, 
числу включенных в зону фиксации 
позвонков, числу установленных 
транспедикулярных винтов (крите-
рий Стьюдента для нормального рас-
пределения), а также по полу (точный 
критерий Фишера), что являлось усло-
вием формирования группы сравне-
ния при псевдорандомизации (табл. 1).

Сравнение продолжительности 
операции, кровопотери, абсолютной 
и относительной коррекции между 
группами с помощью критерия Стью-
дента подтвердило статистическую 
значимость различий только в отно-
шении продолжительности операции, 
в то время как для остальных крите-
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0
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6
6 6 6 6 6 6 6 6 6
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2 2 2 2

4
4 4

NT FH

Рис. 3
Распределение транспедикулярных винтов в группе А по способу имплантации 
в зависимости от уровня: NT – навигационные шаблоны; FH – методика free-hand

Таблица 2

Послеоперационные данные включенных в исследование пациентов

Параметр Группа А Группа Б Уровень значимости p

Продолжительность операции, мин 357,0 ± 57,2 470,0 ± 35,8 0,002

Кровопотеря, % ОЦК 16,00 ± 2,90 18,80 ± 4,26 0,208

Абсолютная коррекция, град. 31,30 ± 5,85 26,70 ± 6,98 0,238

Относительная коррекция, % 65,5 ± 13,7 55,9 ± 13,1 0,244
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риев различия не были существенны 
(табл. 2). Для продолжительности опе-
рации стандартизированный размер 
эффекта был равен 2,19. Статистиче-
ская мощность критерия Стьюдента 
для данного сравнения составила 97 %.

Затраты времени на подготов-
ку 3D-объектов включали затраты 
на компьютерное 3D-моделирование, 
3D-печать двух зон интереса и 3D-пе-
чать двух навигационных шаблонов. 
Результаты хронометрии каждого 
из указанных этапов учитывали раз-
дельно (табл. 3).

Пациентам группы А установили 
107 транспедикулярных винтов (от 16 
до 20 на операцию), причем в каж-
дом случае 8 винтов имплантирова-
ли с использованием двух 2-уровне-
вых навигационных шаблонов. Таким 
образом, с их применением устано-
вили 48 винтов, по методике free-
hand – 59. Значения ширины корня 
дуги по данным предоперационной 
КТ сгруппировали по способу имплан-
тации. Ширина корней дуг, в кото-
рые имплантация осуществлялась 
с использованием навигационных 
шаблонов, составила 4,28 ± 1,43 мм 
(минимальный – 1,9 мм), что ока-
залось значимо меньше, чем шири-
на корней дуг позвонков, в которые 
винты установлены по методике free-
hand (6,53 ± 1,72 мм; p < 0,05 по кри-
терию Стьюдента). Корректное стоя-
ние по данным послеоперационной 
КТ подтверждено для 96 (89,7 %) вин-
тов, из которых с использованием 
навигационных шаблонов и по мето-
дике free-hand установлены без маль-
позиции соответственно 45 и 51 винт 
(93,7 и 88,0 % соответственно). Срав-
нение корректности стояния винтов 
в зависимости от способа имплан-

тации с помощью критерия χ2 Пир-
сона с поправкой на непрерывность 
не выявило статистически значимых 
различий.

Обсуждение

Большинство исследователей, при-
меняющих 3D-печать при протяжен-
ной транспедикулярной фиксации, 
использует навигационные шабло-
ны для установки всех винтов в ходе 
одной операции [2–5, 16–20], обеспе-
чивая при идиопатическом сколиозе 
их корректное стояние для 92,5–
97,6 % винтов [17, 19]. В сравнитель-
ных исследованиях показаны такие 
преимущества тотальных навигаци-
онных шаблонов перед методикой 
free-hand, как меньшая частота маль-
позиций [2–5], меньшая продолжи-
тельность операции [3], меньшее вре-
мя, необходимое для установки одного 
винта [4]. Различия в абсолютной (раз-
ность пред- и послеоперационной 
величины ведущей дуги) [3] и отно-
сительной коррекции (отношение 
абсолютной коррекции к исходной 
величине ведущей дуги) [2] не имели 
статистической значимости.

При этом отмечается такой недо-
статок 3D-ассистированной импланта-
ции, как значительная продолжитель-
ность подготовительных работ, состо-
ящих из этапа, требующего активного 
участия оператора 3D-моделирования, 
и осуществляемой принтером авто-
матически 3D-печати: изготовление 
комплекта моделей в зависимости 
от количества запланированных вин-
тов может занимать от 1 до 3 сут [2, 
21]. Если для операции необходимо 
использовать несколько объектов, вре-
мя на подготовку может быть сокраще-

но за счет моделирования одного объ-
екта во время печати другого и/или 
использования нескольких принте-
ров. Существенно сократить продол-
жительность подготовительных работ 
может отказ от 3D-печати модели 
зоны интереса, что, однако, является 
нежелательным, так как модель облег-
чает ориентирование в операцион-
ной ране, а в случае изменения плана 
операции может служить высокоин-
формативным референтным объек-
том [22, 23].

Другим вариантом уменьшения 
времени на предоперационную под-
готовку может быть отказ от тоталь-
ного использования шаблонов в поль-
зу комбинации 3D-ассистированной 
имплантации и методики free-hand. 
Применение такой методики с изго-
товлением шаблонов для позвонков 
с наименее благоприятными характе-
ристиками упоминается только в двух 
небольших клинических сериях [12, 21].

Наибольшая частота мальпози-
ций при установке транспедикуляр-
ных винтов связана с малыми попе-
речными размерами корня дуги [10, 
11], которые при идиопатическом 
сколиозе встречаются чаще, чем при 
отсутствии деформации [14, 24]. Наи-
более характерно наличие неблаго-
приятных для имплантации зон в груд-
ном отделе на вогнутой стороне дуги 
[25, 26], а наиболее затруднительна 
имплантация в верхний инструменти-
руемый позвонок [27, 28]. Это совпада-
ет и с нашими данными, но при этом 
различия в частоте мальпозиции меж-
ду винтами, установленными двумя 
разными методами, оказались стати-
стически незначимыми.

Полный цикл работ по изготов-
лению 3D-моделей в среднем занял 
1419 ± 190 мин, причем активного 
участия оператора требовал только 
этап 3D-моделирования, не превысив-
ший 10 % (126,0 ± 19,2 мин) от общего 
затраченного времени.

В нашем исследовании избиратель-
ное использование навигационных 
шаблонов для имплантации в наиме-
нее благоприятные зоны позволило 
значимо сократить продолжительность 
операции по сравнению с тотальным 

Таблица 3

Затраты времени на подготовку к операции с использованием навигационных шаблонов

Этапы подготовительных работ Продолжительность, мин

3D-моделирование 126,0 ± 19,2

3D-печать зон интереса    766,0 ± 175,0

3D-печать навигационных шаблонов 527,0 ± 28,8

Всего 1419,0 ± 190,0
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применением неассистированной 
имплантации. Таким образом, исполь-
зование двух 2-уровневых навигаци-
онных шаблонов в ходе протяженной 
(8 и более уровней) транспедикуляр-
ной фиксации позволяет выполнить 
подготовку необходимых 3D-объектов 
в течение 1 сут и добиться значимого 
уменьшения операционного времени 
без повышения риска мальпозиции 
винтов, устанавливаемых без допол-
нительного оборудования.

Заключение

Избирательное применение навига-
ционных шаблонов, захватывающих 
2 пары сегментов с наиболее узкими 
корнями дуг позвонков, в сравнении 

с методикой free-hand, при хирурги-
ческом лечении идиопатического ско-
лиоза позволяет значимо сократить 
продолжительность операции, не оказы-
вая существенного влияния на коррек-
цию деформации и объем кровопотери.

В сравнении с тотальным 3D-моде-
лированием позвоночника, избира-
тельное применение шаблонов также 
позволяет сократить затраты времени 
на их изготовление при сопостави-
мом уровне корректности положения 
винтов. Активного участия операто-
ра требует не более 10 % от общих 
затрат времени на их моделирование 
и изготовление.

В задачи исследования не входил 
анализ финансовых затрат, однако 
a priori затраты на филамент и исполь-

зование технологического оборудова-
ния при избирательной модели будут 
меньшими, чем при тотальной.

Ограничения достоверности 
исследования: небольшая выборка 
и ретроспективный дизайн; отсут-
ствие КТ-контроля и оценки частоты 
мальпозиций в контрольной группе 
(free-hand – отражены в литературе); 
отсутствие второй группы контроля 
с тотальным применением навигаци-
онных шаблонов (использование дан-
ных литературы).

Исследование не имело спонсорской поддержки. 
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