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Obiectivul studiului si problema medicala abordata

Meta-analiza sugereaza ca integrarea printarii 3D (3DP) in chirurgia tumorilor musculoscheletale este asociata
cu rezultate functionale postoperatorii mai bune si o reducere a pierderii sanguine, fara dovezi ca ar
compromite rezultatul oncologic. Totusi, avantajele nu sunt uniforme pentru toate aplicatiile 3DP.

Rezultatul cel mai interesant este pentru implanturile 3D personalizate, unde beneficiile privind timpul
operator si pierderea sanguina sunt mai pronuntate decéat pentru ghidurile 3D utilizate izolat. In schimb, nu
exista in prezent dovada unei reduceri a riscului de recidiva tumorala.

Interpretarea trebuie temperata de eterogenitatea foarte mare, caracterul predominant retrospectiv al
studiilor si riscul de erori sistematice. Nivelul de evidenta atribuit este IlI.

Analiza detaliata a sursei

De ce este importanta aceasta meta-analiza?

Printarea 3D are trei utilizari conceptual diferite in oncologia ortopedica: modele anatomice pentru planning,
ghiduri/instrumentar chirurgical personalizat si implanturi/proteze personalizate.

Avantajul teoretic este evident mai ales in anatomia complexa: datele imagistice sunt convertite intr-un model
tridimensional specific pacientului, permitédnd planificarea mai exacta a rezectiei, fabricarea ghidurilor si/sau
reconstructia adaptata defectului rezultat.

Intrebarea relevanta clinic este insd daca aceasté precizie tehnica se traduce in beneficii masurabile pentru
pacient. Aceasta este problema pe care meta-analiza incearca sa o clarifice.
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Review-ul a fost efectuat conform PRISMA, cu céutare in Ovid MEDLINE, Embase, Scopus si Web of
Science péana in noiembrie 2024. Au fost eligibile numai studile comparative 3DP versus tehnici
conventionale in oncologia ortopedica.

Din 3.570 de articole identificate, dupa eliminarea duplicatelor si screening au ramas doar 14 studii, cu 478
pacienti: 214 tratati utilizadnd 3DP si 264 prin tehnici conventionale. Figura PRISMA de la pagina 3 ilustreaza
selectia foarte importanta 3570 — 2553 articole unice — 30 evaluate integral — 14 incluse.

Tumorile cel mai des tratate au fost condrosarcomul, osteosarcomul si sarcomul Ewing. Localizarile au
fost foarte eterogene: pelvis, membre si coloana. Cinci studii au analizat ghiduri 3DP, cinci implanturi 3DP, iar
patru combinatia implant + ghid.

Aceasta heterogenitate anatomica si tehnologica este esentiala pentru interpretarea rezultatelor.

peratorie: cel mai convingator rezultat clinic
Opt studii au furnizat date MSTS.

Rezultatul consolidat favorizeaza semnificativ 3DP:

MD MSTS = +2,17 puncte
95% CI 1,40-2,95
p < 0,001
I>=58%

Aceasta este probabil constatarea cu cea mai mare relevanta pentru pacient: avantajul tehnologic pare sa se
traduca intr-o functie postoperatorie mai buna, nu doar intr-un parametru intraoperator.

Dar este diferenta de 2,17 puncte clinic relevanta?

Aici autorii sunt pridenti in privinta concluziilor.

Pentru MSTS nu exista un MCID bine stabilit, astfel incat semnificatia statisticd nu poate fi echivalata
automat cu un beneficiu clinic perceptibil.

Existd ins& un semnal concordant din scorurile regionale. In doua studii asupra reconstructiei dupa rezectia
tumorilor periacetabulare, Harris Hip Score a fost semnificativ mai bun cu protezele 3D personalizate.
Similar, doua studii asupra tumorii cu celule gigante a radiusului distal au gasit scoruri Mayo Wrist
postoperatorii mai bune in grupurile 3DP.

Prin urmare, rezultatul functional este consistent, dar magnitudinea clinica reala ramane insuficient
definita.

2. Pierderea sanguina: semnificativ statistic, dar nu neaparat clinic in analiza

globala

In 11 studii, 3DP a redus pierderea sanguina cu:
MD =-69,8 mL

95% CI =109,6 pana la -30,0 mL
p < 0,001
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I?=93%.

Autorii atrag atentia asupra unui aspect foarte relevant: in chirurgia sarcoamelor pelvine, unde pierderea
sanguina poate depasi 1.000 mL, o reducere medie de aproximativ 70 mL este probabil modesta clinic. in
plus, studiile nu precizeaza uniform daca pierderea sanguina a fost estimata sau masurata.

Situatia se schimba insa pentru implanturile 3D

In analiza subgrupurilor pentru implanturi 3DP, reducerea pierderii sanguine a fost mult mai mare:

-214,52 mL
95% Cl -326,5 pana la —102,54 mL
p < 0,001.

Mai mult, autorii raporteaza ca in patru studii de chirurgie pelvina diferenta ponderata a fost de aproximativ
=568 mL in favoarea 3DP, magnitudine care poate deveni clinic relevanta pentru necesarul transfuzional si
stabilitatea hemodinamica.

Aceasta este una dintre cele mai interesante observatii ale lucrarii: beneficiul 3DP poate deveni mult
mai relevant odata cu cresterea complexitatii anatomice si a magnitudinii reconstructiei.

3. Timpul operator: analiza globala NU demonstreaza beneficiu

Pentru toate tehnicile 3DP combinate:

MD = -12,2 minute
95% CI -36,18 pana la +11,79 minute
p=0,32

Deci diferenta nu este statistic semnificativa.
Heterogenitatea este din nou foarte mare:
I? = 89%.

Acest rezultat este important deoarece concluziile generale pot crea impresia ca 3DP reduce in mod
demonstrat timpul operator. Analiza globalad nu sustine aceasta afirmatie cu semnificatie statistica.

Implanturile 3DP sunt din nou exceptia
Tn subgrupul implanturilor personalizate, timpul operator a fost redus cu aproximativ:

23,1 minute,
95% CI aproximativ —38,2 pana la —8,0 minute,
p <0,001, I?=18%.

Aici atat efectul, cat si heterogenitatea redusa sunt mai convingatoare.

4. Ghidurile 3D singure: beneficiul este mult mai putin convingator

Pentru ghidurile/instrumentarul chirurgical perosnalizat fara implant 3DP, nu s-au gasit diferente
semnificative privind:
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pierderea sanguina: =95 mL; p=0,29;
recidiva: RR 0,88; p=0,60.

Prin urmare, datele actuale nu permit afirmatia ca simpla introducere a unui ghid printat 3D imbunatateste in
mod demonstrabil aceste rezultate.

Mai mult, autorii noteaza un posibil dezavantaj tehnic: unele ghiduri pot necesita disectie suplimentara de
tesuturi moi pentru pozitionare, ceea ce ar putea contrabalansa partial avantajul preciziei.

5. Controlul oncologic: 3DP nu reduce recidiva, dar nici nu pare sa o creasca

Acesta este un punct fundamental.
In toate cele 14 studii:

RR recidiva = 0,88
95% CI 0,59-1,29
p=0,50
12=0%

Deci nu exista diferenta semnificativa a recidivei tumorale intre 3DP si tehnicile conventionale.
Acelasi rezultat apare in subgrupuri: implanturile 3DP au RR 1,04, p=0,94, iar ghidurile RR 0,88, p=0,60.

Interpretarea corecta pentru specialist este:

3DP nu are in prezent un beneficiu oncologic demonstrat asupra riscului de recidiva tumorala, dar
datele disponibile nu sugereaza nici compromiterea controlului oncologic.

Totusi, recidiva este un endpoint incomplet pentru evaluarea preciziei oncologice. Autorii considera ca studiile
viitoare trebuie sa raporteze sistematic si marginile de rezectie, nu doar recidiva.

6. Probabil cea mai importanta noutate: ,,3D printing” nu trebuie tratat ca o

singura interventie

Aceasta meta-analiza sugereaza ca trebuie sa separam cel putin:

| ghidurile 3D # implanturile 3D # ghiduri + implanturi
Pentru ghiduri izolate nu exista beneficii semnificative pentru principalii parametri operatori.
Pentru implanturile personalizate 3DP, in schimb, apar simultan:

v’ reducerea semnificativa a timpului operator;

v' reducerea mai mare a pierderii sanguine;

v rezultate functionale postopertori isuperioare;

v fara cresterea demonstrata s riscului de recidiva tumorala.

Combinatia ,implant + guide” nu a produs, surprinzator, diferente semnificative pentru timp operator,
pierdere sanguina sau recidiva.

Asadar, nu tehnologia 3DP in sine pare sa fie cheia, ci aplicatia sa specifica si selectia cazului.
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7. Costul si timpul de fabricatie raman bariere reale

Pentru endoprotezele pelvine 3D personalizate, costurile raportate au fost de aproximativ 3.000-7.000 USD,
aproximativ 1,5 ori costul unor reconstructii conventionale precum “titanium mesh cage” sau “screw-rod
systems”.

De la design pana la implantare au fost raportate aproximativ 2—4 saptamani, procesul efectiv de fabricatie
necesitand aproximativ 3-7 zile.

Acest aspect are consecinte oncologice practice: pentru o interventie care nu poate fi amanata, timpul necesar
designului, productiei si livrarii poate limita fezabilitatea unei proteze individualizate.

in consecints, 3DP este momentan mai logica pentru cazurile complexe elective, in care beneficiul
reconstructiei personalizate justifica timpul si costul suplimentar, decéat ca tehnologie universala pentru
toate rezectiile oncologice.

8. Limitarile care trebuie cunoscute inainte de a schimba practica

Calitatea dovezilor este principalul obstacol.
Studiile incluse sunt predominant retrospective si observationale, cu metodologii foarte diferite.
Heterogenitatea este impresionanta pentru unele outcome-uri:

+ timp operator global: I? 89%;
» pierderea de sange globala: 1> 93%;
» pierderea de sange pentru implanturi: I? 98%;
* MSTS: I258%.
Tumorile, localizérile, tehnicile reconstructive, experienta chirurgilor si duratele de follow-up difera substantial.

In plus, evaluarea functionala este vulnerabild la aparitia unor erori sistemice: nici pacientii, nici clinicianul nu
erau alesi aleator, iar scorul MSTS este evaluat de catre clinician.

Mai exista un detaliu metodologic important: evaluarea ROBINS-I arata ca doar un studiu a fost considerat
cu risc scazut de erori sistemice, restul prezentédnd cel putin unele suspiciuni. Figura 2 de la pagina 4
exprima acest lucru foarte clar.

Ce este realmente nou pentru practica de oncologie ortopedica?

Meta-analiza nu demonstreaza ca 3DP trebuie sa inlocuiasca tehnicile conventionale. Demonstreaza mai
degraba ca exista suficiente rezultate clinice pentru a considera tehnologia mai mult decat un instrument
de planning sau o inovatie tehnica.

In special, implantul personalizat (patient-specific) pare sa fie aplicatia cu cel mai mare potential.

Pentru tumori pelvine/periacetabulare, unde anatomia este complexa, rezectiile sunt extinse si reconstructia
este dificila, beneficiul poate fi disproportionat mai mare: reducerea raportata a pierderii sanguine Tn subsetul
pelvin (~568 mL) este mult mai convingatoare clinic decat reducerea globala de 69,8 mL.

in acelasi timp, rezultatele actuale nu justifica utilizarea 3DP cu argumentul unui control oncologic
superior.
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Exista un rezultat functional consistent in favoarea 3DP. Scorul MSTS este cu aproximativ 2,17
puncte mai mare, dar relevanta clinica exacta raméane incerta in absenta unui MCID stabilit.

Reducerea globala a pierderii sanguine (~70 mL) este statistic semnificativa, dar probabil
modesta clinic. In schimb, efectul pare mult mai important pentru implanturile 3D (~214 mL) si in
chirurgia pelvina (~568 mL).

3DP nu reduce semnificativ timpul operator in analiza globala. Avantajul apare in principal in
subgrupul implanturilor personalizate (~23 minute).

Nu exista dovada de reducere a riscului de recidiva tumorala. Important, nu exista nici semnal ca
3DP ar creste acest risc.

Ghidurile 3D utilizate izolat nu au demonstrat beneficii semnificative pentru timpul operator,
pierderea de sange sau recidiva.

Implanturile personalizate reprezintd componenta cea mai promitatoare a tehnologiei, in special
pentru reconstructii anatomice complexe.

Datele nu permit inca demonstrarea superioritatii oncologice, deoarece raportarea marginilor de
rezectie este insuficienta, iar urmarirea si rezultatele nu sunt standardizate.

Costul si timpul de productie sunt relevante: aproximativ 3.000—7.000 USD pentru unele proteze
pelvine si 2—4 saptamani intre design si interventie.

Dovezile actuale sunt de nivel lll si nu justifica adoptarea universala. Sunt necesare studii
prospective, ideal comparative/randomizate, cu raportarea standardizatd a marginilor, complicatiilor,
recidivei, supravietuirii implantului si PROM-urilor specifice regiunii anatomice.

Take-home message

Printarea 3D in oncologia ortopedica pare sa treaca de la ,,feasibility technology” la o tehnologie
cu beneficii clinice masurabile, dar dovezile cele mai convingatoare nu sunt pentru ghidurile 3D, ci
pentru implanturile personalizate si cazurile reconstructive complexe.

Pentru moment, datele sustin mai degraba o strategie de selectie a pacientului si a indicatiei decat utilizarea
de rutind: avantaj maxim probabil in anatomii complexe si reconstructii personalizate, cu obiectiv predominant
functional si perioperator, nu cu promisiunea unui control oncologic superior.
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