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Résumé

Contexte : Les guides de coupe sur mesure (GDCSM) sont une aide technique qui sécurise et
fiabilise I'exérése des tumeurs osseuses primitives pelviennes. Bien que l'efficacité des
dispositifs soit unanime, leur conception et leur design restent variés et hétérogénes, sans
consensus défini. Deux grands designs s’observent dans la littérature, les GDCSM de type
« bloc » et ceux de type « patch », I’évaluation de leurs performances respectives semble

nécessaire.

Hypothése : Le design des GDCSM de type « patch », plus fin respecterait mieux la

planification et les marges de résection tumorale.

Méthode : Nous avons mené une étude expérimentale sur cing sujets anatomiques en
simulant a chaque fois six tumeurs virtuelles réparties dans trois zones (zone |, zone Il, zone I-
IV). Ceci afin d’évaluer et de comparer I'impact du design des GDCSM sur les performances en
termes de marges de résection (écart a la marge planifiée (EMP), et écart maximal a la marge

planifiée (EMaxMP)) et d’ergonomie peropératoire en condition oncologique osseuse.

Résultats : Les GDSCM de type « patch » étaient significativement plus performants que ceux
de type « bloc» sur les criteres d’'EMP avec des données médianes de 1,0mm contre
2,3mm (p=0,019), d’EMaxMP (2,6mm contre 4,1mm ; p=0,002). De plus, le design « patch »

était significativement plus ergonomique que le design « bloc » 92% contre 84% (p=0,031).

Conclusion : Nous avons démontré que le design d’'un guide de coupe sur mesure pouvait
impacter sa performance en termes de précision et d’ergonomie. L'utilisation de GDCSM de

type « patch » semble ainsi plus adaptée pour les résections tumorales osseuses au bassin.

Mots-clés : étude cadavérique, tumeurs osseuses primitives, guide de coupe sur mesure,

impression 3D.
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1. Introduction

1.1 Contexte

Les tumeurs osseuses primitives sont rares, et représentent moins de 1% des nouveaux
cas de cancers en France selon la littérature (1-3). Cette pathologie touche préférentiellement
une population jeune (2,4,5). Le sombre pronostic de ces tumeurs, avec une survie a 5 ans
entre 30 et 70%, implique une équipe pluridisciplinaire spécialisée, composée notamment de
chirurgiens (6-9). Il est en effet admis qu’un geste chirurgical d’exérese adéquat impacte
positivement la survie globale des patients (9-18). L'obtention de marges extra-lésionnelles

RO devient une priorité devant cet enjeu vital et fonctionnel (12,19-24).

Historiguement, les ostéotomies d’exérese tumorale étaient réalisées a main levée. Avec les
avancées technologiques récentes sont apparus de nouveaux outils, tels que les guides de
coupe sur mesure (GDCSM) ou la navigation peropératoire (25-28). En reproduisant
précisément une planification préétablie, ils sont devenus des aides cruciales faisant évoluer
les pratiques vers des résections minimales sécurisées et fiabilisées (25,29,30). La littérature
confirme leurs meilleurs résultats sur la qualité des marges de résection, et sur les risques de
récidive locale, diminuant jusqu’a trois fois le risque de rechute selon Evrard et al. en 2019,
gui comparaient une série historique d’exérése a main levée a une série récente de résections
avec GDCSM (24,31-35). Cependant, I'impact direct sur la survie globale n’est pas clairement
établi a ce jour dans la littérature, les progres thérapeutiques oncologiques biaisant les
comparaisons de séries d’age différents. Il semblerait également que les saignements peri-
opératoires soient moindres avec ces technologies, en lien avec une plus grande facilité
d’extraction tumorale (36,37). De plus, les GDCSM semblent étre la technique la plus fiable
pour respecter la planification préopératoire, conservant ainsi un maximum de stock osseux

et facilitant I'implantation prothétique (32—-35,38-44).

L'utilisation de GDSCM au niveau du bassin est particulierement justifiée, de par la
profondeur, les rapports anatomiques nombreux et vitaux, ainsi que la représentation spatiale
difficile de cette région (45,46). La principale difficulté de leur usage réside dans leur bon
positionnement, qui peut parfois étre délicat (47). Il s’agit en effet du défi majeur de cette

aide technique (39), et il est ainsi probable que le design des GDCSM influence leur
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positionnement et leur efficacité ; cependant, ce point précis reste a ce jour inexploré dans la

littérature.
1.2 Problématique

L’analyse bibliographique des GDCSM en chirurgie oncologique osseuse identifie de
nombreux designs et architectures (Annexe 1) (31,35,37-39,48,48-53). Il ne semble pas y
avoir de consensus sur le design optimal de ces dispositifs médicaux. On retrouve ainsi une
forte hétérogénéité des modeles sur leur structure, leur encombrement, leur méthode de
fixation, mais aussi sur la hauteur, ainsi que sur le guidage de la lame de scie. Ainsi, méme si
les données techniques sont rarement décrites de facon compléte par les auteurs, nous avons
identifié deux grandes variantes principales. Entre 2005 et 2015, les premiers GDCSM, étaient
de type « bloc », et présentaient un format massif avec une zone de contact maximale aux
reliefs osseux, sur toute la longueur du ou des plans (35,49,51). Intuitivement, ces modeles
semblent présenter une forte stabilité, en lien avec un appui osseux important, au prix d’un
décollement des parties molles plus extensif. Plus récemment, sont apparus de nouveaux
designs plus fins de type « patch », utilisant moins de matiere, avec des élargissements
stratégiques au niveau de reliefs osseux d’intérét, favorisant leur bon positionnement
(31,38,54) (Figure 1). Ceux-ci nécessitent une exposition moindre et pourraient se positionner
plus aisément, mais on peut s’interroger sur la stabilité lors de la coupe ou méme sur la
précision de ces dispositifs. || n’existe aujourd’hui aucune étude évaluant I'impact du design
d’'un GDCSM en chirurgie oncologique osseuse sur des critéeres de qualité de marges et

d’ergonomie peropératoire.
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Figure 1 : Représentation des deux différents designs de guide de coupe sur mesure au niveau du bassin. A et B
: Guide de coupe biplan «bloc» pour résection zone I-IV (35,49)). C et D : guide coupe «patch» quadriplan pour
résection zone | (53).

1.3 Hypothese et objectifs de I'étude

Dans notre projet 3D-Boneprint (projet NeXT, Bourse cluster FAME), le Centre
Hospitalier Universitaire (CHU) et I'Ecole Centrale de Nantes ont développé une chaine de
production semi-automatisée afin de produire des GDCSM dédiés a la chirurgie osseuse
(55,56) (Annexe 2). Dans ce cadre, nous avons proposé une expérimentation reproduisant les
conditions de résection tumorale osseuse de bassin sur sujets anatomiques afin d’évaluer et

comparer les designs « bloc » et « patch » sur les critéres suivants :
I- La qualité de la résection par rapport aux marges planifiées.

II- 'ergonomie et la durée opératoire.
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Notre hypothese était que les GDCSM de type « patch », plus fins, respecteraient mieux la

planification et les marges de résection tumorale.

2. Matériel et méthode

Nous avons mené une étude prospective comparative sur sujets anatomiques entiers
avec des tumeurs simulées virtuellement. Il s’agissait d’'une étude de niveau 2, grade B selon

la HAS (Haute Autorité de Santé).

Nous avons ainsi testé 'ensemble de notre chaine de production de GDCSM. A partir de
tomodensitométrie (TDM) de bassin de sujets anatomiques qui ont été segmentées, puis
modélisées, des tumeurs ont été simulées et intégrées a I'lanneau osseux pelvien afin de
concevoir les GDCSM. Les résections chirurgicales ont été effectuées par des chirurgiens

séniors spécialisés en chirurgie tumorale osseuse du CHU de Nantes.

Ce travail a été réalisé en collaboration entre les équipes de chirurgie orthopédique du CHU
de Nantes (Dr. Waast), du Laboratoire d’Anatomie de la Faculté de Médecine de Nantes (Pr.

Hamel) et d’ingénierie de I'Ecole Centrale de Nantes (Pr. Hascoét).

2.1 Modélisation tumorale et Production des guides

2.1.1 Identification des sujets anatomiques

Ont été inclus de Mai a Septembre 2022, les sujets du laboratoire d’anatomie ayant eu
une TDM (coupes millimétriques ou infra-millimétriques) de bassin réalisée en pré-mortem
dans les dix derniéres années. Nos criteres d’exclusion étaientla présence de matériel
chirurgical au niveau du bassin ; un antécédent de maladie oncologique osseuse pelvienne ;
un antécédent de chirurgie ou de fracture du bassin. Une fois les sujets identifiés, les
séquences TDM ont été anonymisées puis transmises en fichiers DICOM a I'équipe

d’ingénierie.
2.1.2 Segmentation de |'imagerie et Modélisation tumorale

Les images TDM ont été segmentées a l'aide de notre chaine de production
systématisée (55,56) issue du logiciel 3D Slicer 4.11, conjointement entre les équipes de

chirurgiens et d’ingénieurs afin d’obtenir un modele virtuel osseux en 3D. Par la suite I'’équipe
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d’ingénierie a implémenté des sphéres virtuelles mimant des tumeurs osseuses, de facon
symétrique dans chaque hémi-bassin (Figure 2). Elles étaient réparties dans les trois zones
pelviennes (classification de Enneking (57) (Annexe 3). En zone |, elle mesurait 40mm de
diamétre et son centre était localisé sur le tubercule iliaque. En zone I, sa taille était de 50mm
de diamétre avec pour centre, le centre de rotation de la hanche, et mimait une résection
extra-articulaire de hanche. Et enfin, une en zone I-IV, de 30mm de diameétre siégeant a la

partie inférieure de I'articulation sacro-iliaque.

Figure 2 : Représentation 3D des tumeurs simulées sur logiciel de CAO (Conception Assistée par Ordinateur), A :
vue antérieure, B : vue postérieure. Le repere central pour zone | était le tubercule iliaque, pour la zone Il le
centre de rotation de la hanche, et pour la zone I-IV la partie inférieure de I'articulation sacro-iliaque. Les
diameétres des tumeurs étaient respectivement de 40mm, 50mm et 30mm, pour les zones |, Il et I-IV.

2.1.3 Conception des guides de coupe sur mesure

Les GDCSM ont été congus et produits en utilisant le logiciel NX (Siemens AG, Munich,
Allemagne), et fabriqués avec une imprimante 3D Sinterit Lisa en technologie Selective Laser
Sintering (SLS), en PA12 (polyamide 12), avec de la poudre Sinterit PA12 Smooth Fresh V1

(Sinterit, Krakéw, Pologne).
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2.1.3.1 Caractéristigues techniques et représentations graphiques

Le design des guides de coupe « bloc », consistait en une surface de contact osseuse

de 20mm sur toute la longueur du guide en suivant son relief. Le design des guides « patch »

avait une surface de contact osseuse de 5mm, avec des élargissements focaux (patch) de

20mm sur des zones d’intérét (Tableau 1 et Figure 3, 4 et 5).

Caractéristiques techniques des guides Type « bloc » Type « patch »
Longueur minimum d’un plan (mm) 25 25
Epaisseur minimum d’un plan (mm) 20 5
Largeur maximum d’un plan(mm) 20 20%*
Hauteur du plan guidage coupe (mm) 15 15
Angle minimum entre 2 plans 90° 90°

Tableau 1 : Caractéristiques du design des guides de coupe en fonction du type «bloc» ou «patch». *:

élargissement en patch focal sur zones d’intérét.
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Figure 3 : Schéma technique des caractéristiques d’un guide de coupe sur mesure de design « bloc » pour une

tumeur en zone Il. Schéma en haut représentant une vue de dessus, en bas de gauche a droite : section A-A, vue

de face et vue de droite
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Figure 4 : Schéma technique des caractéristiques d’un guide de coupe sur mesure de design « patch » pour une
tumeur en zone Il. Schéma en haut représentant la section C-C, au centre une vue du dessus, en bas de gauche
a droite : section B-B, vue de face et vue de droite

Figure 5 : Modélisation 3D des designs de guides de coupe sur mesure «bloc » (droite) et « patch » (gauche), A :
vue postérieure, B : vue de profil sur les guides de coupe « bloc », C : vue de profil des guides de coupe « patch ».
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2.1.3.2 Marges

Les guides de coupe ont été créés afin de ménager autour de chaque tumeur 10mm
de marge systématique, et 5mm sur des zones spécifiques a préserver (telles que les trous

sacrés), pour assurer des marges de résection saines de type RO (Annexe 4).

2.1.3.3 Plans de coupe et broches

Les designs avaient en commun les caractéristiques suivantes : les plans de coupe
étaient ouverts et inclinés de dix degrés afin de faciliter I'extraction de la tumeur ; la direction
des broches était parallele au plan de coupe et orientée afin d’avoir une prise osseuse
maximale ; les broches n’étaient pas paralléles entre elles. Les axes des plans de coupe et des
broches ont été validés par I'équipe chirurgicale pour éviter les zones critiques ou « no fly

zone » contenant des éléments nobles (vaisseaux, nerfs, articulation, insertion tendineuse).
2.2 Préparation des sujets anatomiques

Un opérateur indépendant (interne en chirurgie orthopédique) a réalisé de fagon
symétrique I'ensemble des voies d’abord chirurgicales : tri-radiée pour les tumeurs en zone |
et ll, et postérieure directe pour zone I-IV (Annexe 5). La voie d’abord s’arrétait lors du contact
avec l'os, en évitant toute exposition osseuse étendue. A noter, que I'ostéotomie de la
branche ilio-pubienne a été réalisée a main levée pendant I’abord et n’a pas été analysée dans

notre étude.

Concernant la résection en zone I, elle correspondait a une résection extra-articulaire de
hanche, I'ostéotomie du col fémoral a été réalisée dans ce temps d’abord, et la téte fémorale
a été conservée en monobloc avec la piece lors de la résection. Elle a été 6tée une fois la

résection terminée.
2.3. Objectifs

Les objectifs de notre étude étaient les suivants :

Objectif 1 : Evaluer la précision des guides de coupe par rapport a la marge planifiée (en

millimétres et en angulation), en fonction des deux designs, et de la zone tumorale.
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Objectif 2 : Analyser les différences entre les deux variantes de GDCSM sur des critéres

peropératoires de durée chirurgicale et d’ergonomie.

2.4. Méthode d’Evaluation

2.4.1 Evaluation des guides sur sujet anatomique

2.4.1.1 Opérateurs

L’évaluation des GDCSM sur sujets anatomiques a été réalisée par trois opérateurs
chirurgiens séniors pratiquant la chirurgie tumorale osseuse au CHU de Nantes, avec une
expérience : respectivement de niveau 2, 3 et 4 selon la classification de Tang et Giddins (58)

(Annexe 6). A noter, qu’ils n’avaient pas participé a la conception des GDCSM.

2.4.1.2 Conditions techniques

Les expérimentations ont été menées au Laboratoire d’Anatomie de la Faculté de
Médecine de Nantes (Pr. Hamel). Le matériel chirurgical a disposition comprenait une
instrumentation classique, un moteur avec nez a broche, une scie oscillante Colibri Il avec
lame de scie 90x25x1,3mm (DePuy-Synthes, Raynham, Massachusetts, USA), des broches de
Kirschner diamétre 2mm, ainsi que des ciseaux a os (largeur de 15 et 30mm). Les sujets étaient
installés en % latéral, puis en décubitus ventral, sur une table a plateau plat de hauteur
réglable, et éclairés par un scialytique. L'ordre des résections était le suivant : zone |, zone Il
puis zones I-1V. L'opérateur avait a disposition un schéma 3D sur support papier, ainsi que les
instructions sur le positionnement des tumeurs et des plans de coupe avant chaque geste.
Lors de la manipulation, I'opérateur était assisté d’une aide opératoire (étudiant en médecine)
et d’un instrumentiste (interne en chirurgie orthopédique). L'ordre d’utilisation des guides

« bloc » ou « patch » était déterminé aléatoirement.

2.4.1.3 Résection

Les objectifs de I'expérimentation étaient expliqués a l'opérateur avant chaque
session. L'opérateur était libre d’élargir la voie d’abord, d’exposer des repéres osseux, et

d’effectuer un dépériostage a la demande, afin de permettre le bon positionnement du guide
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de coupe (Figure 6 et 7). Ce temps d’exposition et de positionnement du GDCSM a été

chronométré par un observateur extérieur (étudiant en médecine).

Guide « bloc » Guide « patch »

Figure 6 : Photographies peropératoires réalisées lors de la résection de la zone Il avec A et C montrant le guide
« bloc » et B et D montrant le guide en « patch », A et B avant coupe osseuse, C et D apres extraction de la piéce.
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Guide « bloc » Guide « patch »

Figure 7 : Photographies réalisées lors de la résection de la zone | avec A et C montrant le guide « bloc » et B et
D montrant le guide en « patch », A et B avant coupe osseuse, C et D apres extraction de la piece.

2.4.2 Analyse tridimensionnelle des piéces de résection

Les pieces réséquées ont été collectées et numérotées afin d’analyser la qualité de la

résection selon nos objectifs.

2.4.2.1 Préparation des piéces

Un protocole de préparation systématique a été mené, les piéces de résection ont été
déperiostées, et immergées dans un mélange formol et eau (50/50) pour 48 heures, puis, elles
ont été mises a sécher 12 heures. Enfin, elles ont été isolées dans des sachets plastifiés

individuels numérotés (Annexe 7).
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2.4.2.2 Acquisition scanographique

Une fois préparées, les pieces de résections ont été analysées par acquisition
tomodensitométrique (modeéle Plateforme Revolution Apex 16cm, General Electric Company,
Massachussets, Etats-Unis), en séquences osseuses et parties molles (épaisseur de coupe de
0,63mm). Les fichiers DICOM ont été transmis a I’équipe d’ingénierie pour effectuer I'analyse

des marges.

2.4.3 Evaluation des marges

2.4.3.1 Segmentation et recalage

Les images DICOM ont été segmentées selon les mémes modalités que les séquences
TDM initiales (Figure 8). L'obtention des modeéles 3D a permis I'analyse des marges plan par
plan. Le logiciel a ensuite été utilisé pour compiler des ensembles de points de coordonnées
afin d’identifier les limites corticales des coupes osseuses. Les surfaces spongieuses ont été
délibérément exclues afin de ne pas interférer sur les calculs des plans d’ajustement. Le
recalage a été fait en meilleur alignement local et prenait en compte les points directement

sur le maillage STL des zones anatomiques et non sur les plans d’exérese pour I'alighement.

Le recalage des piéces et la mesure de I'écart maximal a la marge planifiée (EMaxMP) ont été
réalisés sur le logiciel GOM 2019 (Carl Zeiss GOM Metrology GmbH, Braunschweig,
Allemagne). Les autres mesures des marges (EMP et marge minimale (MMin)) ont été

effectuées sur le logiciel NX (Siesmens AG, Munich, Allemagne).
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Figure 8 : Image extraite du logiciel 3D Slicer 4.11, illustrant la segmentation réalisée a partir des coupes de
scanner des pieces de résection, ici d’'une zone Il. En haut a gauche vue axiale, en bas a gauche vue coronale, en
haut a droite le modeéle 3D obtenu apreés reconstruction, et en bas a droite vue sagittale.

2.4.3.2 Données métrigues d’évaluation des marges

Nous avons analysé tous les plans de résection guidés par les GDCSM. Les données

suivantes ont été calculées :

2.4.3.2.1 Ecart & la marge planifiée (EMP)

Cette valeur correspondait a la distance entre le plan obtenu et le plan planifié qui
passait au plus prés de la tumeur (Figure 9) (49). Le plan de référence de la mesure était celui
de la tumeur. L'EMP correspondait a I’écart par rapport a la planification oncologique, sans

juger du respect du positionnement du GDCSM par rapport a la prévision.
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Plan planifié

Plan obtenu

Plan de la tumeur

Tumeur virtuelle ——

Figure 9 : Représentation 3D de la mesure de I'écart a la marge planifiée (EMP) sur une résection zone I. Plan de
la tumeur correspond au plan tangent (en bleu) a la tumeur le plus proche du plan planifié. Marge obtenue (Mo)
en rouge. Marge planifiée (Mp) en noir sur la figure. LEMP en orange correspond a la différence de ces deux
distances en valeur absolue.

Cette donnée, interprétée en valeur absolue, permettait d’analyser la performance

oncologique globale du guide de coupe.
EMP = |Mo — Mp|

Mo, étant la marge obtenue définie par la distance entre le plan de coupe obtenu et la tumeur,

et M, la marge planifiée définie par la distance entre le plan de coupe planifié et la tumeur.
M = dist(P,T)
Avec M la marge, P le plan considéré et T le modéle de la tumeur.

Nous avons aussi évalué des seuils d’erreur par rapport a la marge planifiée de 2mm, 4mm et

emm.

2.4.3.2.2 Marge minimale

La marge minimale correspondait a la marge la plus proche vis-a-vis de la tumeur. Cette
valeur a été mesurée en millimétres pour chaque guide. Elle permettait de déduire les marges
de résection (RO, R1, R2). RO correspondait a un écart de plus de 2mm avec la tumeur, R1 a

une distance comprise entre 0 et 2mm et R2 une distance inférieure ou égale a Omm.
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2.4.3.2.3 Ecart maximal & la marge planifiée (EMaxMP)

Cette valeur correspondait a I’écart maximal entre le plan de résection obtenu et le
plan planifié. Pour cette mesure, le plan de référence était le plan planifié. Elle traduisait le
respect du positionnement du guide par rapport a la prévision. Nous avons aussi choisi de

I'interpréter en valeur absolue.
EMaxMP = |max (dist(Pp,Po))|

Avec P, le plan de coupe planifié et P, le plan de coupe réel obtenu (Figure 10). Les mesures
de distances sont prises sur un échantillon de points placés au niveau de la limite osseuse
corticale du plan de coupe réel. La direction de mesure de distance est orthogonale au plan

planifié.

2.25

Plan planifié

EMaxMP = ©75

B 0.00

-0.75

Figure 10 : Schéma 3D d’une résection de zone Il avec mesure de I'écart maximal a la marge planifiée (EMaxMP),

delta entre plan planifié et plan obtenu aprés résection. EMaxMP symbolisé en rouge sur I'image.
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2.4.3.3 ’évaluation des déviations angulaires (DA)

Les données de déviations angulaires ont été collectées pour chaque plan des guides
de coupe, elles se divisaient en deux composantes différentes (38). La déviation angulaire de
tangage (DA de Tangage) qui était I'angle entre le plan obtenu et le plan de guidage de la
coupe, avec un repére XYZ donné. Et la déviation angulaire de lacet (DA de Lacet), qui
correspondait a I'angle entre le plan obtenu et planifié, mais cette fois-ci dans un référentiel

orthogonal au précédent : YXZ (Figure 11).

Plan planifié¢ ——

Plan obtenu

F 9

Plan planifié

F 9

° DA de Lacet

DA de Tangage p\.. obhteny —

Figure 11 : Représentation 3D de la méthode de mesure des déviations angulaires : DA de Tangage et DA de Lacet

sur une résection de zone I. Les plans planifiés sont représentés en noir et les plans obtenus en rouge.

Nous avons défini un systéme de coordonnées locales (CL) pour chaque plan planifié (Pp). Le
centroide a été défini comme le centre du plan (O). L’axe Z a été défini comme la normale de

Po. L'axe X est défini par la bissectrice verticale du plan. L’axe Y est défini par Y =X A Z. Un
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systeme de coordonnées (CL’) est défini pour chaque plan obtenu (Po). Le centroide est le
point projeté O sur P, (O’). L'axe Z’ est défini comme la normale a Po. L’axe X’ est défini par la

bissectrice verticale projetée sur Po. L’axe Y est définipar Y =X A Z’
Nous avons mesuré la rotation R de CLa CL" :
CL' =R.CL

La rotation R a été décomposée suivant la convention d’Euler YXZ pour extraire les rotations
de tangage, de lacet et de roulis. Le tangage correspond a la rotation autour de I'axe Y, le lacet
autour de l'axe X et le roulis autour de |'axe Z. Dans cette étude, nous nous sommes
concentrés sur les mesures de tangage et de lacet puisque les plans 2D présentent un degré

de liberté dans la rotation autour de leur normale.

2.4.4. Evaluation peropératoire de I'ergonomie et de la durée d’utilisation

2.4.4.1 Score d’ergonomie

L'ergonomie a été évaluée a l'aide d’un score subjectif sur cing critéres:
d’encombrement, de facilité de mise en place, de stabilité primaire (sans les broches), de
stabilité secondaire (avec les broches), et de stabilité lors de la coupe. Chaque critére était
noté sur 20, le score total étant exprimé sur 100. Il a été immédiatement renseigné par
I'opérateur apres avoir réalisé la résection et son total était exprimé en pourcentage (Annexe

7).

2.4.4.2 Mesure de la durée opératoire

La durée totale du geste a été recueillie en secondes, tout en différenciant le temps de
mise en place du guide de celui de la résection. La fin de la mise en place de la derniére broche

de fixation du GDCSM distinguait ces deux étapes.

2.4.5 Evaluation de la durée et du codt de production

La durée de conception en minutes a été quantifiée, incluant le temps nécessaire a la
création du design pour chaque GDCSM a partir de plans de découpe sur les modeles 3D. Les
durées de segmentation et d’'impression étaient identiques entre les deux variantes de

GDCSM, nous avons choisi de ne pas les analyser.
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Le co(t en Euros de chaque GDCSM a également été estimé, comprenant le prix du
matériau utilisé et le temps de 'opérateur rapporté a son taux horaire. Le colit des machines

et leur entretien, ainsi que le transport des GDCSM n’étaient pas inclus.
2.5, Statistiques

Les données suivantes ont été reportées dans une base de données Excel anonymisée :
identification du sujet, type de GDCSM, EMP, EMaxMP, DA de Tangage, DA de Lacet, score
d’ergonomie, durée de résection, durée de production, co(t de production. Les données
guantitatives étaient exprimées en médiane et quartiles [Q25-75], les données qualitatives en
données absolues et pourcentage. Nous avons utilisé le test de Mann-Whitney pour comparer
les données quantitatives, le test du Chi-2 et le test exact de Fisher ont été utilisés pour
comparer les groupes sur les données qualitatives. Le seuil de significativité de I'ensemble des
tests statistiques a été fixé a 5% soit p=0,05. Le logiciel de statistique utilisé était :

Medistica, pvalue.io 2021. https ://www.pvalue.io/fr.

2.6 Ethigue et Financement

Cette étude ne faisait pas intervenir de participants humains vivants, aucun

consentement éclairé n’était nécessaire.

Cette étude a été financée par la bourse NeXT du cluster FAME (human Factors for Medical
technologies) (Pr. Rigaud, Pr. Dumas). La mise a disposition des sujets anatomiques a été
assurée par le Laboratoire d’Anatomie (Pr. Hamel) de la Faculté de Médecine de Nantes. Les
instruments motorisés et leurs consommables ont été mis a disposition par la société DePuy

Synthes (Raynham, Massachusetts, USA).

3.Résultats

3.1 Population étudiée

Cing sujets anatomiques ont été inclus : deux sujets anatomiques féminins (40%) et
trois masculins (60%). L’age moyen des sujets était de 81,4 ans, le poids moyen était de 59 kg.
Le délai moyen de I'imagerie était de 2,8 ans avec un minimum de 1 mois et un maximum de

8 ans.

32



Cohorte totale (n=5)

Caractéristiques démographiques

Age (ans) 81,4+ 7,0

Hommes 3 (60%)

Femmes 2 (40%)

Poids (kg) 59 +13,2
Imagerie TDM

Délai d’ancienneté (années) 2,8+2,9

Epaisseur coupe (mm) 1,3+0,4

Tableau 2 : Données descriptives de la population étudiée

3.2 Production des guides de coupe sur mesure

La durée de conception médiane en minutes était de 18,3 [14,4 ; 27,1] pour le design
« bloc » contre 20,9[17,1;26,1] pour le design « patch » sans différence significative
(p=0,520). La durée de segmentation était la méme pour tous les bassins, elle était de 30
minutes. L'impression des guides de coupe était de 13,6 heures pour chaque guide, temps

d’impression et de manipulation par le technicien inclus.

Nous n’avons pas observé de différence significative sur le colt (matériau et co(t de
I'opérateur) des guides de coupe en fonction de leur design avec une médiane de 156€

[152 ; 163] pour le groupe « bloc » contre 155€ [154 ; 159] pour le groupe « patch », p=1.
3.3 Evaluation des marges

Nous avons analysé chaque plan de coupe, au total 90, répartis équitablement dans

les deux groupes « bloc » et « patch ».
3.3.1 Analyse des criteres métriques de marges

Les données métriques d’écart par rapport a la marge planifiée (EMP), d’écart maximal
par rapport a la marge planifiée (EMaxMP), et les marges minimales sont décrites dans le

Tableau 3.
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« bloc » (n = 45) « patch » (n = 45) p

EMP (mm) 2,31[1,0; 3,7] 1,0 [0,5; 2,0] 0,019
EMaxMP (mm) 4,1[2,6; 6,4] 2,6 [1,8; 4,2] 0,002
Marges minimales (mm) 5,6 [2,1; 8,8] 4,312,9; 8,3] 0,775

Tableau 3 : Tableau récapitulatif des données analysées pour I’évaluation métriques des marges en comparant
les deux designs. Analyse réalisée par test de Mann-Whitney, avec un seuil de significativité < 0,05. Données
exprimées en médiane [Q25-75].

3.3.1.1 Analyse de I"écart a la marge planifiée (EMP).

Concernant I'EMP, les guides « bloc » obtenaient un écart significativement supérieur
par rapport aux guides « patch» avec une médiane de 2,3mm[1,0;3,7] contre

1,0mm [0,5; 2,0] (p=0,019) (Figure 12).
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Figure 12 : Diagramme Box Plot représentant la répartition de I'écart a la marge planifiée (EMP) en fonction du

design « bloc » (box plot uni) ou « patch » (box plot a rayure) * : p=0,019, test de Mann Whithney.
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Nous avons analysé I'écart a la marge planifiée (EMP) en fonction des seuils de 2mm, 4mm et
6mm (Tableau 4). Nous observions significativement plus d’EMP > 2mm pour les guides de

coupe « bloc » par rapport aux guides « patch » (n=25, 55,6% contre n=11, 24,5% ; p=0.002)
(Figure 13).

« bloc » (n =45) « patch » (n = 45) p test
EMP >2mm 25 (55,6%) 11 (24,5%) 0,002 Chi2
EMP >4mm 8 (17,8%) 5(11,1%) 0,368 Chi2
EMP >6mm 4 (8,9%) 0 (0%) 0,117 Fisher

Tableau 4 : Tableau récapitulatif des pourcentages d’EMP en fonction des seuils de 2mm, 4mm, 6mm ainsi que
du design du guide de coupe, seuil de significativité < 0,05

* %
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EMP > 2mm EMP > 4mm EMP > 6mm

Figure 13 : Diagramme en barre représentant le pourcentage des guides de coupe ayant un écart a la marge
planifiée (EMP) supérieur a 2mm, 4mm, 6mm, en fonction de leur design « bloc » (barre unie) ou « patch » (barre
a rayure). Ns : non significatif, ** : p=0,002, test de Chi 2.
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3.3.1.2 Analyse des marges minimales

Pour les marges minimales, les guides « bloc» obtenaient une médiane de
5,6mm [2,1; 8,8] contre 4,3mm [2,9 ; 8,3] pour les guides « patch ». Cette différence n’était
pas significative (p=0,775). A noter que deux marges minimales étaient intra-lésionnelles pour
les guides « bloc » dans deux zones I-IV. La marge planifiée était de 5mm sur ces coupes et les

marges de résection étaient respectivement de -2,3mm et -1,8mm (Figure 14).

Marges minimales (mm)

Sujet 1 Sujet 2 Sujet 3 Sujet 4 Sujet 5

DZoneI |:|Zone I Zore |-
IV

Figure 14 : Diagramme en barre symbolisant la répartition des marges minimales en fonction du design « bloc »
(barre unie) ou « patch » (barre a rayure) et de la zone anatomique pelvienne en ordonnée pour un méme sujet
anatomique en abscisse. Le 0 correspond a la marge planifiée, I'extrémité des barres au plan de coupe le plus
proche de la tumeur. Les traits rouges représentent les résections intra-lésionnelles.

Nous ne retrouvions pas de différence significative lors de I'analyse en fonction des critéres
RO, R1, R2 malgré les deux résections R2 dans les guides « bloc » contre zéro pour les guides

« patch » (Tableau 5).
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« bloc » (n =15) « patch » (n = 15) p test

RO 12 (80%) 14 (93%) 0.598 Fisher
R1 1(6.7%) 1(6.7%) 1 Fisher
R2 2 (13%) 0 (0%) 0.483 Fisher

Tableau 5 : Tableau des marges minimales en fonction du design , R2 étant une marge < O0mm, R1 entre 0 et
2mm et RO > 2mm, seuil de significativité < 0,05.

3.3.1.3 Analyse de I'écart maximal a la marge planifiée (EMaxMP).

Concernant I'EMaxMP, les guides «bloc» obtenaient une médiane de
4,1mm [2,6 ; 6,4] qui était significativement supérieure a celle des guides « patch » de 2,6mm

[1,8; 4,2] (p=0,002) (Figure 15).
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Figure 15 : Diagramme en Box Plot représentant la répartition de I’écart maximal a la marge planifiée (EMaxMP)
en fonction du design « bloc » (box plot uni) ou « patch » (box plot a rayure) ** : p=0,002, test de Mann Whitney.
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3.3.2 Analyse des déviations angulaires (DA)

Pour I'analyse des déviations angulaires, nous avons étudié deux criteres, la DA de
Tangage qui correspondait a I'angle entre le plan de guidage du guide de coupe et le plan

obtenu et la DA de Lacet qui correspondait a un angle similaire situé dans le plan orthogonal

(Tableau 6).
« bloc » (n = 45) « patch » (n = 45) p
DA de Tangage (°) 3,7[1,8; 7,0] 3,2[1,1;5,7] 0,287
DA de Lacet (°) 1,5[0,9; 3,1] 2,410,9; 5,4] 0,096

Tableau 6: Tableau récapitulatif des données d’évaluation de marges angulaires. Données exprimées en
médiane[Q25-75], seuil de significativité < 0,05

3.3.2.1 Analyse de la DA de Tangage

Lors de I’étude de la DA de Tangage, nous ne retrouvions pas de différence significative
entre les guides « bloc » avec une médiane de 3,7°[1,8; 7,0] contre 3,2° [1,1; 5,7] pour les

guides « patch », p=0,287.

3.3.2.2 Analyse de la DA de Lacet

Pour la DA de Lacet, elle était supérieure dans les guides « bloc » avec une médiane de
1,5°[0,9; 3,2] et les guides « patch » de 2,4° [0,9 ; 5,4], sans atteindre le seuil de significativité
p=0,096.

3.3.3 Analyse en fonction de la localisation

Nous observions pour les guides « bloc», une médiane pour I'EMaxMP de
3,8mm [2,9; 6,1] et elle était significativement supérieure a celle des guides « patch »
2,5mm [1,2; 3,3] (p=0,006), au niveau de la zone I-IV. On retrouvait aussi une tendance pour
I’EMP en zone Il avec 3,3mm [1,9 ; 3,7] pour les guides « blocs » et 1,1mm [0,8 ; 2,5] pour les
guides « patch » (p=0,097). Le reste de I'analyse des différents critéres en fonction des zones
tumorales et du design des guides de coupe n’identifiait pas de différence significative

(Annexe 9).
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3.4 Evaluation de I'ergonomie et de la durée opératoire

3.4.1 Analyse de I’ergonomie

L’ergonomie a été évaluée par un score comportant 5 critéres, nous retrouvions les

résultats suivants (Tableau 7) :

« bloc » (n=15) « patch » (n =15) p
Score d’ergonomie global 84% [80; 88] 92% [84; 96] 0,031
Encombrement 12 [8; 16] 20 [20; 20] <0,001
Mise en place 16 [12; 16] 20 [16; 20] 0,011
Stabilité primaire 16 [16; 20] 16 [14; 18] 0,382
Stabilité secondaire 20 [20; 20] 20 [18; 20] 0,532
Stabilité a la coupe 20 [18; 20] 16[ 16; 20] 0,265

Tableau 7 : Tableau récapitulatif des données d’ergonomie en fonction du design. Analyse test de Mann-
Whitney, avec un seuil de significativité < 0,05. Données exprimées en médiane[Q25-75].

Le score d’ergonomie de 84% [80 ; 88] du groupe « bloc » était significativement plus faible
que celui du groupe « patch » de 92% [84 ; 96] (p=0,031) (Figure 16). Nous avons constaté que
le groupe « bloc » avait un score significativement plus faible sur les critéres d’encombrement,
12/20 [8; 16] contre 20/20 [20; 20] pour les guides « patch » (p<0,001), ainsi que sur le
critére de positionnement 16/20 [12 ; 16] pour les guides « bloc » et 20/20 [16 ; 20] pour les
guides « patch » (p=0,011).
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Figure 16 : Comparaison en Box plot du score d’ergonomie en fonction du type de design. Comparaison entre les
designs « bloc » (box-plot uni) et « patch » (box-plot rayure). * p=0,031 test de Mann-Whitney

3.4.2 Ergonomie en fonction de la zone tumorale

L’analyse du score global d’ergonomie en fonction de la zone tumorale identifiait une
différence significative pour les zones I-IV en faveur du design « patch » (p=0,021) (Figure 17).
Nous n’avions pas de différence significative pour les autres localisations (zone | et ). A noter
gue pour la zone Il le critére d’encombrement isolé était en faveur du design « patch »

(p=0,007). (Annexe 10)
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Figure 17 : Diagramme en Box Plot comparant le score d’ergonomie en fonction du design « bloc » (uni) ou
« patch » (rayures) ainsi que de la localisation des tumeurs virtuelles, zone | (vert), zone Il (bleu), zone I-IV (jaune).
Test de Mann Whitney. Ns : différence non significative. * : différence significative p= 0,021.

3.4.3 Analyse de la durée opératoire

Malgré une durée totale médiane supérieure dans le groupe « bloc » par rapport au

groupe « patch », nous n’avons pas identifié de différence significative entre les deux types

de GDCSM sur la durée d’utilisation totale (p=0,337), ni sur les étapes de mise en place

(p=0,827) ou de résection (p=0,331) (Tableau 8).
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« bloc » (n=15) « patch » (n=14) p

Durée mise en place (s) 177 [104; 224] 132 [81; 208] 0,337
Durée résection (s) 70 [58; 144] 85 [40; 154] 0,827
Durée opératoire totale (s) 226 [166; 369] 176 [138; 349] 0,331

Tableau 8 : Tableau récapitulatif des données de durée opératoire en fonction du design « bloc » et « patch »
exprimées en secondes, analyse test de Mann-Whitney, seuil de significativité < 0,05. Données exprimées en
médiane[Q25-75].

4. Discussion

Les GDCSM sont des outils d’assistance chirurgicale pour les résections des tumeurs
osseuses primitives, qui augmentent la précision selon Cartiaux et al. en 2014, sécurisent les
marges, et diminuent le risque de récidive locale selon Evrard et al. en 2019 par rapport aux
ostéotomies a main levée (30,31,35,43,49). En préservant un maximum de stock osseux, ils
facilitent la reconstruction prothétique par implant massif, ou par prothése sur mesure
(54,59). Toutes ces qualités expliquent l‘intérét croissant qu’engendre ces dispositifs en

chirurgie oncologique osseuse.

Notre travail s’est focalisé sur la région pelvienne, car elle est réputée difficile a appréhender,
et semble justifier pleinement I'utilisation de GDCSM. Le principal défi de cette aide technique
réside cependant dans son bon positionnement, et sa tenue a la coupe, ces problématiques
ont déja été décrites par Garcia Sevilla et al. (39,47). Al’heure actuelle, il existe de nombreuses
variantes identifiées de GDCSM comme les designs « bloc » ou « patch », sans consensus sur
un modele optimal. Il n’existe pas d’étude identifiant les critéres permettant de fiabiliser
I'usage de ces dispositifs. || semble ainsi nécessaire d’établir des recommandations claires
guant a la conception de GDCSM afin d’optimiser leur précision. Ce manque dans la littérature
nous a ainsi encouragé a questionner I'impact du design d’un GDCSM sur ses performances

en termes de marges de résection et d’ergonomie en condition oncologique osseuse.

Nous émettions I’hypothése que le design « patch » respecterait mieux la planification et ainsi

les marges de résection.
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4.1 Choix méthodologiques

La collaboration entre ingénieurs de I'école Centrale et chirurgiens oncologiques du
CHU de Nantes était I'essence de notre projet : 3D Bone Print, financé par la bourse NeXT du
cluster FAME (human Factors for Medical Technologies) (Pr. Rigaud, Pr. Dumas). Nous voulions
par un volet expérimental clinique évaluer I'impact du design sur des critéres de précision et

d’ergonomie.
4.1.1 Design

Nous avons choisi de comparer les deux variantes de GDCSM les plus fréquemment
rencontrées dans la littérature (Annexe 1). Les designs de GDCSM avec fente (25,48) ont été
exclus, ils nous semblaient moins adaptés pour les résections de tumeurs osseuses de bassin.
En effet la fente peut entraver I'extraction de la piece qui doit parfois étre entreprise en
urgence devant des saignements majeurs (35). Nous avons choisi d’exclure les designs avec
extensions stabilisatrices qui posaient un probléme de reproductibilité et d’abord extensif, et
ne semblaient donc pas adaptés a notre travail. Par ailleurs, n’existant pas de consensus ni
d’étude sur le sujet, nous avons décidé conjointement entre ingénieurs et chirurgiens
oncologues osseux d’'une surface de guidage de coupe de 15mm de hauteur pour les deux
groupes. Les contraintes logistiques et matérielles nous ont aussi poussé a n’étudier que deux

types de GDCSM.

4.1.2 Modélisation tumorale et zones de résection.

Les zones tumorales et leurs volumes ont été sélectionnés afin de réaliser trois
résections osseuses par hémi bassin, sans interférences entre elles. Nous avons choisi trois
localisations classiques de tumeurs osseuses, avec a chaque fois, un nombre de plans de coupe
et une profondeur d’abord variables. Au niveau de la sacro-iliaque, nous avons opté pour une

résection de la partie inférieure pour ne pas compromettre la continuité de I'anneau pelvien.

Nous avons choisi des marges systématiques de 10mm, et de 5mm au niveau des trous sacrés,
il s’agit de marges classiques en chirurgie oncologique avec guide de coupe (35,38,59), alors
gu’en chirurgie d’exérése a main levée, les marges visées sont habituellement de I'ordre de

15 3 20mm (31).
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4.1.3 L'ergonomie

L’objectif de I'’étude était de reproduire les conditions peropératoires les plus réalistes
possibles, afin d’étudier idéalement I'impact du design et de I'ergonomie des GDCSM. Par
conséquent, nous avons réalisé nos manipulations sur des sujets anatomiques entiers. lls
étaient installés en position chirurgicale avec une table a hauteur réglable, un scialytique, des

aides opératoires et une instrumentation similaire a celle utilisée au bloc opératoire.

Nous n’avons pas identifié de score d’ergonomie de référence dans la littérature sur notre
thématique. Gouin et al. en 2014 évaluaient I'ergonomie dans une série prospective de 11
résections de cas réels, en tenant compte uniquement de la facilité du positionnement selon
quatre nuances subjectives (35). Nous avons ainsi choisi de créer un score composite de toute
piéce, conjointement avec des chirurgiens oncologues, en rassemblant les critéres les plus
pertinents pour un opérateur confronté a ce type de chirurgie (encombrement et mise en
place, stabilité avant et apres brochage, ainsi qu’a la coupe). Nous nous sommes basés sur des

scores utilisateurs existant pour d’autres dispositifs chirurgicaux.

4.2 A propos des résultats sur les critéres d’études des marges

4.2.1 Ecart par rapport a la marge planifiée (EMP), écart maximal a la

marge planifiée (EMaxMP) et marges minimales

Nous avons constaté que le design « patch » était significativement plus performant
qgue le design « bloc » sur les criteres de 'EMP et de 'EMaxMP, respectivement 1,0m vs
2,3mm (p=0,019) et 2,6mmyvs 4,1mm (p=0,002). Ces différences significatives ont été
retrouvées en particulier pour la zone I-IV, ol nous identifions un EMaxMP de 2,5mm vs
3,8mm (p=0,006). Nous observions aussi une tendance pour la EMP de la zone |-V 1,1mm vs

2,1mm (p=0,069), ainsi que de la zone Il 1,1mm vs 3,3mm (p=0,097).

Nos données sont cependant difficilement comparables a celles de la littérature. En effet,
notre étude est la seule a ce jour de ce type a comparer deux designs de GDCSM en condition

de chirurgie oncologique osseuse.
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On peut toutefois noter que Gouin et al. en 2014, dans une série prospective mono-opérateur
de 11 patients (majoritairement des résections en zone Il, n= 8) , avec un design
« bloc » obtenaient des résultats proches (35). EMP moyenne était de -0,8mm (ICa 95% : -
1,8 a 0,imm) et 'EMaxMP moyen de 2,5mm (IC95%: 1,8 a 3,2mm). Cependant,
I'interprétation fine de ces données est délicate car nous utilisions des valeurs absolues sur

ces deux critéres, contrairement a Gouin et al.

Sallent et al. en 2017 ont comparé sur cing bassins de sujets anatomiques, des résections a
main levée contre des GDCSM « patch », sur une ostéotomie monoplan en zone I-IV et biplan
en zone Il (38). Leurs analyses de I'EMP pour les zone Il et |-V identifiaient respectivement
une moyenne de 5mm et 4,8mm. Nos médianes semblaient sensiblement inférieures sur ces

critéres et sur ces deux zones, pour nos deux designs.

Cartiaux et al. en 2014 ont évalué les trois méthodes de résection sur os synthétiques (GDCSM
de design « bloc », navigation, main levée) sur une ostéotomie biplan en zone I, réalisée par
24 opérateurs d’expérience différente (10 séniors expérimentés, 14 internes) (49). lls
retrouvaient une moyenne d’EMP de 0,15mm et d’'EMaxMP de 1,1mm. Leurs résultats
semblent plus précis en comparaison a notre sous-groupe « bloc » en zone Il (médiane EMP
3,3mm et EMaxMP 4,8mm). Ces différences s’expliquent par I'utilisation d’os synthétiques
ainsi que d’une installation offrant plus d’aisance. En effet I'absence de parties molles facilite
I'acces et la mise en place des GDCSM. Le modele d’os synthétique n’est probablement pas le
plus adapté pour évaluer finement le design d’'un GDCSM, par manque de reproductibilité des

contraintes anatomiques locales et ceci a pu influencer positivement leurs résultats.

Nos résultats ont montré que les guides « patch » étaient significativement plus fiables pour
reproduire la planification préopératoire, nous avions ainsi deux fois moins de guides
« patch » avec un EMP >2mm (24,5% contre 55,6% ; p=0,002). De plus, aucun guide « patch »

n’avait d’'EMP > 6mm contre quatre guides « bloc » (0% contre 8,9% ; p=0,117).

L’étude des marges minimales a identifié deux résections R2 (en zone I-1V) dans le groupe
« bloc ». Aucune n’était présente dans le groupe « patch ». En dehors de ces cas, nos résultats
sont en accord avec la littérature, et confirment I'excellente précision des guides de coupe
pour la chirurgie oncologique orthopédique du pelvis. En effet, Gouin et al. en 2014 n’avaient

gu’une résection R2 due a des complications peropératoires obligeant une extraction rapide
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(35). Evrard et al. en 2019 confirmait aussi ces résultats, avec une résection R1 (programmée

pour épargner la racine S1) parmi leur série prospective de neuf cas réels (31).

4.2.2 Les déviations angulaires de tangage (DA de Tangage) et de lacet (DA

de Lacet)

La déviation angulaire de tangage (DA de Tangage), correspondait a I'angle entre le
plan de guidage de la lame et le plan de coupe obtenu. Nous n’avions pas de différence
significative entre les deux groupes. Ce résultat s’explique logiquement puisque les plans de
guidage étaient identiques pour nos deux designs. Les différences observées seraient liées a

la variabilité inter-opérateurs due a un angle d’attaque non optimal.

La déviation angulaire de lacet (DA de Lacet), qui évaluait la déviation dans un plan orthogonal,
traduisait la capacité du guide a se déformer. Nous avons constaté une tendance non
significative en faveur du groupe « bloc » (1,5° contre 2,4°; p=0,096). Nous la retrouvions
aussi pour les sous-groupes en zone Il (1,1° contre 2,9°; p=0,267) et zone I-IV (1,7° contre

2,8°; p=0,174).

Les GDCSM « bloc » étaient plus épais (20mm) et rigides, ils avaient une DA de Lacet plus
faible, témoin d’une moindre tendance a se déformer. La plus faible épaisseur (5mm) des
guides « patch » autorisait une flexion plus importante dans le plan (Y,Z), lors de la mise en
position par le chirurgien, responsable d’une légere fermeture des plans de coupe autour de
la tumeur, se traduisant par une DA de Lacet plus élevée. Cependant cette augmentation

n’avait pas de retentissement objectivé sur 'EMP et 'EMaxMP dans ce groupe.

En 2017, Sallent et al, ont étudié les déviations angulaires selon le méme procédé pour un
design « patch » avec une surface de guidage de scie supérieure (20mm) (38). lls obtenaient
respectivement pour les zones Il et I-IV une DA de Tangage moyen de 5,4° et de 4,5°. Nous
obtenions des résultats discretement plus précis dans nos sous-groupes « patch » en zone Il

et I-IV (3,7° et 2,8°) malgré une surface de guidage inférieure de 15mm.
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4.2.3 Interprétation globale et hypothéses sur nos résultats

A la vue de nos résultats, le design « patch » a été significativement plus performant
sur 'écart a la marge planifiée (EMP) et sur I'écart maximal a la marge planifiée (EMaxMP). Ce
type de guide semble donc plus fiable pour reproduire la planification. Les guides « patch »
avaient aussi une tendance a étre plus souples avec une DA de Lacet supérieure, sans pour

autant altérer significativement le respect des marges.

Il est admis que le TDM ne prend pas en compte les parties molles de fagon précise dans la
conception d’un guide de coupe, ce qui est responsable d’une différence entre la planification
et la réalité, puisqu’il parait illusoire d’obtenir un os dénué de structures capsulo-
ligamentaires et tendineuses, particulierement robustes et puissantes au niveau du bassin. Le
design « patch » serait donc plus tolérant envers cet exces de parties molles a la surface de
I'os. Effectivement, il semble plus aisé de décharner I'os sur quelques points stratégiques
(« patch »), que sur une surface étendue (« bloc »). De plus, la souplesse du guide « patch et
sa moindre épaisseur lui procurent de la liberté envers les parties molles, autorisant une

meilleure mise en place.

Nous pouvons supposer que le design « patch » est donc moins soumis aux contraintes des
parties molles, et autorise un meilleur positionnement. Cette hypothese prend de I'envergure
lors de I’analyse par zone. En effet, le design « patch » était plus performant dans les zones |l
et I-IV plus profondes et plus complexes, et nous n’avions pas de différence sur la zone | plus
superficielle et accessible, ou I'influence des parties molles est plus faible (39). Cette facilité
de mise en place n’a donné lieu a aucune résection intra-lésionnelle contre deux en zone I-IV
avec le design « bloc ». Pour la zone I-IV, nous effectuions une résection intra-articulaire, donc
au sein des structures capsulo-ligamentaires adhérentes et résistantes, probablement
responsable des erreurs décrites précédemment. Le nombre de plans pourrait aussi influer
sur cette différence, car on peut supposer que plus il y a de plans, plus la forme géométrique
est complexe ; dans ce cas le caractere souple et fin du GDCSM « patch » le rendrait plus
tolérant et il serait plus simple a positionner par rapport a un guide « bloc » plus épais et donc
plus rigide. Il faut noter que dans notre étude, les GDCSM en zone | avaient deux plans, ceux
en zone Il en avaient trois, et la zone I-IV en comportaient quatre, il est donc délicat de statuer
formellement sur I’effet du nombre de plans ou de la localisation dans nos conclusions, du fait

d’un risque de biais de confusion.
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L’autre hypothese d’une différence de stabilité a la coupe variable entre les deux designs ne
semble pas cohérente. Car, on peut supposer que si le guide était mobile lors de la coupe, cela
influencerait davantage les déviations angulaires, notamment la DA de Tangage. Or, nous
n’avions pas de différence significative en ce sens, ce qui nous laisse penser que la stabilité et

les capacités de guidage étaient similaires.

En définitive, I'hypothese que le design « patch » est plus facile a positionner semble a retenir,
car il est moins sujet a I'influence des parties molles. Notre étude montre ainsi que ce design
semble plus fiable au niveau du bassin notamment dans les zones profondes et exigués (zone

Il et I-1V).

4.3 A propos de I'ergonomie et de la durée opératoire

Nous avons montré que l'ergonomie des GDCSM « patch » était significativement
supérieure par rapport aux GDCSM « bloc » avec des scores de 92% contre 84% (p=0,031) et
nous retrouvions la méme différence significative pour la zone I-IV avec des scores de 96%

contre 76% (p=0,021).

Nous ne retrouvions pas de différence significative sur la durée totale d’utilisation, ni sur la
durée de mise en place ou de résection, nous observions ainsi une durée totale opératoire

avec une médiane similaire de 4 minutes pour les deux designs.

Gouin et al. en 2014, ont étudié I'’ergonomie a travers le positionnement, jugé excellent pour
7 guides sur 11. lls ont aussi étudié la durée de mise en place avec un temps moyen de 5
minutes par guide. Les autres études sur le sujet, n’analysaient pas I'’ergonomie, elles étaient
effectuées sur os synthétique pour Cartiaux et al., sur bassin décharné pour Sallent et al., ou

sur fémur décharné pour Khan et al. (38,49,60).

A la vue de nos résultats, nous pouvons dire que le design « patch » était significativement
plus ergonomique, I'analyse des criteres de notre score confirme cette différence sur les items
de mise en place et donc de positionnement (20/20 contre 16/20; p=0,011) ainsi que
d’encombrement (20/20 contre 12/20 ; p. <0,001). Ces données renforcent notre hypothese
précédente. La meilleure ergonomie (souplesse, finesse) des guides « patch » facilite le bon

positionnement, grace a une meilleure adaptation aux contraintes anatomiques locales, et se
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traduit par un meilleur EMP et EMaxMP dans notre étude. L’analyse par zone appuie ces
propos puisque nous retrouvions une différence significative en faveur du groupe « patch »
pour la zone I-IV et Il, en particulier pour les critéeres d’encombrement et de mise en place.

Toutefois, cette différence n’a pas de répercussion sur la durée opératoire dans notre série.

Nous pouvons conclure que le design « patch » est plus ergonomique, en particulier dans son
encombrement, limitant ainsi I'exposition osseuse, et qu’il est plus facile a positionner,
permettant des résections plus fiables et précises notamment dans les zones complexes et
profondes (zone Il et I-IV). Ces résultats sont corroborés par les données d’analyse de marges

décrites précédemment.

4.4 Autres résultats

4.4.1 Production des guides

Nous n’avons pas retrouvé de différence significative ni sur la durée de production, ni
sur le co(t de production entre nos deux designs, la médiane était de 155€. Yu et al. en 2021
comparaient deux méthodes de reconstruction au niveau de la zone I-1V, aprés résection aidée
par GDCSM dans une série prospective de cas réels (36). lls retrouvaient un co(t de conception
allant de 20 a 530€, comprenant le colt de développement du GDCSM et de la prothese ce
qui explique cette différence de prix. Evrard et al. en 2019 ont évalué le colt des GDCSM sur
une série prospective de cas réels, il était de 3000€, incluant le prix de conception, de
production et d’expédition (3D-side, Louvain-la-Neuve, Belgique), cet écart de colt s’explique
par un modele jumeau 3D fourni en complément, ainsi qu’un matériel respectant les normes

ISO et autoclavable (31).

4.4.2 Usure des guides

Nous avons observé dans notre utilisation peropératoire une usure de certains plans
de coupe des guides aprés le passage de la lame de scie oscillante (Figure 18). Nos
guestionnements s’orientent sur 'utilisation d’'un matériau plus résistant comme la BioMed
Clear resin (laboratoire Formlabs, Somerville, Massuchets, USA) suggéré par Garcia Sevilla et
al. ou des impressions en titane (28,39) . La nature de ces débris et de leurs effets in vivo n’ont

pas été évalués, le caractére inerte ou pourvoyeur d’inflammation n’est pas défini dans la
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littérature. Seul Vidakis et al. en 2022 lors d’une étude in vitro, retrouvaient que I'ajout de

cuivre ou d’oxyde de cuivre au PA 12 aurait un effet bactéricide (61).

A

Figure 18 : Photographies d’un guide de coupe « patch » d’une zone |, avec usure sur I'un des plans de coupe. A

et B deux vues différentes du méme guide de coupe.

4.5 Limites, biais et forces

4.5.1 Limites et biais

Notre étude a cependant des limites, 'une d’entre elles était I'ancienneté des
imageries TDM, notamment pour un cas qui atteignait 8 ans. Nous avions choisi de fixer une
limite maximale de 10 ans, et d’exclure les patients ayant un antécédent de néoplasie
pelvienne ou de traumatisme, qui modifierait I'anatomie pelvienne et rendrait les images
obsolétes. Toutefois, il est a noter que les deux résections intra-lésionnelles avaient des

scanners récents, datant de moins de 2 mois.

Une autre limite de notre travail, était I'absence d’IRM dans l'iconographie initiale, ne
permettant pas de tester I'intégralité de notre chaine de production, omettant le temps de
recalage des images, ce qui limite en partie la comparabilité avec l'utilisation réelle des

GDCSM.
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Nous n’avons également pas imprimé de modele 3D de jumeau complémentaire qui
permettent a I'opérateur de mieux se représenter le positionnement du guide de coupe
(31,50). Ce type d’aide est fréquemment proposé en association aux GDCSM par les
industriels, il s’agit d’'une potentielle limite de notre étude. Cependant, I'opérateur avait a
disposition des schémas 3D sur support papier, et un briefing par I'équipe d’ingénierie juste

avant I'opération.

Notre résection en zone I-IV n’est pas transposable aux pratiques chirurgicales oncologiques
classiques, en effet dans le cadre d’'une tumeur maligne a cette localisation, elle nécessiterait
une résection de I'ensemble de I'articulation sacro-iliaque. Nous avons fait ce choix, pour

conserver l'intégrité de I’'anneau pelvien et pour ne pas interférer avec les autres résections.

Concernant notre analyse de I'’ergonomie des GDCSM, notre score reste subjectif, non validé,
et probablement peu discriminant aux vues des moyennes élevées. Cependant, il a été réalisé

avec des chirurgiens oncologues, et évalue plusieurs critéres majeurs pour ces gestes.

L’os cadavérique, porotique issu de sujets agés (moyenne d’age de 81,4 ans) mitige slirement
nos résultats par rapport a I'os d’un patient réel. Cet élément questionne la transposabilité de
nos données a des sujets jeunes atteints d’ostéosarcome ou de sarcome d’Ewing. Cependant
ce biais est systématique dans notre travail, et ne remet pas en cause nos conclusions

comparatives.

Malgré nos efforts pour reproduire au mieux les conditions réelles, nous ne pouvions pas
reproduire les saignements ou le stress per-opératoire, ainsi que I'exigence de I'objectif curatif
ressentis lors de ces chirurgies. Il s’agit cependant d’un biais systématique pour nos deux

groupes.

4.5.2 Forces

Notre étude a une approche originale et inédite sur le sujet. En effet, dans la littérature
il manque a ce jour une analyse de l'impact du design sur la précision des marges ou
I’ergonomie des guides de coupe. La reproduction fidele des conditions opératoires était un
point fort de notre travail, ainsi que l'utilisation de sujets anatomiques entiers mimant au
mieux les conditions réelles. De plus, nous avons étudié différentes zones du bassin
fréquemment atteintes en chirurgie oncologie, ce qui nous a permis d’étudier des guides de

coupe avec des nombres de plans différents.
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Nous avons choisi plusieurs opérateurs et effectué les résections de maniére symétrique pour
renforcer notre méthodologie, en évitant que I'expérience d’un opérateur envers un design

connu ne biaise nos analyses.

Le travail collaboratif dans le cadre de 3D Bone Print entre le monde de I'ingénierie (Ecole
Centrale de Nantes) et de la chirurgie oncologique orthopédique (Clinique de la chirurgie
orthopédique et traumatologie CCOT, CHU de Nantes) est I'une des grandes forces de notre
travail. L’échelle locale (Nantes) a facilité la communication et le partage lors des phases de
conception, de production et d’expérimentation. Ces relations sont amenées a se multiplier
dans 'avenir, avec les avancées techniques et technologiques qui font évoluer nos pratiques

chirurgicales.

4.6 Perspectives

Cette étude novatrice et prometteuse ouvre sur plusieurs perspectives, notamment
sur I'intérét de travaux supplémentaires étudiant la longueur idéale du plan de guidage ainsi
gue son impact sur la DA de Tangage. Une autre perspective serait de proposer des analyses
complémentaires en évaluant |'effort appliqué par le chirurgien dans le plan (Y,Z) lors de la
mise en place, afin d’en déduire I'épaisseur optimale. Ces travaux nous permettraient de

compléter les recommandations quant a la conception des GDCSM.

Comme nous l'avions décrit précédemment, une étude sur la nature des débris issus des

GDCSM nous semblent nécessaire afin d’évaluer leur retentissement.

Des méthodes alternatives pour fiabiliser le positionnement et la coupe seraient également
de coupler les GDCSM a la navigation peropératoire, ce qui ajouterait un contréle secondaire
de validation, non réalisable avec les GDCSM seuls. Cependant, elle implique une lourde
logistique peropératoire et complexifie la procédure (43,48). De plus, cet ajout majore les

colts et la durée opératoire de par le temps de mise en place du systeme de navigation.

Une autre alternative serait d’utiliser la réalité virtuelle augmentée, afin de valider le
positionnement avant résection, cette solution émise par Wong et al. en 2022 semble
prometteuse, et moins contraignante que la navigation, mais il s’agit pour l'instant d’une

technologie en cours de validation en chirurgie oncologique osseuse (30).
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Afin de chercher a améliorer notre précision, une alternative serait d’utiliser un bras robotique
pour réaliser la coupe, aide qui améliore déja la précision dans les chirurgies prothétiques de
hanche et de genou notamment. Voici quelques exemples de robots, le Mako (Stryker,
Kalamazoo, Michigan, USA) ou encore Robodoc (Think Surgical Fremont, Californie, USA) (62—
65). Il s’agit la aussi d’une technologie novatrice, qui n’est pas développée a ce jour en

chirurgie oncologique, des études précliniques semblent donc nécessaires.

5. Conclusion

Nous avons montré que le design impactait la précision, donc la performance des
guides de coupe. En effet, le design « patch », plus fin avec des appuis surfaciques sur des
zones stratégiques, était significativement plus performant dans la fiabilité a reproduire une
planification de résection, sur I'ergonomie et indirectement sur le positionnement ; et ce

d’autant plus que la région anatomique était profonde, complexe ou exigué (zone Il et I-1V).
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6. Annexe

Annexe 1 : Revue de la littérature
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Annexe 2: Digital chain for pelvic tumor resection

cutting guides, Biscaccianti et al. (55)
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Digital chain for pelvic tumor
resection with 3D-printed
surgical cutting guides
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Surgical cutting guides are 3D-printed customized tools that help surgeons
during complex surgeries. However, there does not seem to be any set
methodology for designing these patient-specific instruments. Recent
publications using pelvic surgical guides showed various designs with no
clearly classified or standardized features. We, thus, developed a systematic
digital chain for processing multimodal medical images (CT and MRI), designing
customized surgical cutting guides, and manufacturing them using additive
manufacturing. The aim of this study is to describe the steps in the conception
of surgical cutting guides used in complex oncological bone tumor pelvic
resection. We also analyzed the duration of the surgical cutting guide process
and tested its ergonomics and usability with orthopedic surgeons using
Sawbones models on simulated tumors. The original digital chain made
possible a repeatable design of customized tools in short times. Preliminary
testing on synthetic bones showed satisfactory results in terms of design
usability. The four artificial tumors (Enneking |, Enneking Il, Enneking lll, and
Enneking I+1V) were successfully resected from the Sawbones model using this
digital chain with satisfactory ergonomic outcomes. This work validates a new
digital chain conception and production of surgical cutting guides. Further
works with quantitative margin assessments on anatomical subjects are needed
to better assess the design implications of patient-specific surgical cutting
guide instruments in pelvic tumor resections.

KEYWORDS

surgical cutting guides, patient-specific instruments, pelvic bone
reconstruction surgery, 3D printing, additive manufacturing, digital chain

tumor,

Introduction
Surgical cutting guides (SCGs) are customized tools that help surgeons during
complex surgeries (Scolozzi, 2015 Wong et al, 2016). They are patient specific,

meaning they are designed and manufactured for a single specific case and tailored to
the patient’s anatomy (Vidal et al., 2020a). SCGs are increasingly studied and used in
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orthopedic and maxillofacial surgeries (Abou-ElFetouh et al.,
2011; Krishnan et al, 2012; Wong, 2016). The most common
applications are currently for mandibular defect reconstruction
and knee surgery. In addition, tumor resection surgeries,
orthognathic surgery, or total knee arthroplasty (TKA) also
often use this technology (Krishnan et al, 2012; Cartiaux
et al, 2014; Gouin et al, 2014 et al, 2015
Greenberg et al,, 2021).

There is abundant literature on this topic, and the efficiency
of these guides seems to be establshed (Vidal et al,, 2020b).
However, there does not seem to be any set methodology for

Mazzoni

designing such guides (Numajiri et al, 2018). Recent
publications, using pelvic surgical guides, showed a wide
variety of designs with no clearly classified or standardized
features (Wang et al, 2017; Evrard et al, 2019; Siegel et al,
2020; Gkagkalis et al,, 2021). The only feature that is common to
any surgical guide is the positionirg, which uses the negative
shape of the bone. Garcia-Sevilla et al. (2021)mentioned that a
common strategy was to design wide SCGs to ensure correct
placement. The downsides of this strategy are also mentioned
(larger SCGs, modification of the surgical procedure to fit the
SCG). Another aspect of standardization is the ability to reduce
delays (and costs) in the design process. Wong et al. (2015)
mentioned a 2-month wait for design and manufacturing.
Rustemeyer et al. (2014) mentioned a 2-4-week delay in
computer-aided design/computer-aided manufacturing (CAD/
CAM) assisted surgeries for maxillofacial applications. In a
2016 review, Martelli et al. (2016) reported that 19.6% of
studies using 3D-printed devices found the production delays
limiting. We believe that introducing a precise methadology for
This
methodology should still make extreme customization possible

designing SCGs will improve production times.
and precisely respond to each case of tumor resection. Pelvic
tumor resection SCGs have been documented since 2014
(Cartiaux et al, 2014; Gouin et al,, 2014),

The efficiency of SCGs is proven, and the solution they
provide might even be preferred to surgical navigation (Wong
et al, 2016). However, the descriptions of SCG design digital
chains are insufficient, especially for pelvic tumor resections.
Numajiri et al. (2018)published a detailed workflow they have
developed for patient-specific cutting and reconstruction guides
used in fibula free flap maxillary reconstruction, Popescu (2014)
described an in-house online platform for the design of SCGs,
covering various applications. They highlighted the crucial need
for close collaboration and communication between surgeons
and designersfengineers to obtain relevant SCGs. They also give a
detailed analysis of the numerical workflow, with each step’s
input and output file format. Chen et al. (2016)developed a semi-
automatic computer-aided method for surgical template design,
covering various applications. The method presented focuses on
making use of stereolithography (STL) to produce SCGs of
various designs by thickening local surfaces directly on the 3D
model’s mesh. This then makes it possible to customize the
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fixation features, However, in-house trials of this approach
revealed that direct surface thickening of STL surfaces often
failed. Additionally, SCG designs for maxillary resections, long
bone resections, or pelvic resections are not similar and need
specialized design strategies (Rauch et al,, 2021; Vidal et al,
2022).

In this research work, we focused primarily on pelvic bone
tumor resections. The aim of our study was to first propose a
systematic methodology for designing the SCGs used in pelvic
tumor resections. The semi-automatic method we described was
assessed in terms of its capacity to produce 3D SCGs, as was the
duration of the digital chain process. A complementary
experimental approach with the use on a radiopaque synthetic
pelvis (Sawbones, Vashon, WA, United States) was performed by
trained surgeons.

Materials and methods
Study objectives

The aim of this study was to first describe and obtain
functional 3D-printed SCGs using our original digital chain
methodology, measuring the whole duration of the digital
chain process, and evaluating its qualitative efficiency in the
hands of specialized orthopedic tumor surgeons on a Sawbones
model with regard to ergonomic aspects.

Systematic digital chain design on patient
images

In this study, a systematic workflow (Supplementary Figure
§1) was developed to process the DICOM (Digital Imaging and
Communication in Medicine) files, design customized SCGs, and
manufacture them using additive manufacturing (AM). To carry
out the whole process, four types of software were used: 3D Slicer
(Fedorov et al., 2012), MeshLab, Siemens NX (Siemens PLM,
Plano, TX, United States), and Sinterit Studio. The Segment
Editor Extra Effects and Elastix (Klein et al., 2010) of 3D Slicer
were also used. The systematic digital chain was first tested on
anonymized patients” images with magnetic resonance imaging
(MRI) and computed tomography (CT) sequences.

DICOM file processing

Tao process DICOMs, the 3D Slicer was used. Anatomical 3D
reconstruction was obtained by segmenting DICOM image
stacks, The chosen approach was multimodal with the use of
CT and MRI DICOM:s together. To study and test the workflow,
archive images of pelvic tumor cases available at the CHU Nantes
were studied with full anonymization, The CT images used
standard parameters, with a mean slice thickness of 1 mm.
The presence of a contrasting agent was not mandatory for
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selection. MRI images were preferably T1 sequences, with
gadolinium contrast agent and a slice thickness between 1 and
2 mm. Other sequences (T2 and STIR) were included if they met
the thickness requirements and displayed enough contrast on the
tumor. The images were obtained from different machines, such
as the GE Medical Systems Optima CT660 (GE Healthcare,
Chicago, IL, United States) for CT images, and the Siemens
MAGNETOM Sola (Siemens PLM, Plano, TX, United States) for
the MRI images.

The multimodal segmentation required prior registration
of the DICOM images. CT and MRI were registered using the
3D Slicer’s Elastix module’s B-Spline registration with the
“CT/MR-based  pseudo-CT
(Figure 1A).

(pelvis  prostate)”  preset

Frontiers In Bicengineering and Biotechnology

One segmentation for each sequence was performed,
focusing on the tissue of interest (bone on CT and tumor on
MRI). The primary segmentation method used was the
Watershed method implemented in the 3D Slicer module
Segment Editor Extra Effects (Figure 1B). The reconstructed
anatomical 3D models of the bone tissues and tumor were
exported in the STL format.

STL file processing

The files were remeshed to reduce unnecessary
computational load during the computer-aided design (CAD)
phase, The quadratic edge collapse decimation function was used
to reduce the mesh complexity (Figure 2). Topological
differences between the original model and the remeshed
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FIGURE 3

ration. (F) Fixation feature

model in this case did not exceed 0.68 mm with an absolute mean
of 0.0l mm difference (Hausdorff distance computation,
sampling on all vertices). The quality downgrade was not
noticeable.

CAD process and surgical cutting guide design

For the CAD process, Siemens NX was used. The workflow
was divided into two main phases: geometrical definition and
SCG generation.

A straight collaboration between clinicians and engineers was
established for the geometrical definition phase. A 3-point plane
was defined, representing the main surgical direction of the
approach. A polyline sketch on this plane defined the broad
trajectory of resection (Figure 3A). The tumor’s silhouette was
projected on to the sketch and expanded by a 12 mm margin to
conserve the oncological surgical margin of resection. The
polyline was extruded as a surface body with a 5° draft angle
(resection surface, Figure 3B). The SCG was generated in five
steps: main body, guiding feature, positioning features, fixation
features, and finishing. A 3D-trajectory was created along the
resection surface for the main bedy: the intersection curve
between the resection surface and bone model was displayed.
Then, two extremities were defined for the cut. The intersection
curve was simplified by approximating it to a 3D-spline between
the nodes (nodes = extremity or intersection point between the
bone model and resection plane junctions). The main body was
generated as a solid circular sweep of diameter 16 mm along the
3D trajectory. The segments of the body were linked by spherical
anchors (®20 mm) at each node (Figure 3C). The 3D trajectory
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on. (G) Final SCG with united be

es and finishing features

was offset from 15 mm upward along the resection surface. This
defined the upper limit of the guiding feature. The surface was
then cut using both 3D trajectories (initial and offset) to create
the inner guiding surface. This surface was thickened by 7 mm to
create the guiding feature’s solid body (Figure 3D). The blade and
pin axis were designed to avoid hurting any critical anatomical
structures.

For the positioning features, two options were available:
local contact surface widening (CSW) and deformable clip. A
thin surface adherent to the bone in the area was thickened by
5 mm to create an additional contact surface. The width of the
CSW could be limited to maximum defined by the surgeon. An
offset copy of the cutting surface was used as a limiting element
for the cutting guide’s width. A Boolean subtraction was made
to remove all parts of the SCGs outside the defined limits. These
positioning features should not bring any risk or unnecessary
exposure to noble anatomical structures. Finally, if the edge of
the bone at the extremity was thin enough, a deformable clip
was added. Two spheres were positioned on each side of the
edge and linked with a thin bridge, Both local CSW and
deformable clips could be used simultaneously (Figure 3E).
The fixation features were designed as a drilled cylinder
(6 mm exterior, ¥2.1 mm interior) with a spherical anchor.
Fixation feature axes were contained in the respective outer
planes of the guiding feature. The axes were tilted from the
direction of approach, so that none would be parallel with any
other (Figure 3F). Finally, finishing was done by uniting all the
solid bodies, and then creating corner gaps and cutting depth
indications (Figure 3G).
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Anterior view

FIGURE 4

Radiopaqgue synthetic Sawbones model of the pelvic ring with
artificial epoxy tumors. (A) Antero-superior view. (B} Postero-
inferior view. Four tumors were implanted: left acetabulum (Zone
Il Enneking) (1), right ischium {Zone |Il Enneking) (2), right iltac
crest {Zone | Enneking) (3), and right sacroiliac junction (zone 1+1V
Enneking) (4) (Enneking et al, 1980). Scale = 100 mm

Additive manufacturing

For the additive manufacturing process, the selective laser
sintering (SLS) technology was chosen. The SCG prototypes were
additively manufactured using a Sinterit Lisa SLS 3D (Sinterit,
Krakow, Poland) printer with the affiliated software, Sinterit
Studio. The material chosen was a nylon polyamide, Sinterit
Polyamide 12 (PA12).

Evaluation method on a radiopaque
synthetic pelvis

Experimental conditions
Bone tumor simulation

The experimental study was performed to validate our design
digital chain. In a radiopaque synthetic pelvis (Sawbones,
Vashon, WA, United States), four zrtificial epoxy tumors were

10.3389/fbioe.2022.991676

developed: right acetabulum (Enneking Zone II), left ischium
(Enneking zone III), left iliac crest (Enneking zone I), and left
sacroiliac junction (Enneking zone 1+1V) as shown in Figure 4
(Enneking et al., 1980).

A CT image was then acquired on the modified synthetic
pelvis, using the Philips Ingenuity Flex scanner (Philips
International B.V., Amsterdam, Netherlands). Unlike the first
method described previously for patient images, and given that
no MRI sequence was acquired as dry synthetic bones are not
MRI compatible, only 2 mono-modal (CT only) segmentation
was thus performed in the 3D Slicer. Watershed segmentation
was used as described. The contrast on artificial tumors was
enough to clearly distinguish them from the synthetic cancellous
bone. Some minor uncertainties remained on cortical bone
(similar Hounsfield Units), requiring corrections in the first
Watershed iteration. The 3D model was then exported in the
STL format and remeshed. The STL was imported into Siemens
NX for the CAD design of each SCG. The duration of the digital
chain process was assessed for each simulated tumor,

Margins and cut planning

Surgical margins with a 10 mm margin baseline and local
reductions to 5 mm for bone preservation considerations were
defined by the surgeons. They helped establish baseline
parameters for the CAD design (geometrical definition). On
each case, a close clinician/engineer collaboration was needed
to determine the correct surgical approach and the number of
resection planes,

Resection protocol

Three surgeons (two senior specialized surgeons and one
junior surgeon) participated in this study. Using our design
digital chain, SCGs were produced for the four pelvic tumor
resection cases. Iterations were made to test out different
positioning features and different resection strategies. In total,

FIGURE 5

Resection process performed by the surgeen on the left sacroiliac junction tumeor {(zone |+1V Enneking) on the Sawbones maodel. (A) Pimary
positioning of the SCG. (B) Fixation of the SCG using nonparaliel K-Wires, (C) Resection of the artificiat tumor and extraction of the resected piece
The last phase (not in figure) consisted in removing the K-Wires and the SCG. Note: The synthetic pelvis was positioned In an orientable surgical vice
For each resection, the pelvis was oriented te simulate the patient’s position in a realistic case. The areas where the patient’s body would be

located were not used by the surgeon
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the digital chain was used 12 times on the synthetic pelvis. All
resections were carried out on the same day by the same team of
surgeons, using the same process. The SCGs were fixed to the
synthetic bone with ®2mm K-Wires,

The resections were carried out with a Stryker” motor and a
90 % 13 x 1.27 mm oscillating sawblade. A Sawbones model was
fixed to a universal Sawbones clamp which can swivel 360" and
rotate to any position, vertical or horizontal, aiming to reproduce
patient positioning during the conventional surgery. During and
after surgery simulation, the clinician was asked to evaluate the
quality of the SCG’s positioning, as well as its stability,

Qualitative assessment

The evaluation was made based on the subjective feelings of
the surgeon: was the correct position of the SCG easy to find and
maintain? (Primary positioning: Very easy/Easy/Medium/Hard/
Very Hard/Impossible). Was the SCG stable prior to fixation?
(Primary stability: Excellent/Good/Medium/Unstable). Was the
SCG stable after fixation? (Secondary stability: Excellent/Good/
Medium/Unstable). Was the SCG stable during resection?
(Stability during the cut: Excellent/Good/Medium/Unstable).
Was the resected piece easy to remove? (Extraction of resected
piece: Easy/Medium/Complex/Impossible). The presence of
bone fractures was also assessed (Yes/No). Finally, on a side
note, the damage sustained by the SCG were also evaluated: did
the guide sustain significant damzge? (Overall integrity: No
damage/Non-critical damage/Critical damage) Were there
particle deposits due to the sawblade’s friction with the SCG?
(Particle deposits: No  deposits/Small  depaosits/Significant
deposits). The time taken by the surgeon to accomplish the
various phases was also measured.

Results

Evaluating digital chain production and
assessing duration

The digital chain could be used in every case and produced
the expected results, No major glitch in the workflow was
experienced, with the main difficulty being local holes in bone
shape on the path of the SCG. This happened in two distinct
anatomical areas: in the sacroiliac area (sacral foramen) and the
ischiopubic ramus (obturator foramen),

The wvariety of cases made it possible to test SCGs with
one-four resection planes. A first fit-test was a simple
positioning of the guides on the dry bone around the
simulated tumors. This made it possible to test the primary
positioning for all 12 iterations. In total, two SCGs presented one
resection plane, six SCGs presented two resection planes, two
SCGs presented three resection planes, and two SCGs presented
four resection planes, SCGs with three resection planes or more
were easier to position and to maintain in place before K-Wire
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fixation. SCGs with two resection planes were slightly less stable
and thus needed good positioning features. SCGs with one
resection plane were difficult to position, significantly less
stable, and were thus not used for the cutting test. The most
convincing version for each SCG was then selected to perform
the resection,

Evaluation on a radiopaque synthetic
pelvis

Using selected SCGs from the previous experimental step, the
four artificial tumors implanted in the radiopaque Sawbones
model  (Sawbones, WA, United States)
successfully resected using the digital chain (Figure 5). No

Vashon, were
traces of epoxy were found on the resection planes. During and
after the simulated surgery, the clinician was asked to evaluate the
quality of positioning the SCG, as well as its stability and
ergonomics, with mostly very good and excellent results (Table 1),

Installing the SCG took between 60 and 92s (primary
positioning + fixation) (Table 2). The exact surgical margin
achieved was not evaluated, but as there was no resin on the
that

“macroscopically complete” resection.

Sawbones cut, we can assume it was a least a
The inclined resection planes proved to be efficient in easing
the extraction of the resected piece (the resected piece either fell
out directly or took a few seconds to extract (Table 2}). No
fracture was observed with the Sawbones specimen piece
removal. Finally, the SCGs sustained the cutting efforts with
no critical damage. However, some particle deposits were
observed, in variable amounts. These deposits were due to the
oscillating blade, superficially damaging the cutting guide during
the resection. Minor misalignments of the blade on the cutting
plane by the operator and vibrations of the blade caused this
damage. The damage translated into small particles of
PA12 being ripped from the guide and deposited on the
cutting site. The amount of PA12 deposited could not be
accurately determined as the particles were mixed with
Sawbones dust. However, most of the damaged parts
remained attached to the guide because of PA12's ductility.

Discussion

The efficiency of 3D-printed surgical cutting guides seems
proven in the recent literature (Sallent et al,, 2017; Wang et al,,
2017; Bosma et al., 2018). However, there is a lack of description
of design digital chains for these guides. Maxillofacial
reconstruction seems to be the most prominent field for
developing SCG design workflows (Numajiri et al, 2018,
Ostas et al, 2021), but it remains rare. To the best of our
knowledge, such workflows do not exist for pelvic applications
in the literature, especially for tumor resection surgeries.
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TABLE 1 Evaluation of the four artificial tumor resections.

10,3389/fbioe.2022.991676

Criteria Evaluation modality Tumor 1 Tumor 2 Tumor 3 (iliac Tumord (sacroiliac
(acetabulum) (ischium) crest) junction)
Enneking zone Enncking classification (Enneking etal, 1l i I I+ IV
1980)
Number of cutting planes — 3 2 2 4
Epoxy traces on culting planes?  Yes/no No No No No
Number of positioning trials — 1 | 1 2
Primary positioning (withowt  Very easy/easy/medium/hardivery hard/  Very casy Easy Very casy Medium
fixation) impossible
Primary stability (withowt Excellent/good/medinm/unstable Good Medium Good Excellent
fixation)
Secondary stability (with Excellent/good/medium/unstable Excellent Excellent Excellent Excellent
fixation)
Stability during the cut Excellent/good/medium/unstable Excellent Excellent Excellent Excellent
Extraction of resected piece Easy/medium/complex/impossible Easy Easy Easy Mediam
Fraclure Yes/no No No No No
Overall integnty of SCG No damage/non-critical damage/eritical  No damage No damage No damage No damage
damage
Particle deposits Mo depesits'small deposits/significant Small deposits Significant Small depasits Significant deposits
deposits depasits
The surgeon evaluated the SCG during the resections,
TABLE 2 Duratien measurements (seconds) for each phase of use of the SCG.
Time (s) Tumor 1 (acetabulum) Tumor 2 (ischium) Tumor Tumor
3 (iliac crest) 4 (sacroiliac junction)
Primary positioning (without fixation) ? 4 10 21
Fixation (K-Wire installation} a5 51 60 59
Cut 157 41 63 240
Extraction of resected picce 0 (fall) 0 (fall) 0 {fall) 2
SCG dismounting 3 15 20 24
Total 72 116 158 346

The mention “fall” indicates that the resected piece fell on its own when the surgeon completed the resection,

Literature review concerning pelvic tumor
resection SCGs

Different articles making use of pelvic SCGs (Table 3) were
analyzed to build the digital chain described in our study in
material and methods. The analyzed literature included articles
about pelvic tumor resection (with reconstruction or not) that
showed images of the SCG. Sawbones, cadaveric, and clinical
studies were included. We also incloded two studies on the cut
precision for pelvic osteotomy guides (Sallent et al.,, 2017; Garcia-
Sevilla et al, 2021). These articles did not display a tumor
resection situation, with its complexity, but were still valuable
for understanding SCG placement on pelvic bones. The examples
of SCGs for all four zones of the pelvis (Enneking classification, F.
Enneking et al., 1980) were found. A total of 13 publications were
identified.

Frontiers in Bioengineering and Biotechnology
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SCG workflow

The complexity of the resection also varied between one and
four cutting planes. The analysis was based on workflow
explanations in the articles (Wong et al., 2016; Garcia-Sevilla
et al., 2021) or visual assessments (Cernat et al., 2016; Jentzsch
et al,, 2016; Gkagkalis et al,, 2021). It showed that the design
workflow of SCGs for pelvic tumor resections has rarely been
detailed, justifying our methodology-based original article.

SCG designs

Concerning  the

heterogeneity in designs in

SCG  design, highlighted high
the Nonetheless,
elevated open border guiding appeared to be the most

we
literature,

common guiding feature in the batch (6 out of 13). It was not

possible to precisely determine the height of the guiding surfaces
due to the lack of information in the Materials and methods

frontiersin.org
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sections in these publications. The more recent stsdies. display
thimmer cutting guides. The baseline feature for pestsoning was
always that the 5CG was designed as a negative shape of the
cortical bone, However, the evaluafion of the design of the
contact surface was alio made: i most cases {10 oul of 13,
the contact surface was globally wide, along the entire length of
thie guide. This observation was alio made by Garcia-Sevilla et al,
(Garcla-Sevilla o1 al 2021). Two examples showed very thin
guides with widening in local areas. Three cases showed 500G
with additional dretched positicners. These features provide an
additional contact arex far from the cutting planes. In 00 out ol
13 cases, fixation was made with the Kirschner wires {K-Wires),
Frnally, eight oul of 13 530G examples used selective baser
sintering {5153 with nylon {PA12) for the manufaciuring process,

Evaluating digital chain production

3D processing steps
DICOM processing phase

For the DICOM processing phace, the 31 Slicer (Pedoroy et al,
2012) was selected As if 1s open-source and costoonizable, an i
house Slicebed (30 Shcer module) that translated the DICOM
procesdng par of the digrial chain was bl To develop this part,
we chose CT and MRI ag the main lmage modalities. In the
orthopedic Beld, CT is the gold  standard for bane tisue
segmentation. In the oncologic field, MBI o preferred for
tumar segrsentation. From these gold standards, our approach
was 1o propose melirmodsl segmentation. 31 bone Hesue models
are reconstriscted wing C1 images, and tumor models are
recongtructed wing MBI mages. CT  images are  usually
naturally suifed for segenentation (high resalution, low gice
thickness, and good bone contrast], The mnge for MEL seitings
in wider. T1 sequences usimg gadolinium as the contrast agent were
the most effickent for highlighting the tumer well. The gice
thickiess ghould be between 1 and 2 mim for easser registration
and semi-autormatic segmentation. Using thicker M (4- aor 5-
mm shee thackness) is alse posshle, but les adapted to sems-
autematic segmentation methods. The multimedal registration
wits performed using B-Spline registration. We found Ekatix b be
the best performing suwtomatic registration module in 30 SHeer
(Figure LAY {EEeln el o], 2010} foe pebvic bmages ad chese: o use it
i the sody, We also found the 'Watenhed method o be an
excellent segrmentatzon metlwod for thie digial chain: the manesl
part (anltialization) was (it and sbmple and did not require high
ueer accuracy. The clboklion then expanded the iniklized
pegiments automatically, creating plain and smooth 3D mideds,
natively suited o CAD processing (Figure 1E). The major
downside of the Watershed model was the miensive caleulation:
We also noled thal Watershed perfarmed poody oo hollow
slruciures, siuch s the skull or strsctures with numerous smafl
detsilstramifications, such as the brain's grey matler or small
vascularmeation. 11 produced very good perlommances oo blacky
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of clearly defined Fatures, such as pelvic bones an CT or tumors
ofs ML [t could alse eficsemly segrment the main vascularization
system (aorta, majoc arteries, and veins) if o contrasl agent was
used in the CT or MR acquisition. The eficiency of Watershed
segmentation has been shown in the litgrature for sulomatic and
serm-aptomalic segmentation processes. [0 s said to perform
adeguate segrmentation while saving tme {Fan et al, 2019), The
segmentation precess could be lmproved by sulomating the
initialization part A hybeid thresholding spproach b8 presented
by Eim et al {Blen el al, 2018) for an acetabulumn abitomated
segmentalion process.

STL processing phase

For STL processing, Meshlab (Cignoni et al , 2008 was used
for its eazily sccessible remeshing functions (Figure Z) STL files
exported from 30 Slicer were in general very beavy, This was dise
to the extra fine default settings used by 30 Slicer an complex
mebels. Such heavy meshes are translated imo compuetational
siresz on the CAL sofiware. The process is fully automatable,
providing fixed size requiremenis for the STL (target member of
faces or file welght for example) {Figure ).

CAD processing phase

For the CAD phase, Siernens NX (Slemens FLM, Plano, TX,
United States) was wsed The lattice structire generalion
capabilsties of the software were also cansidered very profitable,
wspecially rom the perspeciive of miegraling a reconstruction
phase dnto the diglal chain During this sudy, in engineer
perfrmed  the  geometrical definition with the  information
provided by surgeons. Howewer, the goal in this digaal chan
would be 1o have the geometrical definition performed directly by
climicians to obtain optimal trasdaton of surgical planning in the
CAD 3 space. This phase aims ab tranalating surgical constrains
and objectives into geometrical objects. These objects are then wsed
as references bo generate solid bodies The edsemtial surgleal
parameters, such as the surgcal margins, were defined with an
orthopedic surgeon and incuded the blade thickness (10 mm
margin + 2 mm thick blade). Ao ntessctive planning between
the engimeer and surgeon is mandatory not only for the surgical
marpgans bul aleo for cutting plane chaboes and K-'Wire localization
te avoid hurting noble anatomical structures with the siw or pins
[vessels, nerves, boweds, and bladeder).

SCG generation

The steps for generaiing 506G were performed manually by
an engineer following a syt H . provided
there ta development of an in-hoose phiform, mos of the seps
could be automated.

ikl bod.

SCG design choices
Most design chodees were based on the analysis of the

lilerature: the main body was made as 4 cylindrical 3D sweep
to ensure conlinuous contact with the cortical bane in all
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situations, A exiruson-based design {Wong et al, 2016) cn
be an efficient techigue. bat we found that high topelogical
virmbons and resechon complexity are detnmental to the
repestability of this method, We also ackrowledged that most
cutting guides are designed with a wide contaet surface on the
whole cutting length (Cartbaus @ al, 2004; Gouin et al,, 2004;
Waong e al, 201% [entesch e al, 2006; Sallent et al, 20017),
However, to avedd additional tauma, we chose to design thin
puides. For this resan, the main body of the 500G i only up w
& rrn wide (hall of the cylindrical sweep dinmeter). Mevertheless,
the main body alone was not enough b correctly position the
SO Therefore, added positioning features were added that were
simibar 1o what Siegel et al {(2020), Evrard el al {2019), and
Cernat el al (2016} recommended. These positioning features
were added preferably in accessible areas of the bone 1o limit
additional disgection, and thelr widih can be limited o a
maxirmam defined by the surgeon. The deformable dips are a
test Peatire amed al improviag the fGrst positionmy of the guide
and stabilizing it before K-\Wire fixation The 5 mem thick bridge
i easily deformable to pinch the bone's edge and maintain the
gadde. 1t s unclear i this feature would be beneficial in actual
stergery. The 15 mm gusding heaght was declded in collaboration
with the sxperienced urgeans. We alse confirmed i visually in
the bierature, as Sallent et al; wsed o height of 20 mm, although in
other cases the guiding height s rarely specified. The 7mm
thickneszs wag also a parameter defined by surgeoas to avoid
unnecessary  dissection while withstanding the effort and
oscillations of the blade On this specific thickness point, the
literatuse identifies two global conceptions wide thickness SC0s
and thinner anes

We ale added corner clearances that prevent the blade from
damaging the guide at the Intersections of resection planes, a3
described in the Lterature (Goaim el al, 2004). We found it
impractical to mplement a phyalcal himitation on the depth of
the bisde. Didplaying depth information to help the surgeon
seemed a better option, Monetheless, any extensive dassection
toward noble sirociures (nerve ooy and diae vessels] was
avedded. The blade and pin axes were alio dedgned 10 avoid
these entical anatomical areas I the tumor resection strategy did
nat plin for their resectbon.

SCG production

For addithve manufaciuring, SLS printing with PAL2 s a
cerlified procesa and material tn the medical Geld SLS & a4
powder-based additve manufacturing technology, 1t makes it
possible o print complex obects in 2 powder volume. The
powder s sintered Layer by layer wing a laser, This
technology supports variows  materials  from  polymers
(FALD and TPE) to metals (steel and titanium). Lo this sudy,
we chosz polyener SLS printing for its ablity to print complex
free-form objects without vsing a support material {unlike fused
deposition modeling (FOM)), [t produced accurate prnting of
the 880G 1 s wleo the most popular choice in pelvic resection

Frartierain org



Bescacciant! ot-al.

guides n the literature (Cartiong et al, 2004; Gouin et b, 20014;
Wong et al | 2005; [entesch et ol | 2016; Sallent of al. 2017; Evrand
elal, 2019; Sepd et al, 2020). PAL2 was the material selected for
this study. It s 3 comman material that is sy 1o work with in
5LS printing, and s manufacturing parameters are pecfectly
well-kaown [os the Sinterit Lisa machine. [t is also biocompatible
and suited o AutaClave sterlization. PALD was thus indicated o
produce the 5C0Gs wied in this study. SLA printing with Dental
54 restn (or & simtlar matecialy could alzo be @ viable aniﬂ.m_ FE
shown by Garcla-Sevilla et 2l {2021).

SCG and duration assessment

Using vur semi-automaed method, the digial chain succesded
in producing one 900 in bess than 20 b, without takang inte account
the dusation of the CT imaging procedure o the pelvic Sawbones,
The Jongest step n the process was the prting of the SCG el
(1 h for one SCG), making printing baiches fae muliple SCGs
atighl eritinlly rediice the dusatson of s step (46 b [or geven SCG).
I shonald be noted that autemaling several CAL steps (which were
designed to uliimately be automated) will redusce the duration of the
S0 design in the near Juture.

The 20-h process, we report, W0 produce 2 aogle SCG does
nob take into sccownt all the wailing time between sach step,
which may have biased wur resull. Moteover, discuasion between
thie clinician and concepton team mrght sfow down the proceis.
It is mandatery Ut feedback be obsined quickly from the
susgeons and englneers o reduce the dutation of the 5CG
process. Thi mght be of major impertance in an acate
emergency oncological context and i trauma case Slmbions,
which might became an ongoing, field for patient-specific tools in
& reconstruclive context.

Monetheless, our resulis seem critical a8 most producton
tlmes in the lteralure are of more than 2 weeks (Rusdemeyer,
20047 Martelll et al, 2016}, 'We believe that the semi-automated
methadalogy we describe here could redice production trmes fos
Lhe: patient-specific SO0 Instniments.

Evaluating a radiopague synthetic pelvis

The surgically simulated evaluation with expenenced bone
Llumor surgeats highlights good ergonomics amd repeatability on
Sawbones models. [nterestingly, the eagier-lo-A0 300G were those
with more than o planes o our experiment. The one-plane 300s
h!nnp]ﬂl}'lﬂluhi:dubab&afhlm]:ulﬁhl}'. I:i.z:.rlJ.hEI:ha.I!
this one-plane design might need complementary cross-sechonal
supports, i mandatary, An overall ergonomic asesment by
surgeons was very good and excellent for most parameters. No
reseciion piece fracture was ddentified, and nor was there any
eritical darmage 1o the SCGs. These resubis tansposed 10 buman
cases are nonctheless very debatable, due 1o the easy access of the
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Sawhanies on a chamy, andd to the fack of any sofl tisue that might
complicate exposure and SCG placernent. Nonetheless, the atn of
this study with Lhis Sawbones evaluation remains a qualitaive
asseserent, and at this pednt, the nesults seem positive, with East
and easy wse of the generated 500G | The four artificial tumaors
were succesafily resected from the Sawbones model using this
diggital chain. This provided the first conflirmation of the wability
of the S0 generated, as they showed repeatable resulis both in
termss of Uher I:l.l'_"ﬂﬂl'l.'l and their Pﬂ'fﬂrmmu_n

Limits and strengths

Iei this preliminary methedological orginad publication, we da
nol sssess margn quadity with precise O messuremnents,
MNonetheless, no traces of epoxy were found on the ot
evalialions, and we can conslder this 1o be a ‘maﬂ'mcnpll:aﬂ'!.'
complete” resection, This work maknly Focused on the SCG desgn,
i description of digital chain prodisction, and quality assessment
with gualitative and ergonomic data. The surgeon's qualilzinve
analysis of the SCs strength during ifs use seerned satisfying, bt
oo guantitative force analysis bag been perinrmed. Such analysis
ol require the evalustion af the effort applied by the sperator
i the SCG with the oscillating saw, and specific methodology on
this point might be developed for befler assessing the SCG
sirerigth. Given that this ls a0 experimental pdol study to
walidate our digital chain, no statisticsl analysss wad performed.

Further study with greater sample size and gquantitative
assessment b needed b compare the I'JE!.IEI'L impact on
scheduled marging and to valadate this pilet stedy. This next
slep experiment will focus oo Sawbones madets and anatomical
subpects, in onder 1o take mis sccount the importance of “real
surgery” siluations, such ax patlent soft lizsue with surgical
exposure dafficulties and maose constrainis against the 3CG,
We may assume that with anatomibcal subjects, resection tmes
night be much longer that the one we identilied in our Sawhbones
qualitative scessment, with more pitfalls. Extending the wmages
used in wir digital chain to 30MMI (3D multimoedality mage)
that tnelode CTA (CT angography) and MEN (Magnetic
Hesnarwe Newrography) would be valuable o include the
tumos adpcent noble vital structures in the surgical planning
phaze 30 models. (Fany et al, 20018; Yu et al,, 20210

Finally, our multimodal warkflow brings new insight. [F there
are publications focusing on combaned MEL and CT wse for SCG
design - purpeaes {Table 3), to the best of our koowledge,
documented and répeatable pipeling designs have ool been
fully docuniented, upr_uall:.' fur :p-dﬁ: reseclions,

Conclusion

Irn thas study, we developed an original and fully detadled new
design digltal chain for pelvic lumor resection surgical guides.

Framtiarsinong
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The digital chain covers multimedal DICOM segmentation, STL
processitig, CAD design, and sdditive manulacturing. [t was
developed in an In-depth surgical collabocation context. This
digital chan could be adapred to different clinical specalies and
extended to additional applications outeide the bote tumoer fleld.

SOG producten was considered  successful on Sawhanes
experiments, and its surgical simulation was satsfactory o
termms of ergoaambcs. Four artificial temors were successfully
résected from a Sawbones model wsing the dightal chain, The
dengn and produchon delays were also satisfving, The
maltimedal workilow coubld bave been validated through this
experimental study. Cadaversc amd chinical case studies are
scheduled o confirm  these resulis with & gquantitative
assessmmient of varlous SCG deslgna
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Annexe 3 : Classification de Enneking (57)

Figure supplémentaire 1 : Schéma illustrant les quatre zones de bassin selon Enneking (57)
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Annexe 4 : Définition des marges selon le GROUPOS (21).

RO : résection saine > 2 mm (ou £ 2 mm avec barriére anatomique naturelle) de la tumeur (cellules viables ou

cicatrice)

R1: résection = 2 mm avec possibles résidus microscopiques, intégrant la mesure des marges par rapport a la

cicatrice post-chimiothérapie

Rla correspond a une résection dans la « cicatrice », sans cellules viables

Rib correspond & une résection dans du tissu normal & £ 2 mm de la cicatrice etfou de cellules

viables résiduelles

Rlc correspond & une résection intra lésionnelle microscopique ou dans des

territoires de nécrose de coagulation (fantimes cellulaires)

R2 : résection intra |ésionnelle macroscopique.

Tableau supplémentaire 2 : tableau descriptif et explicatif des marges anatomopathologiques selon le GROUPOS

(21).
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Annexe 5 : lllustration des voies d’abord chirurgicale.

Posterior

POSte 1 —External

Incision .\ iliac artery

;-. and vein
Fasciocutaneou /
P Internal

flap (follows: 1711 TR i
gluteal fold) H| j .. 4 sl

artery and vein

llioinguinal
g L incision

.

Femoral Inguinal

nerve ligament
‘Sartorius

Common |

femoral . \

artery and vein ' \

Figure supplémentaire 2 : Schéma anatomique d’une voie d’abord triradiée utilitarian approach (66), incision
cutanée en noire, la fleche noire représentant la valve cutanée latérale reclinée pour la chirurgie.
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Figure supplémentaire 3 : Schéma anatomique d’une voie d’abord postérieure centré sur I'articulation sacro-

iliaque, en rouge l'incision cutanée (67)
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Annexe 6 : Classification de Tang et Giddins

Levels/category Criteria

1. Non-specialist A surgeon who is in training or is a general practitioner.

2. Specialist - less experienced A surgeon who has completed training, but who has not yet acquired in-depth
knowledge or high-volume experience in the use of the techniquel(s).

3. Specialist - experienced A surgeon who has obtained appreciable experience in use of the relevant
techniquel(s), having practiced as a specialist over a longer period [typically
>5years).

4. Specialist - highly experienced A specialist who possesses in-depth knowledge and experience with use of

the relevant technique(s). This experience is indicated by having performed
or been involved as a leading participant in scholastic studies relevant to the
disorder(s] or technigue(s).2

5. Expert A highly experienced specialist who has made a recognized contribution to
knowledge related to the disorder being investigated,® or who has pioneered
the techniquel(s) in the report.

20riginal publications relevant to the investigated disorder or technique in a professional journal are the indicators of having performed
academic studies.

bHaving publications critical to advancement of the treatment of the disorder under investigation and usually being a well-known senior
surgeon in this field.

Tableau supplémentaire 2 : Classification de Tang et Giddins (58) qui définit I’expérience chirurgicale en 5 stades.

Annexe 7 : Photographie piéces préparées

Figure supplémentaire 4 : Photographie des résections aprés identification et préparation au formol, avec de la

gauche vers la droite, une résection de zone Il, une résection de zone |, et une résection de zone I-IV.
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Annexe 8 : Score d’ergonomie

Encombrement

Parfaitement Adapté (5) /Adapté (4) /Moyen (3) /Important (2)

/trop important (1) /Impossible (0)

Mise en place : Facilité de

positionnement

Trés aisé (5) /aisé (4) /moyenne (3) /difficile (2) /trés difficile (1)
/impossible (0)

Stabilité primaire

Trés bonne (5) /bonne (4) /moyenne (3) /instable (2) /trés instable
(1) /impossible (0)

Stabilité secondaire (aprés

broches)

Trés bonne (5) /bonne (4) /moyenne (3) /instable (2) /Trés instable
(1) /impossible (0)

Stabilité a la coupe

Trés bonne (5) /bonne (4) /moyenne (3) /instable (2) /Trés instable
(1) /impossible (0)

Tableau supplémentaire 4 : Score d’ergonomie
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Annexe 9 : Tableau pour les données d’analyse des marges en fonction des zones

Type Bloc | Type Patch | Type Bloc I Type Patch Il Type Bloc I-IV Type Patch I-IV
(n=10) (n=10) (n=15) (n=15) (n=20) (n=20)
0,6 0,6 3,3 1,1 2,1 1,1

EMP (mm) 0,971 0,097 0,069
[0,2;1,9] [0,3;1,2] [1,9; 3,7] [0,8; 2,5] [1,0; 3,7] [0,6; 1,8]

ini 10,0 9,1 2,4 2,8 5,3 4,3

Marge minimale 0,222 1 0,841

(mm) [9,7; 10,4] [9,0; 9,6] [2,0;5,2] [2,5; 3,0] [-1,8; 5,8] (3,3; 4,5]
2,6 1,9 4,8 2,9 3,8 2,5

EMaxMP (mm) 0,579 0,221 0,006
[1,9; 3,2] [1,5; 3,5] [3,6; 6,5] [2,5;5,9] [2,9;6,1] [1,2; 3,3]

DA de Tangage (°) 45 3,0 0,143 28 37 0,158 39 2,8 0,144

8o [3,4; 7,3] [1,2; 4,1] T 1,9;47) 3,3; 6,91 ' [160;953]  [0,7;4,8] '

1,0 1,6 1,1 2,9 1,7 2,8

DA de Lacet (°) 0,796 0,267 0,174
[0,8; 3,0] [0,7; 3,0] [0,8; 3,2] [1,3;5,1] [1,0; 3,1] [1,3; 6,9]

Tableau supplémentaire 5 : Tableau récapitulatif des données analysées concernant les marges en fonction de la localisation. Données analysées en médiane [Q25-75], test

de Mann-Whitney, seuil significativité < 0,05
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Annexe 10 : Tableau pour les données du score d’ergonomie et de durée opératoire en fonction des zones

Type Bloc | Type Patch | Type Bloc 11 Type Patch Il Type Bloc I-IV Type Patch I-IV
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5) (n=5) (n=5)
Durée mise en place (s) 97 [77; 116] 86 [79; 213] 0,841 236[212;247] 204[187;230] 0,730 197[110;210] 99 [60; 116] 0,151
Durée résection (s) 66 [35; 70] 46 [26; 95] 0,690 193[156;198] 230[206;243] 0,413 60 [56; 64] 44 [38; 76] 1
Durée Totale (s) 151[147;182] 111[109;308] 0,690 370([368;434] 437 [404;465] 0,730 226[206;274] 150([143;167] 0,056
Score Ergonomie 88 [84; 96] 84 [84; 96] 0,512 80 [80; 84] 92 [88; 96] 0,167 76 [48; 80] 96 [92; 100] 0,021
Encombrement 16 [8; 20] 20 [20; 20] 0,071 12[8; 16] 20 [20; 20] 0,007 8[8;12] 20 [20; 20] 0,007
Mise en place 20 [16; 20] 20 [16; 20] 1 16 [12; 16] 16 [16; 20] 0,075 8[8; 16] 20 [20; 20] 0,016
Stabilité primaire 20 [20; 20] 12 [12; 16] 0,054 16 [16; 16] 16 [16; 16] 0,699 16[12;16] 16 [16; 20] 0,259
Stabilité secondaire 20 [20; 20] 16 [16; 20] 0,177 20[20; 20] 16 [16; 20] 0,423 20[12; 20] 20 [20; 20] 0,441
Stabilité a la coupe 20 [20; 20] 16 [16; 16] 0,093 20 [20; 20] 16 [16; 20] 0,232 20[8; 20] 20 [20; 20] 0,439

Tableau supplémentaire 6 : données de durée d’utilisation et d’ergonomie en fonction du type de design « bloc » ou « patch », et de la localisation tumorale. Données

analysées en médiane [Q25-75, test de Mann-Whitney, seuil significativité < 0,05
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NOM : FRAGNAUD PRENOM : HENRI

Titre de These : Etude des guides de coupe sur mesure dans les résections des tumeurs

osseuses primitives de bassin

Les guides de coupe sur mesure sont une aide technique qui sécurise et fiabilise I'exérese des
tumeurs osseuses sans qu’il n’y ait de consensus défini sur leur design ou leur conception.
Nous avons mené une étude expérimentale sur des bassins de sujets anatomiques afin de
comparer les deux designs « bloc » et « patch » les plus représentés dans la littérature. Notre
évaluation portait sur les performances en termes de marges de résection et d’ergonomie en
condition oncologique osseuse. Nous avons démontré que le design d’un guide de coupe sur
mesure pouvait impacter sa précision et son ergonomie. L’utilisation de guide de coupe sur
mesure de type « patch » semble ainsi plus adaptée pour les résections tumorales osseuses

au bassin, notamment dans les zones Il et I-IV qui sont réputées profondes et exigués.

Mots-clés : étude cadavérique, tumeurs osseuses primitives, guide de coupe sur mesure,

impression 3D.
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