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1. IVADAS
1.1. Darbo aktualumas

Stipinkaulio distalinio galo liiziai yra viena i§ dazniausiy traumy.
Remiantis epidemiologiniais tyrimais stipinkaulio distalinio galo lGiziai sudaro
apie 15-20 % visy suaugusiyjy laziy, i$ jy apie 50 % yra sgnariniai liiziai, i$
kuriy pagal AO/OTA (Association for Osteosynthesis/ Orthopedic Trauma
Association) klasifikacija yra C tipo ir sudaro apie 25 %][1, 2]. Pastarajj
desimtmetj stipinkaulio distalinio galo C tipo luziai vis dazniau gydomi
operaciniu buidu — atlieckama atvira ltizgaliy repozicija ir fiksacija voliarine
rakinama plokstele (VRP)[3, 4]. Remiantis AO/OTA Kklasifikacija 25-35%
visy stipinkaulio distalinio galo lGziy yra sudétingi sgnariniai skeveldriniai
traumatologui [5-7].

Operacinis gydymas susideda i§ paciento paruo$imo operaciniam
gydymui, prieSoperacinio planavimo, operacijos, pooperacinés prieZitiros.
PrieSoperacinio planavimo metu gydytojas ortopedas-traumatologas vertina
rentgenologinius ir kompiuterinés tomografijos vaizdus. Tobuléjant bei
progresuojant Siuolaikinéms technologijoms atsirado naujas metodas -
prieSoperaciniam planavimui pradéti naudoti 3D spausdinti modeliai,
leidziantys tiksliau identifikuoti 1Gzio morfologija bei struktiirg. Atlikus
tarptautiniy zurnaly straipsniy analiz¢, pastebéta, kad nuo 2015-2019 mety
pasirodé pirmieji straipsniai apie 3D spausdinty modeliy panaudojimag
prieSoperaciniam planavimui gydant stipinkaulio distalinio galo luzius
operaciniu budu [8, 9]. Vis dél to, iki Siol néra pakankamos apimties gerai
randomizuoty prospektyviniy tyrimy, nagrinéjanciy stipinkaulio distalinio
galo pagal AO/OTA C tipo liiziy operacinio gydymo iSeitis panaudojant 3D
spausdintus modelius. Lietuvoje studijy Sia tematika dar nebuvo atlikta.

1.2. Darbo tikslas

Sio biomedicininio tyrimo tikslas - jvertinti ir palyginti Respublikinéje
Vilniaus Universitetinéje ligoninéje (RVUL)  pacienty, operuoty dél
sudétingy stipinkaulio distalinio galo liziy 2R3 C tipo pagal AO/OTA
klasifikacija, klinikinius ir rentgenologinius rezultatus bei komplikacijy daznj
priesoperaciniam planavimui naudojant 3D spausdintus modelius.



1.3. Darbo uzdaviniai:

1. Eksperty iSorinio ir vidinio (Inter- ir intra-observer) sutariamumy
palyginimas vertinant stipinkaulio distalinio galo C tipo lhuziy
rentgenogramas ir kompiuterinés tomografijos vaizdus su arba be 3D
spausdinty modeliy pagal Siuos tyrimo kriterijus:

a) stipinkaulio distalinio galo C tipo lazio (pagal AO/OTA)
klasifikacija;

b) stipinkaulio distalinio galo C tipo lizio morfologija;

¢) prieSoperacinis planavimas.

2. lvertinti ir palyginti RVUL operuoty pacienty dél sudétingy stipinkaulio
distalinio galo 2R3 C tipo liiziy klinikinius ir rentgenologinius rezultatus
bei komplikacijy daznj taikant ir netaikant prieSoperaciniam planavimui
3D spausdintus modelius pagal $iass tyrimo vertinamasias baigtis:

2.1 Pirminés tyrimo vertinamosios baigtys:
a) PRWE klausimynas,
b) QuickDash klausimynas,
c) komplikacijy daznis ir sunkumas;

2.2 Antrinés tyrimo vertinamosios baigtys:

a) radiologiniai matavimai,

b) rieSo judesiy amplitudés duomenys,

¢) galinés VAS (vizualiné analoginé skalé) reikSmé,
d) rankos jégos matavimo duomenys.

1.4. Mokslinis naujumas ir praktiné reikSmeé

Stipinkaulio distalinio galo sgnariniai skeveldriniai C tipo luZziai pagal
AO/OTA Kklasifikacijg gali buti gydomi tiek konservatyviu, tiek ir operaciniu
budu. Konservatyvus gydymas taikomas tik liiziams be poslinkio ir nesant
ltZio nestabilumo pozymiy[ 10, 11]. Tai gali biiti saugus ir efektyvus metodas,
taciau iki 3 savaiciy laiko luzius bitina stebéti dél antrinio luzgaliy poslinkio
galimybes[10]. Vis d¢l to, stipinkaulio distalinio galo sgnariniai liZziai
dazniausiai gydomi operaciniu budu, nes jvykus antriniam lazgaliy poslinkiui,
reikalingas operacinis gydymas. Operacinis sgnariniy stipinkaulio distalinio
galo luziy gydymas yra efektyvus metodas, leidziantis atlikti anatomine
luzgaliy ir sgnarinio pavirSiaus repozicijg ir stabiliai jos fiksuoti metalo
konstrukcija[10—12]. Literatiiros duomenimis, yra nustatyta stipri koreliacija
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tarp anatominés lizgaliy repozicijos ir funkciniy stipinkaulio distalinio galo
luziy gydymo iSeiCiy. Tai ypaC svarbu jauniems ir aukStesniy poreikiy
pacientams [13, 14].

PrieSoperacinis planavimas yra neatsiejama sékmingo operacinio
gydymo dalis, nes yra labai svarbu identifikuoti 1izio morfologijg ir struktiira,
o suklasifikavus 1iiz], pasirinkti tinkamg priéjimo prie ltzgaliy (t.y. chirurginio
pjuvio vieta) ir fiksacijos metoda bei parinkti tinkamiausig viding
konstrukcijg konkreciam 1iziui [15, 16]. Iki Siol prieSoperaciniam planavimui
operaciniu buidu gydant stipinkaulio distalinio galo Iuzius dazniausiai
vertinamos rieSo rentgenogramos ir kompiuterinés tomografijos vaizdai[17,
18].  Pastaraisiais metais atsirado naujas metodas — prieSoperaciniam
planavimui pradéti spausdinti 3D modeliai.  Apzvelgus tarptauting
biomedicininés informacijos duomeny baz¢ PubMed (National Institutes of
Health (NIH)) per pastaruosius penkis metus panaudojus raktinius paieskos
zodzius (((orthopedic) ) OR (trauma)) AND (3D printing) OR (3D printed
models)) stebima vir§ deSimties tikstanciy publikacijy susijusiy su 3D
spausdinty modeliy panaudojimu ortopedijoje- traumatologijoje. Atliktos
studijos rodo, kad 3D spausdinti modeliai padeda ortopedams-
traumatologams tiksliau suvokti lizio morfologija ir charakteristikg, nes liizis
yra vertinamas vizualiai ir fiziSkai [8, 9].Vis d¢l to, nedaug studijy yra atlikta
apie 3D spausdinty modeliy panaudojimg prieSoperaciniam planavimui
gydant stipinkaulio distalinio galo liZius [9, 19, 20]. Viena studija rodo, kad
kompiuterinés tomografijos 3D rekonstrukciniai vaizdai pagerina stipinkaulio
distalinio galo lizio vertinima[21], kita prieSingai, rodo, kad 3D spausdinti
modeliai nepagerina lizio suvokimo klasifikuojant 1Gzj ir vertinant
charakteristikg [20]. Kity panasiy studijy Sia tema nebuvo atlikta. Todél misy
tyrimo tiksas yra palyginti eksperty (inter, intra-observer) sutariamumag
vertinant stipinkaulio distalinio galo liziy morfologija, klasifikacijg ir
prieSoperacinj planavima panauduojant 3D spausdintus modelius bei jy jtaka
funkciniams rezultatams.

Operacinio gydymo, t.y. atviros luzgaliy repozicijos ir fiksacijos
rakinama plokstele ir sraigtais, bendras komplikacijy daznis literatiiros
duomenimis svyruoja nuo 4% iki 36% [22]. Gydant sudétingus stipinkaulio
distalinio galo C tipo luzius operaciniu biidu komplikacijy daznis svyruoja
nuo 44 [23] iki 52.8% [24]. | musy studija buvo jtraukti tik C tipo pagal
AO/OTA Kklasifikacija luziai, kuriems priskiriami sudétingi sgnariniai
stipinkaulio distalinio galo luziai. Autorius Chen ir kiti [9] atliko
randomizuota studija, kurios metu naudojo 3D spausdintus modelius
priesoperaciniam planavimui gydant stipinkaulio distalinio galo liZius. Jy
studijos duomenimis, naudojant 3D modelius, funkciniai rieSo rezultatai
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nepageréjo. Kitos atliktos studijos rodo, kad 3D spausdinty modeliy
panaudojimas sutrumpina operacijos laika, sumazina kraujo netekima
operacijos metu, portatyvinio rentgeno naudojimo laika, taip pat pagerina
bendravimg tarp paciento ir gydytojo [8, 9, 25, 26]. Studijy, nagrinéjanciy
komplikacijy daznj gydant stipinkaulio distalinio galo lGizius prieSoperaciniam
planavimui panaudojus 3D spausdintus modelius, iki $iol nebuvo atlikta.

Pagrindiniai prieSoperacinio planavimo klausimai, kokie luzgaliy
fragmentai gali biiti anatomiskai atstatyti ir stabiliai fiksuoti konstrukcija ir
kaip tai techniSkai atlikti, iSlieka neaisktis. Tai yra esminé prieSoperacinio
planavimo dalis, nuo kurios priklauso operacinio gydymo iseitys, nes yra
nustatyta sgsaja tarp sgnarinio pavirsiaus atstatymo ir funkciniy rieso rezultaty
[13, 14]. Todél miisy studijos tikslas yra jvertinti ir palyginti RVUL operuoty
pacienty dél sudétingy stipinkaulio distalinio galo 2R3 C tipo pagal AO/OTA
klasifikacija luziy klinikinius ir rentgenologinius rezultatus taikant ir
netaikant prieSoperaciniam planavimui 3D spausdintus modelius. Kadangi,
Lietuvoje 3D spausdinti modeliai dar nebuvo naudojami ir vertinti, iskéléme
tikslg jvertinti ortopedy-traumatology ir pacienty nuomon¢ apie 3D
spausdintus modelius.

Si moksliné studija vertina 3D spausdinty modeliy praktinj panaudojima
stipinkaulio distalinio galo C tipo pagal AO/OTA klasifikacija lziy gydyme,
jvertina ir apibendrina ju jtaka pooperaciniams rieso
funkciniams, rentgenologiniams rezultatams ir operacinio gydymo
komplikacijy dazniui.

1.5. Ginamieji teiginiai

1. 3D spausdinti modeliai pagerina eksperty iSorinj ir vidinj (Inter- ir intra-
observer) sutariamumga vertinant stipinkaulio distalinio galo C tipo liiziy
morfologija, klasifikacijg (pagal AO/OTA) bei prieSoperacinj planavima.

2. Gydant stipinkaulio distalinio galo C tipo pagal AO/OTA klasifikacija
luZzius ir pritaikius prieSoperaciniam planavimui 3D spausdintus modelius
pasiekiami geresni operacinio gydymo funkciniai rezultatai ir yra
mazesnis komplikacijy daznis.

3. Tiriamieji ir tyrime dalyvaujantys gydytojai teigiamai vertina 3D
spausdintus modelius.
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2. LITERATUROS APZVALGA

2.1. Stipinkaulio distalinio galo lGzio epidemiologija, anatomija,
klasifikacija, diagnostika

Stipinkaulio distalinio galo liiziai dazniausiai diagnozuojami 60-69 mety
moterims ir 3 kartus daZzniau negu vyrams. Moterims, kurios yra daugiau nei
50 mety amziaus, dél osteoporozés pagal traumos mechanizmg dazniausiai
btudingi mazos kinetinés energijos luziai - kritimas ant iStiestos rankos.
Jauniems pacientams pagal traumos mechanizmg dazniausiai buidingi didelés
kinetinés energijos luziai - autojvykiai, kritimas i§ aukscio, sporto traumos [2,
27]. Stipinkaulio distalinio galo luziy daznis S$iuolaikinéje visuomenéje
tendencingai didéja kasmet, nes visuomené¢ tampa vis aktyvesne,
propaguojamas aktyvus gyvenimo biidas, ilgéja visuomenés gyvenimo
trukmé. Dél §iy priezasciy didéja ir stipinkaulio distalinio galo luziy gydymo
kastai [28].

Lietuvoje, kaip ir visame pasaulyje didéja stipinkaulio distalinio galo
luziy atvejy gydomy operaciniu budu. IS zemiau pateikty penkiy mety
Lietuvos higienos instituto duomeny (Lentelé Nr.1) stebima, kad didzioji
pacienty dalis gydoma ambulatoriskai — taikomas konservatyvus gydymas
atliekant ltzgaliy uzdarg repozicija ir imobilizuojant rieSa gipsine longete.
Nepaisant to, vis dazniau dél Sios patologijos pacientai gydomi operaciniu
biidu atliekant luzgaliy viding fiksacijg dél anksciau iSvardinty priezasciy. Tik
2020 metais stebimas stipinkaulio distalinio galo luziy atvejy sumazéjimas,
kuris siejamas su Covid-19 infekcija, dél kurios buvo ribojimas visuomenés
judéjimas ir traumy atvejy daznis sumazeéjo. Nuo 2021-yjy mety vél stebimas
stipinkaulio distalinio galo luZiy atvejy didéjimas. Taip pat kasmet stebimas
tolydus operaciniu biidu gydomy pacienty skaiciaus padidéjimas, iSskyrus
2020-uosius metus. Dél §iy priezasCiy kasmet didéja Lietuvos sveikatos
sistemos apkrova ir gydymo kastai.
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Lentelé Nr.1. Lietuvos higienos instituto duomenys

Rieso sgnarj sudaro stipinkaulio ir alkinkaulio distaliniai galai ir astuoni
atitenka apie 80% rieSo asinio apkrovimo. Stipinkaulio distalinés dalies
sanarinj pavirSiy sudaro dvi jgaubtos formos duobés (laivelio ir ménulio),
kurios kartu su proksimaline rieSakauliy eile (laiveliu, ménuliu, trikampiu- per
trikampés skaidulinés kremzlés raistini kompleksq (TSKK)) suformuoja
vadinamajj stipinkaulinj rieSo sgnarj [29, 30]. Stipinkaulio distalinis galas
skirstomas ] tris kolonas: radialing kolona, kurig sudaro stipinkaulio yliné
atauga ir sanariné laivelio duobé(faceté), viduring kolong - sudaro sgnariné
ménulio duobé(faceté), ir ulnarine kolong, kurig suformuoja alktinkaulio yliné
atauga ir trikampés skaidulinés kremzlés raistinis kompleksas [14, 31].
Radialiné¢ kolona per raiScius (ilggji stipinkaulio-ménulio, stipinkaulio-
laivelio-galvinio kaulo raiScius) susijungta su rieSakauliais, sukuria jiems
atrama, iSlaikydama rieSakauliy radialing padétj, leidzia tolygiai paskirstyti
apkrovas per stipinkaulio ménulio ir laivelio duobes, taip pat neleidzia
rieSakauliams transliuotis  radialing ir ulnaring puses ir rieSo ulnarinéje
deviacijoje veikia kaip neSanCioji atrama rieSakauliams. ,,Pagrindiné*
viduriné kolona per ménulio duobg¢ perduoda apkrovg is rieso j dilbj. Ulnariné
kolona yra pagrindinis distalinio stipinkaulinio alkiinkaulio sgnario (DSAS) ir
dilbio judesiy stabilizatorius [14].

Per stipinkaulinj rieSo sgnarj galimi judesiai: lenkimas, tiesimas, rieSo
pritraukimas (ulnariné deviacija) ir rieSo atitraukimas (radialiné deviacija).
Nuo stipinkaulinio rieSo sgnario priklauso ~ 60-70 % lenkimo ir tiesimo
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judesiy amplitudés, todél jis yra vadinamas pagrindiniu rieSo sanariu [29, 30].
Stipinkaulio distalin¢ dalis su alkiinkaulio distaline dalimi sudaro distalinj
stipinkaulinj alktinkaulio sanarj (distalinj radioulnarinj sgnarj - DRUS), Kuris
sujungtas trikampés skaidulinés kremzIés raistiniu kompleksu. Per distalinj
stipinkaulinj alkiinkaulio sgnarj vyksta dilbio rotaciniai judesiai: nugrezimas
(pronacija) ir atgrezimas (supinacija) [14, 29]. Riesakauliy proksimaliné eilé
(laivelis, trikampis, ménulis) per sanarinius pavirSius su distaline rieSakauliy
eile (didziuoju daugiakampiu, mazuoju daugiakampiu, galviniu kaulu,
sanarj. Pagrindinis vidurinio rieSo sanario stabilizuojantis raistis yra laivelio-
ménulio raistis (S-L scapholunatum ligament). Per vidurinj rieSo sgnarj vyksta
30-40% rieSo sgnario lenkimo ir tiesimo judesiy amplitudés [31].

IstoriSkai stipinkaulio distalinio galo liziai pavadinti pagal autorius, kurie
pirmieji  juos aprasé: ,,Smith“, , Abraham Colles“ , , Barton®,
,» Chauffer “luziai. ,,Smith* lUzis - nesgnarinis mazos kinetinés energijos liiZis su
biidinga ltzio voliarine dislokacija. ,,Colle® 1Gizis - nesanarinis mazos kinetinés
energijos luzis su budinga 1izio dorzaline dislokacija. ,,Barton® luzis — dalinai
sgnarinis 1zis su voliarinio arba dorzalinio krasto dislokacija. ,,Chauffer' 1uzis
— sgnarinis stipinkaulio ylinés ataugos izoliuotas ltizis [29, 30].

Stipinkaulio distalinio galo luziai klasifikuojami pagal: ,,Fernandez®,
WFrykman®,  ,Melone*, ,,AO/OTA* Klasifikacijas. ,,Fernandez’ klasifikacijoje
luziai yra suskirstomi remiantis suzalojimo mechanizmu. . Frykman
klasifikacija remiasi sgnariniy pavirsiy pazeidimais: stipinkaulinio rieSo sgnario
ir/arba kartu su stipinkaulinio alkiinkaulinio sgnario pazeidimu, su arba be
alkiinkaulio ylinés ataugos luziu. ,,Malone* klasifikacija suskirsto sgnariniy
komponenty (stipinkaulio kiino, stipinkaulio ylinés ataugos, voliarinio ir
dorzalinio medialinio fragmento) dislokacija j keturis tipus [29, 30].

Placiausiai ir dazniausiai yra naudojama ,,AO/OTA” klasifikacija [32],
kuri 2018 metais atnaujinta ir koreguota, kurioje 1iizis yra koduojamas pagal
tam tikrg sistema, liZziai suskirstyti i luziy tipus, o liziy tipai suskirstyti |
grupes ir pogrupius. Pirmasis klasifikacijos skai¢ius rodo kuris kaulas yra
paZzeistas, antrasis skaiCius nurodo kuri kaulo anatominé dalis yra paZeista.
Kaulo dalys yra suskirstytos i proksimalinio galo ir distalinio galo segmentus
bei tarp jy esant] diafizinj segmenty. Proksimalinio galo ir distalinio galo
segmentai apima kaulo metafiz¢ ir epifiz¢, diafizinj segmenta sudaro kaulo
kiinas. Galiniy segmenty liiziy morfologija suskirstyta j tipus (A, B, C) ir yra
pagrista tuo, ar luzis susisiekia su sgnariniu pavirSiumi ar ne. A tipo luzis yra
nesgnarinis, apimantis kaulo epifiz¢ arba diafize, bet liiZio linija nesusiekia su
sgnariniu pavirSiumi, B tipo liizis yra dalinai sgnarinis, apimantis dalj
sanarinio pavirSiaus — l0zio linija susisiekia su sgnariniu pavir$iumi, bet kita
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sgnarinio pavirSiaus dalis lieka vientisai prisitvirtinusi prie kaulo metafizés ir
epifizés. C tipo liizis yra pilnai sgnarinis, apimantis sgnarinio pavirSiaus pilng
vientisumo pazeidimg nuo diafizés. AO/OTA Kklasifikacijoje A, B, C tipai
sekancCiais skaiCiais suskirstyti i grupes ir pogrupius. Grupés ir pogrupiai
nurodo liziy specifinius fragmentus ir sunumeruoti skaiciais nuo 1 iki 3, kur
kuo didesnis skai¢ius, tuo yra didesnis kiekis fragmenty ir 1Gzis morfologiskai
yra sudétingesnis su blogesne prognoze. Galiausiai yra nurodoma ldiZio
klasifikacija ,,* asteriksu, ir jeigu papildomai nurodomas universalus
modifikatorius iSnirimo kryp¢iai, Zymimas ,,[]“ [33].

Stipinkaulio distalinio galo luziai diagnozuojami remiantis paciento
nusiskundimais, anamneze, klinikiniu ir rentgenologiniu iStyrimu.
DaZniausiai pacientas skundziasi skausmu rieso projekcijoje, skausmingais ir
ribotais judesiais per rieSo sgnarj. I§ anamnezés yra nustatomas traumos
mechanizmas, daugelyje atvejy kritimas ant iStiestos rankos t.y mazos
kinetinés energijos traumos, arba didelés kinetinés energijos trauma:
autojvykis, kritimas i§ auks¢io. Kliniskai stebimas rieSo patinimas su arba be
poodinés hematomos, rieSo deformacija, skausminga rieSo palpacija, pasyviis
ir aktyvis judesiai skausmingi ir riboti skausmo. Veikiant didesnés energijos
traumai galimi ir atviri lGziai, kai lizgaliai paZzeidzia odg [34]. Taip pat
vertinami plastakos pirSty jutimai, sausgysliy funkcija - pirsty iStiesimas ir
sulenkimas. Esant stipinkaulio distalinio galo liiZziui apie 9 % pacienty gali
biti spaudziamas vidurinis nervas (n.medianus) rieSo kanale[35, 36], todé¢l yra
biitina jvertinti rieSo kanalo klinikinius simptomus: ar pacientas skundziasi I-
I pirsty aptirpimu, deginancio pobiidzio skausmu, sumazéjusais I-I11I pirsty
jutimais, skausmingomis parestezijomis plintanc¢iomis j I-III pirstus[37, 38].
Luzus stipinkaulio distaliniam galui, traumos metu gali buiti pazeidziama
nykscio ilgojo tiesiamojo raumens sausgyslé (extensor pollicis longus), tada
pacientas negali aktyviai iStiesti nykS¢io per pirmaji delninj pir§to sgnarj
(MCP — metacarpal joint)[39, 40].

Rentgenologinio iStyrimo metu atliekamos standartinés rentgenogramos:
tiesiné ir Soniné rieSo projekcijos. Pagrindiniai rentgenologinio tyrimo
vertinimo aspektai: stipinkaulio distalinio galo delninis pasvirimas (norma 11°
laipsniy), stipininis nuolydis (norma 23° laipsniai), stipinkaulio ylinés ataugos
aukstis (norma 13 mm.), stipinkaulio aukstis alktinkaulio atzvilgiu (norma +-
2 mm.) [14, 30]. Jeigu diagnozuojamas sanarinis stipinkaulio distalinio galo
luzis, atlickama rieSo kompiuteriné tomografija (sgnarinio pavirSiaus
pazeidimo morfologijos jvertinimui) [17, 18]. MinkStyjy audiniy pazeidimas
vertinamas i$ rentgenologiniy ir kompiuterinés tomografijos vaizdy pagal
Lantrinius pozymius®: laivelio-ménulio (S-L) rai$¢io pazeidimas vertinimas
pagal laivelio ménulinio sgnarinio tarpo praplatéjima (norma iki 3 mm) ir/arba
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susiformavusios DISI (Dorsal intercalated segment instability) deformacijos
- Soninéje rieSo rentgenogramoje ir/arba Soninéje kompiuterinés tomografijos
vaizdy projekcijoje vertinamas kampas tarp laivelio ilgosios aSies linijos ir
linijos iSvestos statmenai ménulio distaliniam sgnariniam pavirSiui — norma
nuo 30 ° iki 60 °, jeigu kampas didesnis >70° nustatoma DIS/ deformacija;
trikampio-ménulio (L-7) raistis vertinamas pagal ménulio trikampio sgnarinio
tarpo praplatéjimg (norma iki 3mm.) arba/ir susiformavusios VISI (Volar
intercalated  segment instability) deformacijos - Soningje rieSo
rentgenogramoje ir/arba Sonin¢je kompiuterinés tomografijos vaizdy
projekcijoje vertinamas kampas tarp laivelio ilgosios aSies linijos ir linijos
i8vestos statmenai ménulio distaliniam sgnariniam pavir$iui — norma nuo 30 °
iki 60 °, jeigu kampas maziau <30° nustatoma VISI deformacija; trikampés
skaidulinés kremzlés raistinio komplekso (TSKK) paZeidimas vertinimas
pagal distalinj stipinkaulinio alktinkaulio sgnarinio tarpo praplatéjimg (norma
iki Smm) ir alkiinkaulio ylinés ataugos liizio poslinkj (norma iki 2mm.).
Jtariant TSKK pazeidima atlickama DRUS skersiné apkrova (lyginama su
sveika ranka), jeigu yra sgnario panirimo/i$nirimo pozymiai — sgnarys
traktuojamas, kaip nestabilus, nustatomas TSKK pazeidimas [29, 30, 34].

2.2. Stipinkaulio distalinio galo liizio pagrindiniai gydymo principai

Pacientui, kuriam diagnozuotas stipinkaulio distalinio galo luzis su
lazgaliy poslinkiu, yra atlickama uzdara liizgaliy repozicija ir imobilizacija
gipso longete. Po lizgaliy repozicijos atliekamos kontrolinés rentgenogramos,
jvertinamas lGiZio tipas, prognozuojamas liizgaliy stabilumas ir
nusprendziama gydymo taktika. Yra galimos dvi gydymo galimybés:
konservatyvus ir operacinis gydymas [14, 29, 30].

Konservatyvus gydymas taikomas visiems liziams be poslinkio ir po
kontroliniy rentgenogramy stabiliems luziams, kurie atitinka rentgenologiniy
vaizdy vertinimo kriterijus: mazesnis negu 5° dorzalinis kampinis poslinkis
arba mazesnis negu 20 ° poslinkis lyginant su prieSinga ranka, maziau negu 5
mm stipinkaulio sutrumpé¢jimas alkiinkaulio atzvilgiu, maZziau negu 1-2mm
sgnarinio pavirSiaus poslinkis [41]. Gydant stipinkaulio distalinio galo 1Gzj
konservatyviai, galiné¢ imobilizuojama gipso longete SeSioms savaitéms
leidziant pacientui mankstinti pirStus. Pacientui kas vieng savaitg iki 3
savaiCiy yra atlickamos kontrolinés rentgenogramos, ir jeigu néra antrinio
luzgaliy poslinkio, pacientui tesiamas konservatyvus gydymas. Po SeSiy
savaiciy atlieckamos kontrolinés rentgenogramos ir diagnozavus sugijusi liz]
skiriamas reabilitacinis gydymas [14, 29, 30].
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Operacinis gydymas taikomas kontrolinése rentgenogramose nustaéius
luzio nestabilumo pozymius, kurie atitinka rentgenologiniy vaizdy vertinimo
kriterijus, kai yra didesnis negu 5° dorzalinis kampinis poslinkis arba daugiau
negu 20 ° poslinkis lyginant su prieSinga ranka, daugiau negu 5 mm
stipinkaulio sutrumpé¢jimas alkiinkaulio atzvilgiu, didesnis negu 2 mm
sgnarinio pavirSiaus poslinkis, stipinkaulio voliarinio arba dorzalinio
pavirSiaus skeveldriskumas/ defektas, jkaltinis laizis, alktinkaulio distalinés
dalies arba ylinés ataugos luzis, sanarinis komponentas (voliarinio arba
dorzalinio sgnarinio krasto 1izis), osteoporozé [14, 29, 30, 42]. Prie§ operacija
pacientui atlickamas klinikinis iStyrimas, laboratoriniai ir instrumentiniai
tyrimai ir nesant kontraindikacijy, pacientui skiriamas operacinis gydymas.
PrieSoperacinio planavimo metu chirurgas vertina rentgenologinius ir
kompiuterinés tomografijos vaizdus tam, kad nustatyty lizio morfologija,
minkStyjy audiniy pazeidima, parinkty tinkamg pri¢jima prie lazio ir luzgaliy
osteosintezés metoda. Osteosintezés pagrindinis tikslas atkurti kaulo
mechanines savybes ir biologing terpe kaulo gijimui, iSvengti netaisyklingo
kaulo sugijimo arba nesugijimo ir potrauminés artrozes issivystymo [43, 44].
Operacinio gydymo metu atlickama liizgaliy repozicija ir fiksacija metalo
konstrukcijomis. Luzgaliy repozicija galima atlikti atviru biidu per operacinj
pjuvi tiesiogiai prieinant prie luzgaliy ir juos atstatant, arba uzdaru budu,
taikant iSilginj l0zgaliy tempimg. LiiZzgaliai atstatomi netiesiogiai per rai$¢ius
— Jligamentotaxis*. Uzdara liiZzgaliy repozicija atlickama taikant osteosintez¢
Kir$nerio vielomis arba iSoriniu fiksacijos aparatu. Atvira lizgaliy repozicija
atlickama taikant ItZzgaliy osteosintez¢ naudojant sraigtus ir ploksteles.
Stipinkaulio distalinio galo liiZiy operacinis gydymas atliekant lizgaliy uzdara
repozicijg ir osteosintezg Kirsnerio vielomis taikomas nesgnariniams liziams
su gera kaulo kokybe. Operacinis gydymas iSoriniu fiksacijos aparatu
taikomas esant atviriems stipinkaulio distalinio galo liiziams, laikinai lGzio
osteosintezei, kai yra politrauminis arba sunkios biiklés pacientas [29, 30].

Stipinkaulio distalinio galo liuziy placiausiai naudojamas gydymo
metodas yra atvira luzgaliy repozicija ir osteosintezé voliarine rakinama
plokstele ir sraigtais — VRP [3, 4]. Tarptautiniy studijy metanalizés
duomenimis nustatyta, kad taikant §j metoda pasiekiami geresni funkciniai ir
rentgenologiniai rezultatai lyginant su kitais anksciau minétais metodais [31,
42]. Respubliking¢je Vilniaus universitetingje ligoninéje (RVUL) ortopedijos-
traumatologijos centre stipinkaulio distalinio galo liiziy osteosintezé kasmet
atlickama vidutiniS$kai 260 pacienty. Pagrindinis gydymo metodas -
osteosintez¢ voliarine rakinama plokstele ir sraigtais. RVUL ortopedijos-
traumatologijos centre atliktos studijos ,,Stipinkaulio distalinio galo liZio
osteosintezé: voliarine rakinama plokstele arba Kirsnerio vielomis* gauti
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rezultatai leidzia teigti, kad stipinkaulio distalinio galo 1Gzio osteosinteze
rakinama plokstele pasiekiami geresni funkciniai ir rentgenologiniai
rezultatai: didesné judesiy amplitudé, stipinkaulio distalinio galo anatomija
atstatoma tiksliau, trumpesnis imobilizacijos laikas, todél pacientai greiCiau
grizta prie jam jprasto fizinio kriivio. Taip pat nustatyta, kad atliekant
osteosintezg voliarine rakinama plokstele ir sraigtais komplikacijy skaicius
yra mazesnis[31, 42].

Gydant operaciniu metodu uZtikrinama gera liizgaliy padétis ir fiksacija,
bei ankstyva rieSo mobilizacija, kuri yra biitina siekiant, kad pacientas grei¢iau
grizty prie jam jprasto fizinio kriivio. Nepaisant to, kiekviena chirurginé
intervencija gali turéti komplikacijy, tokiy kaip infekcija, kity struktiiry
(sausgysliy, arterijy, nervy) pazeidimas, pakartotinés operacijos poreikis dél
fiksuojancio implanto ldzio, ldizgaliy antrinio poslinkio arba metalo
konstrukcijos sraigty penetracijos i sgnarinj pavirSiy arba per ilgy sraigty,
kurie gali dirginti arba paZzeisti sausgysles [22-24].

2.3. Stipinkaulio distalinio galo liizio atvira repozicija ir fiksacija VRP arba
DRP arba kombinuota chirurginé metodika, pooperaciné priezitira bei
pagrindiniai reabilitacijos principai

Stipinkaulio distalinio galo 1GZio operacija dazniausiai atlickama su
automatine manzete ant Zasto regioningje nejautroje, taciau esant tam tikroms
indikacijoms gali biiti atlickama ir bendrinéje nejautroje atsizvelgiant j
gydytojy anesteziology rekomendacijas[45]. Pacientui prie§ operacinj pjiivi
atlieckama antibakteriné profilaktika[46] .

DaZniausiai esant stipinkaulio distalinio galo sgnariniam ldiZziui
atliekamas voliarinis prié¢jimas ir fiksacija VRP. Esant tik dorzaliniy sgnariniy
fragmenty poslinkiui taikomas dorzalinis priéjimas ir fiksacija DRP[24].
Reciau, esant daugiaskeveldriniam sgnariniam luziui, kai yra ir voliariniy ir
dorzaliniy stipinkaulio sgnariniy fragmenty poslinkiui, atliekamas
kombinuotas pri¢jimas — liizgaliai fiksuojami tiek i§ voliarinés tiek iS§
dorzalinés pusés[47].

Rieso ir dilbio voliariniame pavirSiuje stipinkaulio distalinio galo
projekcijoje pagal FCR (flexor carpi radialis) sausgysle atliekamas tiesus arba
iSlenktas pjivis priklausomai nuo operuojancio chirurgo pasirinkimo.
Pasluoksniui prieinama prie liizgaliy skersai perpjaunant musculus pronator
quadratus raumenj. Sj raumenj svarbu operacijos metu idsaugoti, siekiant
padengti jo metalo konstrukcija po luzgaliy fiksacijos. Portatyvinio rentgeno
kontrol¢je liuzgaliai atvirai atstatomi (stipinkaulio radialiné inklinacija,
stipinkaulio ylinés ataugos aukstis, stipinkaulio ilgis alkiinkaulio atzvilgiu,
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voliarinis nuokrypis, sanarinis pavirSius) ir lizgaliai fiksuojami voliarine
rakinama plokstele (VRP) ir sraigtais [24]. Labai svarbu stengtis implantuoti
VRP ties vandenskyros linija (watershed), nes implantuojant distaliau jos, yra
didele tikimybé sukelti lenkiamyjy sausgysliy dirginimg arba paZeidima,
ypatingai nyks¢io lenkiamosios sausgyslés (FPL) [10, 48, 49]. Luzgaliy,
sgnarinio pavirSiaus kongruentiSkui ir metalo konstrukcijos padéciai jvertinti
atlickamos standartinés rentgenogramos: tiesiné ir Soniné, o sraigty ilgiui
jvertinimui atlickamos specifinés rieSo rentgenogramos: jstrizinés ir dangaus
linijos (skyline) [50]. ISliekant stipinkaulio distalinio galo dorzalinio
fragmento poslinkiui arba nestabilumui, taikomas kombinuotas pri¢jimas —
papildomai atliekamas rieSo ir dilbio dorzaliniame pavirSiuje stipinkaulio
distalinio galo projekcijoje tiesus arba iSlenktas pjivis. Pasluoksniui
pricinama prie fragmento, kuris atvirai atstatomas ] anatomin¢ padétj ir
fiksuojamas specifinio fragmento arba dorzaline rakinama plokstele ir
sraigtais [47]. Jeigu kartu su stipinkaulio distalinio galo ldZiu yra ir
diagnozuotas ir alkiinkaulio ylinés ataugos ltizis, butina patikrinti DRUS
stabilumg (atlickama skersiné sanario apkrova). Jeigu sanario panirimo arba
iSnirimo pozymiy néra, sanarys traktuojamas kaip stabilus ir papildomai
alkiinkaulio yliné atauga nefiksuojama. Esant sgnario nestabilumui atlickamas
atskiras dorzolateralinis pjuvis alkiinkaulio ylinés ataugos projekcijoje ir
atlickama jos atvira repozicija ir fiksacija sraigtu arba K-viela su vieline
aStuoniuke[24, 51].

Pries operacija esant rieSo kanalo klinikiniams simptomams, atveriamas
rieSo kanalas kiek pratgsiant pjivi distalyn arba per atskirg pjav] priklausomai
nuo operuojancio chirurgo pasirinkimo. Pagrindinis tikslas atverti rieSo kanala
ir paSalinti hematoma[36].

Operacijos pabaigoje prie§ siuvant zaizda yra patikrinami rieSo judesiai:
rieSo sulenkimas, iStiesimas, rieSo supinacija ir pronacija. Esant laisviems ir
neribotiems judesiams zaizda gausiai iSplaunama ir susiuvamas m. pronator
quadratus raumuo. Jeigu raumuo traumos metu buvo iSpléstas arba pazeistas
ir liko raumens defektas, ne visada techniskai jmanoma §j raumen] susiiti
[52]. Zaizda susiuvama pasluoksniui, uzdedami steriliis tvarséiai [42]. Rie$o
sanarys imobilizuojamas gipso longete fiziologinéje padétyje voliarine gipso
longete. Jeigu operacijos metu atlikta alkiinkaulio ylinés ataugos luzio
fiksacija, atliekama rieSo su alkiinés sgnariu imobilizacija gipso longete.
Pooperacinéje palatoje lokaliai uzdedamas Saltis [53, 54].

Po operacijos pacientas grazinamas | skyriy, kuriame taikomas
pooperacinis nuskausminimas. Sekan¢ia para po operacijos pacientui
atlickamas perriSimas, kurio metu vertinama Zzaizdos buklé: sekrecija i$
zaizdos, rieSo patinimas, pirSty funkcija, kraujotaka ir jutimai. Jeigu zaizda
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rami, gyja pirminiu biidu, be infekcijos pozymiy, ant zaizdos uzdedami sausi
sterilis tvarsCiai, rieSas imobilizuojamas gipso longete. Atlickamos
kontrolinés dviejy krypéiy rentgenogramos, tgsiamas pooperacinis
nuskausminimas, pacientui parodoma pirSty mankSta — aktyvus pilnas pirsty
sulenkimas ir iStiesimas. Antrg parg pakartotinai vertinama zaizdos btklé ir
nesant skundy ir komplikacijy, pacientas iSraSomas tolimesniam
ambulatoriniam gydymui. PaaiSkinamos pooperacinés rekomendacijos ir
duodama rieSo manksty atmintiné (Priedas Nr. 1). Pooperaciniu laikotarpiu
pacientui rekomenduojami vaistai nuo skausmo ir rekomenduojama vartoti
vitaming C po 500 mg 1 kartag per dieng 50 dieny. [55]. Ambulatorinéje
asmens sveikatos priezitiros jstaigoje atliekami perriSimai, sugijus Zaizdai
pasalinami siiilai. Pacientui paaiskinama rankos pirsty, alkiinés ir peties
sanariy manksty svarba.

Stipinkaulio distalinio galo luzio reabilitacija prasideda iskart po luZio
imobilizacijos. Pacientui parodomos pirSty mankstos: pilnas pirSty istiesimas
ir sulenkimas, kumscio suémimas pilna jéga, nyks¢io prieSpastatymas su kitais
pirstais. Taip pat alklinés, ir peties sgnario mankSta, nes ranka pariSama ant
skaros. Mankstos atlickamos po 10-15 sekundziy 3-5 kartus dienoje. I$ karto
po operacijos ir iki imobilizacijos nuémimo pacientas t¢sia minétas mankstas.
Po 2 savaiCiy pacientui leidziama nuimti gipso longete 2-3 kartus dienoje ir
pradéti papildomai rieSo manks$ta: rieSo sulenkimas, iStiesimas, rieSo
supinacija ir pronacija skausmo ribose (Priedas Nr. 1) kasdien ilginant laika
be imobilizacijos. Po 3 savaiciy pilnai nutraukiama rieSo imobilizacija gipso
longete ir pacientas tesia paskirtas mankstas. Rekomenduojama nesiremti su
operuota ranka 2 ménesius laiko [56].

Po 6 savaiciy pacientas konsultuojamas ortopedo traumatologo ir nesant
komplikacijy, siun¢iamas reabilitologo konsultacijai, tam kad bity
pradedamas rieSo reabilitacinis gydymas: pirminis ir antrinis reabilitacijos
etapas. Taikoma fizioterapija, kineziterapija, pacientas raginamas aktyviai
mankstinti rieSo sanarj, atliekami rieSo judesiy ir jégos atstatymo pratimai. Po
trijy ménesiy ortopedo traumatologo konsultacijos metu diagnozuojamas
lazio sugijimas ir nesant komplikacijy, tgsiamas reabilitacinis gydymas,
siekiama maksimaliai atstatyti rieSo funkcija, pacientas pilnai gali remtis
operuota ranka, leidZiamas fizinis rieSo kraivis.

2.4. Stipinkaulio distalinio galo lizio operacinio gydymo dazniausios
komplikacijos

Neabejotinai pooperacinés komplikacijos daro neigiamg jtakg operacinio
gydymo iSeitims. Neretai pablogina funkcinius rezultatus, prailgéja rieSo
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funkcijos atsistatymo laikas, pacientai véliau grjZta prie jprastinio fizinio
kriivio,o kartais to pasiekti nepavyksta, ypa¢ jauniems ir dideliy poreikiy
pacientams. Bendras komplikacijy daznis literatiiros duomenimis svyruoja
nuo 4 % iki 36 % gydant stipnkaulio distalinio galo ltzius operaciniu
btidu[22], o esant sgnariniams skeveldriniams C tipo pagal AO/OTA
klasifikacija liziamas komplikacijy daznis padidéja iki 52.8%[21].
Dazniausios komplikacijos, pasitaikancios gydant stipinkaulio distalinj
gala atliekant viding fiksacijg voliarine rakinama plokstele, yra sausgysliy
tenosinovitas (sausgysliy uzdegimas) arba jy plySimas dél jatrogeninio
dorzalinio stipinkaulio distalinio galo kortikalinio sluoksnio paZeidimo
penetruojanciais sraigtais[41,42]. Literatiiros duomenimis $iy komplikacijy
daznis siekia iki 16%][39]. Tiesiamyjy sausgysliy pazeidimy daznis siekia nuo
3% iki 5%, dazniausiai yra pazeidima nyks$c¢io ilgojo tiesiamojo raumens
sausgyslé (extensor pollicis longus)[39, 40]. Taip pat galimas ir nykscio ilgojo
lenkiamojo raumens sausgyslés (FPL —flexor pollicis longus) pazeidimas arba
tenosinovitas dél voliarininés rakinamos plokstelés dirginimo, kurio daznis
siekia apie 6%[39]. Reciau galimas ir nykscio ilgojo lenkiamojo raumens
sausgyslés (FPL) pilnas plySimas apie ~ 4%, kuris gali jvykti net praéjus
metams po operacijos[59]. Dazniausia $iy komplikacijy prieZzastis yra
voliarinés rakinamos plokStelés implantavimas per distaliai vandenskyros
linijos (watershed) arba yra pasirenkami per ilgi lizgalius fiksuojantys
sraigtai, todé¢l atsiranda mechaninis sausgysliy dirginimas. Taip pat galimas
pazeidimas pacia metalo konstrukcija — sukeliamas ankStumas tarp metalo
konstrukcijy ir sausgysliy[52]. Apie 10% visy metalo konstrukcijy pasalinimo
operacijy yra atliekama biitent dél sausgysliy pazeidimo plokstele arba
sraigtais[60]. Atliekant viding fiksacijg dorzaline plokstele tiesiamyjy
saugysliy dirginimas arba pazeidimas yra zenkliai didesnis ir siekia net iki
48%[61]. Todél Siuo metu siekant sumazinti tiesiamyjy sausgysliy pazeidima,
naudojamos tik mazo profilio plokstelés, nes yra glaudus plokstelés kontaktas
su saugyslémis[62]. Dél Sios priezasties metalo konstrukcijy pasalinimo
operacija atlickama dazniau taikant viding fiksacija DRP negu VRP[49,50].
Netaisyklingai sugijes stipinkaulio distalinio galo lazis yra retai
pasitaikanti, bet rimta komplikacija gydant stipinkaulio distalinio galo 1izj
voliarine rakinama plokstele, kuri blogina rieso funkcija, didina pakartotiniy
operacijy poreikj, taip pat ilgina gydymo trukme ir kastus[51,52]. To
priezastis yra antrinis liizgaliy poslinkis, daZniausiai asocijuoas su stipinkaulio
ménulio facetés dislokacija, kurios fiksacija yra nepakankama[22]. Kai kuriy
autoriy duomenimis, Siy komplikacijy daznis yra 2%[22] - 4%[67]. Remiantis
anatominémis studijomis, stipinkaulio ménulio faceté sudaro nuo 52% iki
53% viso stipinkaulio distalinio galo sanarinio pavirSiaus, todél jai atitenka
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didziausias rieSo aSinis apkrovimas. Ménulio facetés antrinis poslinkis
sicjamas su blogos prognozés rezultatais, nes daro didele jtaka rieSo
judesiams[54,55]. Dazniausiai pacientg vargina sumazéjusi rieSo judesiy
amplitudé, mazéjusi sugriebimo jéga, vargina rieSo deformacija ir skausmingi
judesiai. Daznai skausmas lokalizuojasi rieSo ulnaringje puséje, vargina
skausminga ir ribota rieSo pronacija ir supinacija[70—72]. Netaisyklingai
sugijes luzis diagnozuojamas remiantis §iais rentgenologiniais kriterijais:
radialiné inklinacija <15 °, stipinkaulio auk$¢io sumazéjimas >2-5mm,
radialiné inklinacija <15 °, dorzalinis arba voliarinis nuokrypis >20°, sanarinis
laiptas >2mm [11, 12, 50, 73]. Dél rais¢iy balanso sutrikimo, yra apkraunamas
rieSo vidurinis sgnarys, taip pat rieSo ulnariné pusé ir pacientas jaucia minétus
simptomus[74, 75]. Diagnozavus netaisyklingai sugijusi l0zj ir esant
klinikiniams simptomams pacientui rekomenduojamas pakartotinis operacinis
gydymas — koreguojanti osteotomija, leidzianti pagerinti rieSo funkcijg ir
sumazinti rizikg artrozés vystymuisi[62,63].

Periferiniy  nervy paZeidimas yra  priskiriamas  retesnéms
komplikacijoms, kuriy daznis siekia nuo 2% iki 8%[78, 79]. Dazniausiai Sios
komplikacijos siejamos su fimiu vidurinio nervo spaudimo arba sumusSimo
pozymiais — rieSo kanalo sindromu[37]. Umaus rieSo kanalo sindromo
priezastys: potrauminis rieSo patinimas, tiesioginis kraujosriivos (hematomos)
spaudimas, rieSo imobilizacija sulenktoje padétyje. Taip pat vidurinis nervas
gali tiesiogiai buti paZeidZiamas traumos, ltizio metu, reciau pacios operacijos
metu [38]. Esant imus rieSo kanalo klinikiniams simptomams pacientas
skundziasi pastoviu pir§ty tirpimy arba pirSty jutimy sumazéjimu, vargina
imus deginancio pobiidzio skausmas, kuris nemaZzéja taikant konservatyvy
gydyma (analgetikais, SalCio aplikacija, gipso longetés atlaisvinimu,
kraujotakg gerinanciais vaistais). Diagnozavus imy rieSo kanalo sindromg
skiriamas operacinis gydymas — rieSo kanalo atlaisvinimas. Reciau yra
atlickamas profilaktinis rieSo kanalo atlaisvinimas, nes kai kuriy autoriy
duomenimis tai didina komplikacijy daznj[80, 81]. Dél vidurinio nervo
pazeidimo gali iSsivystyti kompleksinis regioninis skausmo sindromas
(KRSS). Skirtingy autoriy duomenimis KRSS tam tikru sunkumo laipsniu po
stipinkaulio distalinio galo liizio pasireiSkia nuo 1% iki 37% pacienty [82].
Pacientams gydomiems operaciniu biidu siekia nuo 4% [69] iki 8,8%][83].
Kompleksinis regioninis skausmo sindromas tai yra autonominis ir
vazomotorinis sutrikimas, kuriam biuidingas stiprus nuolatinis skausmas,
tirpimas, ilga laika iSliekantis galtinés patinimas, odos spalvos ir temperatiiros
pakitimai, skausmingi ir riboti judesiai. Atlikus rentgenologinj tyrima gali biiti
stebima kauly osteopenija. Sj sindroma bitina kuo anks¢iau diagnozuoti ir
pradéti gydyti. ProfilaktiSkai skiriamas vitaminas C, pacientas gerai
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nuskausminamas, raginamas mankstintis. Gydymas yra sudétingas,
reikalaujantis multidisciplininio gydymo psichoterapija, akupunktira,
antidepresantais, kraujotaka gerinanciais vaistais, mank§tomis, masazais, ilgai
veikianCiais analgetikais[82]. Atliekant voliarinj pri¢jima prie lazgaliy
chirurgas turi biiti atsargus, nes galimas vidurinio nervo delno odos $akos
pazeidimas iki 5,5%[84]. Si nervo 3aka lokalizuojasi $alia rieSo radialinés
lenkiamosios sausgyslés.

Gydant stipinkaulio distalinio galo lGzius operaciniu budu atliekant
viding fiksacija neiSvengiama ir pooperacinés infekcijos. Tai gana reta
komplikacija, kurios daznis siekia nuo 0,8%[85] iki 2,24 %[66]. Dazniausiai
tai yra pavir$iné infekcija, kuri paprastai gydoma taikant antibiotikoterapijg ir
perriSimus. Esant giliai infekcijai atliekama Zaizdos revizija, debridementas,
kartais, net pasalinimos metalo konstrukcijos ir lizgaliai fiksuojami iSorinés
fiksacijos aparatu. Daznai reikalingos pakartotinés operacijos siekiant atstatyti
rieSo funkcija[82].

Potrauminé rieso artrozé dazniausiai vystosi vélyvajame periode praéjus
keliems metams po stipinkaulio distalinio galo lizio gydymo. RieSo
potrauminés artrozés vystymuisi turi jtakos lGzio morfologija - esant
sgnariniams ltiziams artrozés rizika didéja. Dél netaisyklingai sugijusio liizio,
sutrinka rieSo biomechanika, didéja rieSo apkrova, dél to rieSo artrozé vystosi
greiCiau. RentgenologiSkai stebimas susiauréjgs  sgnarinis  tarpas,
subchondriné skleroze, osteofity ir cisty formavimasis[86]. Ankstyvojoje
stadijoje dazniausiai pacientai potraumin¢ artroz¢ toleruoja gerai, bet
progresuojant artrozei sumazéja judesiy amplitudé, atsiranda skausmingi ir
riboti rieSo judesiai, sutrinka rieSo funkcija ir blogéja paciento gyvenimo
kokybé[75,76]. Autoriy Katalano[89] ir Goldfarb[90] atliktose studijose
stebéti pacientai 7 ir 15 mety laikotarpyje po stipinkaulio distalinio galo liizio
gydymo atliekant viding fiksacija. Jy studijose potrauminé rieSo artrozeé
i8sivysté po 7 mety 76% pacienty ir po 15 mety 81% pacienty. Taip yra
zinoma, kad esant sugijusiam liziui su poslinkiu, nebuvo atstatytas sgnarinis
pavirsius ir lieka sgnarinis poslinkis daugiau negu 2 mm, artrozés vystymasis
yra zenkliai spartesnis[86, 87, 91].

2.5. PrieSoperacinis planavimas: jo reikSmeé, pagrindiniai prieSoperacinio
planavimo metodai bei naujy metody apzvalga

PrieSoperacinis planavimas ortopedijoje ir traumatologijoje yra
neatsiejama sékmingo operacinio gydymo dalis, kurios pagrindinis tikslas yra
pasirinkti optimaliausia chirurging taktika siekiant pasiekti geriausia funkcinj
rezultatg. PrieSoperacinio planavimo metu chirurgas nepazeidziant odos turi
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galimybe analizuoti 1Gzio morfologijg bei charakteristika, suklasifikuoti 1iz]
ir pasirinkti tinkamiausig pri¢jima prie lizgaliy, planuoti lizgaliy repozicija
ir fiksacijg bei prognozuoti gydymo iSeitis ir paciento pooperacing prieziiirg,
reabilitacijg[15, 16]. Istoriskai nuo rentgenologinio tyrimo iSradimo 1985
metais rentgenogramos naudojamos ortopedijoje ir traumatologijoje
prieSoperaciniam planavimui, ant kuriy pieStuko ir liniuotés pagalba chirurgas
atlieka kaulo asies, ilgio, lizgaliy poslinkio matavimus atsizvelgiant j kaulo
anatominius orientyrus [92, 93]. Nors Sis metodas yra paprastas, lengvai
prieinamas, pigus, pacientui tenka mazesné apSvita, jis turi ir savy
trukumy[84—-86]. Rentgenologinis tyrimas yra dviejy dimensijy vaizdas, o
kaulas yra sferinés formos, taip pat vaizdai gali skirtis dél paciento padéties,
del to matavimai gali biiti netiksliis ir ypatingai sunku jvertinti luzgaliy
rotacing deformacija[95-97]. Be to, rentgenologiniuose vaizduose tiriamas
objektas ne visuomet yra tikro dydzio dél vaizdo padidinimo faktoriaus[98].
Esant sgnariniams ltziams did¢ja rizika netaisyklingai atstatyti ir netinkamai
fiksuoti luzgalius, ko pasekoje, didéja rizika pakartotiniy operacijy nuo 10%
iki  15%[99, 100]. Siuo metu esant sgnariniams laziams arba
daugiaskeveldriniams liiziams atlickamas kompiuterinés tomografijos (KT)
tyrimas[16, 101]. KT tyrimo metu atlickami ne tik dviejy (2D) bet ir trijy
dimensijy (3D) vaizdai — rekonstrukciniai KT vaizdai, kuriy pagalba tiriamas
objektas matomas tikro dydzio, atlickami tiksliis matavimai visose trijose
plokstumose[102].

Greitai progresuojant Siuolaikinéms technologijoms atsirado nauji
metodai prieSoperaciniam planavimu.  Kuriant 3D vaizdus, kuriais
programinés jrangos pagalba galima realiu laiku simuliuoti [tZiy repozicijg ir
fiksacijg, keisti ir pritaikyti tinkamiausig implantg[103, 104]. Atlikti tyrimai
rodo, kad tokiy metody naudojimas padeda chirurgui aiSkiau suprasti lizio
morfologija, pasirinkti optimaliausig pri¢jima maziau pazeidziant aplinkinius
audinius ir tiksliau atstatant luzgalius, pasirinkti tinkamo dydzio metalo
konstrukcijg ir sraigty ilgj, taip pat trumpina operacijos laika, operacinj
nukraujavimg ir komplikacijy rizika[94, 105-110]. Paminétina, kad Zmogus
natiiraliai objektus mato trijose plok§tumose, o visi vaizdai i§ ekrany, nors jie
gali biiti ir 3D vaizdai, vis tiek matomi, kaip 2D wvaizdas[111]. Todél
pastaruoju metu sparCiai populiaréja naujas metodas - i§ kompiuterinés
tomografijos vaizdy sukurti 3D spausdinta modelj. Siuo metu 3D spausdinti
modeliai placiai naudojami virSutiniy galtiniy, stuburo, dubens ir kluby, kelio
sanario, ¢iurnos ir pédos chirurgijoje[112]. 3D spausdintas modelis yra realaus
dydzio, pagamintas i§ | kaulg panasios medziagos, leidziantis chirurgui
natiiraliu erdviniu matymu jvertinti 1tzio morfologijg ir struktiira. Tai leidzia
chirurgui simuliuoti pagrindinius operacijos etapus tiesioginiu biidu atlikti
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luzgaliy repozicijg, parinkti tinkamg metalo konstrukcijg, atlikti tikslig ir
stabilig lazgaliy fiksacijg, iSvengti nenumatyty komplikacijy[107, 113-117].
Tai ypaé svarbu esant sgnariniams skeveldriniams lGziams, kuriy anatominé
luzgaliy repozicija yra privaloma salyga sékmingo operacinio gydymo
iSeitims[118—120]. Tyrimai rodo, kad 3D spausdinty modeliy naudojimas
prieSoperaciniam planavimui pagerina lGzgaliy repozicija ir fiksacija,
sutrumpéja operacijos laikas, intraoperacinio rentgeno naudojimo laikas,
operacija praeina sklandziau be papildomy manipuliacijy, maziau zalojami
aplinkiniai audiniai[9, 121-124]. Kaip ir visi metodai 3D spausdinti modeliai
turi ir savo truokumy: reikalinga speciali programiné jranga vaizdy
apdorojimui, reikalingos papildomos investicijos 3D spausdintuvui, reikalauja
papildomy Ziniy ir laiko, d¢l to didéja gydymo kastai[93, 125].

2.6. 3D spausdinty modeliy kiirimo metodikos apzvalga

Pagrindinis 3D modelio sukiirimo principas — perkelti turimus 2D
vaizdus i 3D vaizdg ir 3D spausdintuvo pagalba atspausdinti 3D modelj. 3D
vaizdai kuriami naudojant KT vaizdus. DICOM (Digital Imaging and
Communications in Medicine) formatu. Idealiausia KT vaizdy rezoliucija
kuriant kaulinj 3D model;j turi biiti ne didesné nei 0,4-0,75 mm [126] tam,
kad sumazinti kuriamo modelio paklaidg ir atspausdintas modelis atitikty
mastelj] 1:1[127]. DICOM formatui apdoroti yra sukurtos jvairios
programinés jrangos, 1§ kuriy plaCiausiai naudojamos S$ios mokamos
licencijos: ,,0Osirix, MeshLab® ir nemokamos licencijos ,,3D sliser<[128].
Programinés jrangos vaizdai yra apdorojimi atliekant Siy vaizdy segmentacija
— kuriamas tik reikalingas vaizdo anatominis segmentas pvz: peties sgnarys,
alkiinés, klubo arba kelio sanarys ir t.t., todél 3D modeliai yra realaus dydzio,
specifiSki pacientui ir pagaminti pagal paciento anatomijg. Segmentacijai
atlikti naudojamos jvairios programinés jrangos funkcijos, kaip tiesioginis
mechaninis struktiiros pazymeéjimas arba pusiau automatinis metodas —
pazymima visa anatominé dalis vaizde. Pilnai automatiné funkcija paZzymi ta
patj segmentg visuose vaizduose, bet §is metodas yra re¢iau naudojamas,nes
turi didziausig paklaida[129]. Tam, kad panaikinti netikslumus ir sukurto
anatominio segmento pavirSius biity ilgesnis, panaudojama ilyginimo
funkcija dazniausiai 1mm tikslumu. Sukurtas segmentas tos pacios
programinés jrangos pagalbos konvertuojamas j .STL (stereolithography)
formatg — taip sukuriamas reikalingos anatominés dalies skaitmeninis 3D
vaizdas. Sis procesas uztrunka nuo vienos iki keliy valandy priklausomai nuo
anatomings dalies dydzio bei sudétingumo - kuo daugiau atskiry anatominiy
daliy, tuo procesas uztrunka ilgiau. 3D spausdintuvui reikalingas sukurtas
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.STL failas, kad atspausdinty 3D modelj. Pirmi komerciniai 3D spausdintuvai
atsirado 1986 metais[128], juy kaina tada svyravo apie 100000 $. Siuo metu
nekomercinio 3D spausdintuvo kaina svyruoja nuo keliy iki deSimties
tikstanciy eury. Medicinoje jie placiai pradéti naudoti nuo 2015 mety[127].
ISanalizavus moksling literatlirg, tinkamiausias 3D  spausdintuvas
Ortopedijoje ir Traumatologijoje FDM (Fused Deposition Modeling) tipo
spausdintuvas[130-134]. Sio 3D spausdintuvo veikia ,rasalo laseliais*
pasluoksniui dengdamas i§lydyta plastika, kuris sustingsta, taip sudarydamas
kietg atramg kitam sluoksniui. FDM spausdintuvo pranaSumai: tikslus, greitas,
tinkamas kaulams, pigus aptarnavimas ir pigi medziaga (lyginant su kitomis
medziagomis pvz:. 10 x 10 cm dydzio objekto kaina yra ~ 15 eury),
didziausias trikumas, kad reikalingas pagrindas spausdinimui, kurj véliau
reikia mechaniskai pasalinti. Spausdinimo procesas uztrunka nuo penkiy
valandy iki paros, priklausomai nuo objekto dydzio. 3D modeliai
spausdinami i§ PLA (biopolimeras) plastiko arba ABS (akrilnitrilo butadieno
stireno polimeras) medziagos[130, 131]. Naudojant PLA medZziaga
pasiekiamas maksimalus 3D spausdintuvo greitis, reikalingas maZesnis
sluoksniy storis, pasiekiama auk$ta 3D modelio pavirSiaus rezoliucija
(spausdinamas tikslus 3D modelio pavirSius), medziaga yra netoksiska ir
pilnai perdirbama. 1§ PLA medZziagos atspausdinti 3D modeliai gali biti
mechanis$kai apdorojami: pavirSius dazomas ir Slifuojamas, pasalinami
artefaktus, juos galima sterilizuoti[8, 132]. Pagrindinés ABS termoplastiko
savybés yra patvarumas ir atsparumas mechaninei deformacijai, bet
spausdinimui reikalinga auksta temperatiira, medziaga néra perdirbama,
spausdinimo procesas yra ilgesnis lyginant su PLA medziaga[132]. ABS
medziaga yra lengvai apdorojama, tvirta, elastinga Zemoje temperatiiroje,
atspari kars€iui ir cheminéms medziagoms. IS ABS pagaminti modeliai gali
buti mechaniskai apdorojami kaip ir PLA medziaga (pavirSiy daZymas,
Slifavimas, artefakty pasalinimas).
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Paveikslas Nr.1. Skaitmeninio 3D modelio kurimas panaudojant KT 2D
vaizdus su ,,3D sliser programine jranga. a — aksialiniai KT 2D vaizdai, b —
koronariniai KT 2D vaizdai, ¢ —sagitaliniai KT 2D vaizdai, d — segmentuotas
skaitmeninis 3D modelis

2.7. Stipinkaulio distalinio galo luzio operacinio gydymo iSeiciy funkciniai,
klinikiniai ir instrumentiniai vertinimo metodai

Egzistuoja jvairiy funkciniy ir klinikiniy metody vertinti galiing po
stipinkaulio distalinio galo 1GZio. Esant sagnariniam stipinkaulio distalinio galo
luziui, prognostiskai iSeitys yra blogesnés lyginant su nesgnariniais luziais,
dazniausiai lieka funkcinis galiinés deficitas. Potrauminés galiinés funkcija
vertinima tiek objektyviais, tiek ir subjektyviais metodais[22-24].
Stipinkaulio distalinio galo lizio operacinio gydymo rezultatai dazniausiai
matavimas (rieSo lenkimas ir tiesimas, ulnariné ir radialiné deviacija, rieso
pronacija ir supinacija), rankos jégos matavimas dinamometro pagalba.
Matuojant rieSo lenkimg ir tiesimg pazymimi matavimy aSies taSkai —
alkiinkaulio alktinin¢ atauga, rieSo trikampis kaulas ir penkto delnakaulio
galva. Pazyméti taskai sujungiami tarpusavyje ir gaunama matavimy asis.
Matuojant rieSo ulnaring ir radialing daviacijas paZymimi matavimy asies
taskai - zastikaulio lateralinis epikondilas, rieSo galvinis kaulas ir treciojo
delnakaulio galva. TaSkai sujungiami tarpusavyje ir gaunama matavimy
aSis. Matuojant rieSo supinacija ir pronacijg - petys neutrolioje padétyje,
ranka sulenkta per alktinés sanarj 90 laipsniy kampu, alkiiné prispaudziama
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prie liemens[135]. Tokiu paéiu principu yra matuojama rankos jéga
dinamometro pagalba[136] (Priedas Nr. 2). Siy duomeny rezultatai lyginami
su sveikos gallinés rezultatais, vertinamas skirtumas tarp jy - kuo skirtumas
mazesnis, tuo gydymo iSeitis yra geresné [9]. Taip pat gydymo rezultatai
vertinami objektyviu instrumentiniu metodu — radiologiniais stipinkaulio
distalinio galo parametry matavimais. Radiologiniy parametry matavimy
rezultatai lyginami su standartizuotais stipinkaulio  distalinio  galo
rentgenologiniais vertinimo kriterijais[50, 73].

Subjektyviis potrauminés galtinés vertinimo metodai daznai naudojami
ortopedijoje traumatologijoje, kai pacientas pats vertina savo galiinés funkcija
pagal jvairius specifinius klausimynus. Pla¢iausiai ir seniausiai ortopedijoje
traumatologijoje skausmo vertinimui naudojama vizualiné analoginé skalé
(VAS)[137]. Dazniausiai Lietuvoje virSutinés galiinés vertinimui naudojamas
Dash arba QuickDash (The Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand Score)
validuotas klausimynas lietuviy kalba[138]. Sie klausimynai plagiai
naudojami ir rieSo funkcijos vertinimui po stipinkaulio distalinio galo liZio.
Dash klausimynas susideda i§ 30 klausimy apie tiriamojo simptomus ir
gebéjima uzsiimti tam tikru veikla [ 139, 140]. QuickDash yra trumpesné Dash
klausimyno versija, kuria vertinami 11 klausimy apie asmens gebéjimg atlikti
tam tikras uzduotis, atlaikyti apkrovas ir vertinamas simptomy sunkumas
[141]. QuickDash vertinime naudojama 5 baly Likerto skalé, kurioje
tiriamasis pasirenka vertinimo skaiciy atitinkantj sunkuma arba funkcijos lygj
- kuo aukstesnis vertinimo balas, tuo iSeitis yra blogesné [142] (Priedas Nr.
3). Kitas placiai naudojamas klausimynas po stipinkaulio distalinio galo lGizio
rieSo 1iSeiiy vertinimui yra PRWE (Patient-Rated Wrist Evaluation)
klausimynas, kuris skirtas rieSo skausmui ir negaliai jvertinti tiriamojo
kasdienio gyvenimo metu [143—145] (Priedas Nr. 4). Sis klausimynas turi
aukstas psichometrines savybes ir pasizymi aukstu intraklasiniu koreliacijos
koeficientu (ICC- Intraclass Correlation Coefficient), kuris yra 0.90-0.91
[146-148]. PRWE klausimyno pagalba vertinamas tiriamojo skausmo ir
negalios lygis nuo 0 iki 10 baly. Klausimynas sudarytas i§ dviejy daliy:
skausmo dalies, kuri susideda i§ 5 klausimy ir funkcinés dalies, kuri sudaryta
i§ 10 klausimy. Kuo didesnis bendras klausimy balas, tuo rieSo funkcija yra
blogesné. Yra ir kity re¢iau nauduojamy specifinés skalés rieso funkcijos
jvertinimui, tokiy kaio Mayo Wrist skalé ir The Gartland & Werley skalé.

Taip pat gali biiti naudojami ir kiti nespecifiniai metodai, kaip autoriy
sudarytos anketos. DaZniausiai tokios anketos naudojamos, kai vertinimas
néra standartizuotas arba tiriamas naujas objektas. Tokiy nespecifiniy ankety
pagalba paprastai norima suzinoti subjektyvig vertintojy nuomong apie
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tiriamgjj objekta. Tam daznai naudojama Likerto tipo skalés nuo 0 iki 10 baly,
apskaiCiuojamas baly vidurkis ir daromos i§vados apie tiriamajj objekta.

2.8. Eksperty iSorinio ir vidinio sutariamumo nustatymas

Eksperty (angl. Inter- ir intra-observer) vertinimo sutariamumas taikomas
sickiant  pagristi tyrimo patikimumg. Tyrimo patikimumas gali  bati
apibréziamas kaip ~ vienas i tyrimo kokybés  kriterijy, kuris  nusako
matavimy tiksluma, stabilumg ir sutariamuma [149]. Eksperty sutariamumas gali
biti vidinis (intraobserver) - skirtumas tarp to paties vertintojo kartotiniy
matavimy, ir iSorinis (interobserver) sutariamumas - matavimy skirtumas tarp
vertintojy [150]. Esant dviems ekspertams sutariamumui apskaiciuoti naudojama
Kochen kapa (Cohen’s kappa) statistika. Jeigu eksperty trys ir daugiau arba
vertinami kokybiniai kintamieji sutariamumy apskaiciavimui, taikoma Fleiss
kapa statistika. Kapa koeficientas gali biiti nuo 0 iki 1 ir kuo koeficientas ar¢iau
vieneto tuo patikimumas didesnis. Kapa koeficientas vertinamas
remiantis Landis ir Koch metodika: <0 — blogas; nuo 0,00 iki 0,20 — silpnas; nuo
0,2 iki 0,4 — patenkinamas; nuo 0,4 iki 0,6 - vidutinis; nuo 0,6 iki 0,8 — geras; nuo
0,8 iki 1,0 — puikus [151, 152].

2.9. Tyrimo pagrjstumo apibendrinimas

PrieSoperacinio planavimo svarba yra pripaZzinta ortopedy traumatology
bendruomengéje ir yra neatsiejama sékmingos operacijos dalis. Tai atsispindi
ortopedy traumatology mégstamoje patarléje ,, jei nesugebi planuoti, planuoji
zlugti (angl. ,,If you fail to plan, you are planning to fail!*) [15]. Istoriskai
prieSoepraciniam planavimui buvo naudojamos tik rentgenogramos, véliau
atsiradus galimybéms placiai pradéti naudoti KT vaizdai, kurie ypatingai
svarbiis sgnariniy liiziy vizualizacijai. Vis dél to, sudétingy skeveldriniy
sanariniy kompleksiniy luziy diagnostikai KT vaizdai ne visada pakankami ir
juos kartais sunku jvertinti. Be to, KT vaizdy interpretavimas priklauso ir nuo
chirurgo patirties[153]. Greitai tobuléjant technologijoms atsirado nauja
galimybé kurti 3D spausdintus modelius, kurie greitai iSpopuliaréjo
ortopedijoje traumatologijoje. Atsirado nauja tyrinéjimo sfera, siekianti
jvertinti jy naudingumg ir efektyvumg prieSoperaciniam planavimui ir
operacinio gydymo klinikiniams rezultatams. [vartis moksliniai tyrimai rodo
juy nauda prieSoperaciniam planavimui zastikaulio, blauzdikaulio, dubens
kauly luziy gydyme. Vis dél to, studijy apie 3D spausdinty modeliy jtaka
klinikiniams rezultamas yra mazai, o prospektyviniy ramdomizuotu studijy
yra i§ viso tik keletas.
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IS moksliniy tyrimy apZvalgy yra zinoma, kad stipinkaulio distalinio galo
sanarininiai skeveldriniai C tipo pagal AO/OTA klasifikacijg loZziai yra
ortopedui traumatologui [112]. Miusy duomenimis yra tik vienas mokslinis
tyrimas, kuriame 3D spausdinti modeliai naudoti vertinti stipinkaulio
distalinio galo 1Gzj [20] ir tik vienas prospektyvinis randomizuotas tyrimas
apie jy panaudojima $iy luziy gydyme [9]. Autoriy Chen ir kt. [9] tyrime
nebuvo vertinamas labai svarbus aspektas - jtaka komplikacijy dazniui, kuris
i§ esmés lemia gydymo rezultatus, todél Siuo metu triksta randomizuoty
tinkamos imties studijy, kurios jvertinty klinikinius rezultatus panaudojus 3D
spausdintus modelius stipinkaulio distalinio galo C tipo pagal AO/OTA
klasifikacijg chirurginiame gydyme. Taigi, iki §iol iSlieka atviras klausimas
apie 3D spausdinty modeliy efektyvyma ir jy jtakg funkcinéms ir klinikinéms
iSeitims, o tai yra labai svarbu tiek operuojanciam chirurgui, tiek ir pacientui.
Siy laziy chirurginis gydymas visame pasaulyje tik daznéja ir turi tendencija
daznéti ateityje dél senstancios visuomenés ir aktyvaus gyvenimo biido, todél
didés ir sveikatos apsaugos sistemos kastai [3, 4, 27, 28].

Dél §iy priezaséiy yra tikslinga ir reikalinga toliau tyrinéti 3D spausdinty
modeliy jtaka analizuojant stipinkaulio distalinio galo sgnarinius
kompleksinius luzius ir jy efektyvumg klinikinéje praktikoje jtraukiant
komplikacijy vertinimg, atlickant kokybiSkas prospektyvines studijas.

2.10 Metodu apraSymas mazinantys subjektyvig jtaka biomedicininiam
tyrimui

Siekiant sumazinti subjektyviy faktoriy jtaka biomedicininiame tyrime,
tiriamieji ir visi duomenys, kurie naudojami vertiname, turi biti uzkoduoti —
priskirtas unikalus Sifruotas numeris, kuris Zinomas tik pagrindiniam tyréjui ir
tik tam, kad biity atsekami tiriamieji ir jy duomenys. Kol duomenys yra
analizuojami su tyrimu susijusiais tikslais, naudojama tik uzkoduota
informacija. Tam, kad biity iSvengta tyréjy SaliSkumo mokslinéje studijoje,
naudojami patologijai specifiniai, daugumos autoriy pripazinti stipinkaulio
distalinio galo lazio vertinimui klausimynai tokie kaip QuickDash, PRWE
klausimynai, kuriuos vertina patys tiriamieji. Atliekant rieSo judesiy
matavimus ir rentgenologiniy parametry matavimus geriausia pasirinkti kelis
tyréjus, kurie neturi jtakos biomedicininiam tyrimui. Tiriamyjy
surinkti duomenys jrasomi j vertinimo protokolus, kuriuose naudojamas tik
unikalus numeris. Vertinant 3D spausdintus modelius ekspertinés studijos
metu naudojama tik koduota informacija, kuri pateikiama skirtinga seka
vertinimo laikotarpyje, be to ekspertai atlieka vertinimus atskirai vienas nuo
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kito. Optimaliausia, kad 3D spausdinty modeliy sukiirime dalyvauty keli
tyréjai neturintys jtakos atliekamam tyrimui ir patysjy nevertinty.

Biomedicininio tyrimo patikimumui pagrjsti labiausiai vertinamos
perspektyvinés studijos, kuriose tiriamasis atsitiktine tvarka priskiriamas
konkreciai grupei. Jeigu lyginamas ne pats chirurginis metodas, o gydymo
dalies jtaka galutiniams rezultatams, tada lizio diagnozavimas, operacinis
algoritmas, pooperacing priezitra ir reabilitacijos protokolas turi biiti taikomi
identiskai visiems tiriamiesiems. Tyrimo randomizacija gali biti atlickama
tiek automatizuotu programinés jrangos buidu, tiek ir standartiniu metodu —
nepermatomy i§ anksto paruosty voky metody pagalba. Programinés jrangos
pagalba gali biti i§ anksto zinoma tiriamyjy jtraukimo ] tyrimg seka arba
kaskart atlickama randomizacija [154]. Atliekant metody randomizacija voky
pagalba siekiama sumazinti SaliSkuma, todél naudojamos papildomos
priemonés voky apsaugojimui, vokai traukiami treciojo asmens ir atsitiktine
tvarka, taip pat svarbu tiksliai visg tai aprasyti tyrimo metodikoje [155].

Visi tyrimo metu surinkti $ifruoti unikaliu numeriu dokumentiniai ir
skaitmeniniai duomenys yra apsaugoti slaptazodziu kompiuteryje ir saugomi
paSaliniams neprieinamoje vietoje - seife, nuo kurio raktg turi tik pagrindinis
tyréjas.
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3. BIOMEDICININIO TYRIMO METODIKA
3.1. Bendroji biomedicininio tyrimo metodologijos dalis

Siam atsitiktiniy imé&iy prospektyviniam tyrimui 2021 01 26 gautas Vilniaus
regioninio biomedicininiy tyrimy etikos komiteto leidimas (Nr.2021/01-1299-
777). Pries atlickant biomedicininj tyrima apskaiciuotas reikalingas tiriamyjy
skaicCius, kuris yra 70. Buvo panaudotas PRWE klausimyno minimalus kliniskai
reikSmingas skirtumas tarp dviejy lyginamyjy grupiy — 11,5 baly [156],
apskaiciuotas efekto dydis d = 0,869. Bendras imties dydis — 56 tiriamieji (po 28
kiekvienoje grupéje), kuris apskaiciuotas su G¥*Power 3 (Versija 3.1.9.4,
Vokietija) statistiniu programos paketu, kurio reik§mingumo lygmuo 0=0.05, o
tyrimo galia 90 %. Numatytas apie 15 % tiriamyjy pasitraukimas i$ tyrimo, todel
bendras imties dydis padidintas iki 70 tiriamyjy. Gavus leidimg atlikti
biomedicininj tyrimg, nuo 2021 sausio ménesio pabaigos iki 2022 vasario
ménesio Respublikinés Vilniaus universitetinés ligoninés (RVUL) Ortopedijos
traumatologijos centre jtraukti tik tiriamieji, kurie operuoti dél stipinkaulio
distalinio galo 2R3 C tipo pagal AO/OTA Kklasifikacijg lGziy remiantis jtraukimo
ir atmetimo kriterijais.

3.1.1. Tiriamyjy jtraukimo ir atmetimo kriterijai:

Itraukimo kriterijai:

e tiriamyjy amzius nuo 18 iki 75 m.;

e tiriamieji, gydomi  operaciniubidu RVUL  Ortopedijos
traumatologijos centre dél stipinkaulio distalinés dalies sgnariniy
skeveldriniy l0Ziy su poslinkiu;

e tiriamieji sutiko dalyvauti biomedicininiame tyrime ir pasira$é
informuoto sutikimo forma.

Atmetimo kriterijai:

e tiriamieji, kurie atsisaké dalyvauti tyrime;

e stipinkaulio distalinio galo luziai, kurie yra senesni nei 3 savaités
laiko;

e tiriamieji, kuriems iki traumos buvo diagnozuota kita rieSo sgnario
patologija;

e tiriamieji, kurie patyré patologinj laZzj;

e atviras stipinkaulio distalinio galo liZis;

e abiejy ranky stipinkauliy distaliniy daliy [tZiai;
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alktinkaulio distalinés dalies luZis, i$skyrus alkiinkaulio yling atauga
(pvz. alkiinkaulio galvos ir/arba kiino luzis);

tos pacios rankos kity kauly lazis (pvz. rieSakauliy, delnakauliy,
pirStakauliy, Zastikaulio ir t.t);

prieSingos rankos kity kauly lGzis (pvz. rieSakauliy, delnakauliy,
pirstakauliy, zastikaulio ir t.t);

tiriamieji, kuriems iki traumos buvo sutrikusi rieso funkcija (artroze,
neurologiné patologija);

tiriamieji nesupranta arba negali uzpildyti klausimyno net padedant
tyréjui;

tiriamieji, patyre politrauma: Injury Severity Score (ISS) > 16;
tiriamieji, turintys sunkig kraujagyslinés sistemos patologija (pvz.
létinis veny nepakankamumas, labai rySki aterosklerozé, létinis
limfinés sistemos nepakankamumas);

tiriamieji, turintys priklausomybe nuo alkoholio ar narkotiky;
tiriamieji, kuriy American Society of Anesthesiologists (ASA) klasé
>= 4;

tiriamieji, kuriems pasireiSké neurologiniai ar psichiatriniai
sutrikimai, kurie trukdo patikima vertinimg ir galimybe laikytis
tinkamo rezimo;

tiriamieji, kurie dél ne nuo jy priklausancéiy prieZasCiy negalés sugrjzti
1 gydymo jstaigg tolimyjy gydymo rezultaty surinkimui;

tiriamasis dalyvauja kitame moksliniame tyrime, kuris gali turéti
jtakos §io mokslinio tyrimo rezultatams;

Kitos patologijos, kurios gali turéti jtakos tiriamos galiinés gijimui
(pvz. reumatoidinis artritas, cukrinis diabetas, vaskulitai, Marfano
sindromas, Ehlers-Danlos sindromas, imunosupresings biiklés).

3.1.2. Biomedicininio tyrimo randomizacija ir tiriamyjy apibtidinimas

Tyrimo metu buvo paruosta 70 nepermatomy voky. [ puse i$ jy idétas
raStelis su uzraSu ,,Kontroliné grupé®, i likusius - ,,3D spausdintas modelis

grupé®. Vokai sumai8yti ir padéti ] nepermatoma déz¢. Tiriamajam sutikus

dalyvauti tyrime ir pasiraSius informuoto sutikimo forma, vienas vokas

iStraukiamas tre¢iojo asmens (slaugytojos arba kito gydytojo nesusijusio su

tyrimu). Tyré€jas nezino, kuris tyrimo metodas teks tiriamajam, o iStraukus

voka ir iSsiaiSkinus, koks tyrimo metodas tenka tiriamajam, sprendimas

nekeiCiamas.
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Sio biomedicininio tyrimo ,.Kontroliné“ grupé, tai tie tiriamieji, kuriems
buvo atliktos standartinés dviejy krypciy rentgenogramos ir kompiuterinés
tomografijos tyrimas, ir diagnozuotas stipinkaulio distalinio galo sgnarinis
skeveldrinis 2R3 C tipo pagal AO/OTA klasifikacijg lizis su poslinkiu.
PrieSoperaciniam planavimui vertinti rentgenologiniai ir kompiuterinés
tomografijos vaizdai. Tiriamieji buvo gydyti operaciniu budu atlickant atvirg
luzgaliy repozicija ir osteosintez¢ plokstele ir sraigtais. ,,3D spausdintas
modelio“ grupé - tai biomedicininio tyrimo tiriamieji, kuriems
prieSoperaciniam planavimui naudoti rentgenologiniai ir kompiuterinés
tomografijos vaizdai ir papildomai 3D spausdinti modeliai. Kitais aspektais
tiriamosios grupés nesiskiria.

3.1.3. Biomedicininio tyrimo bendras planas ir etapy apraSymas bei schema

Tiriamieji konsultuoti RVUL skubos ar planine tvarka. Tiriamasis,
kuriam jtariamas stipinkaulio distalinio galo luzis remiantis surinkta
anamneze ir klinikiniais simptomais bei apzitira, atlieckamos rentgenogramos
(tiesiné ir Soniné projekcija), jvertinamos rentgenogramos. Diagnozavus
stipinkaulio distalinio galo sgnarini AO2R3 C tipo pagal AO/OTA
klasifikacija 1tzj su poslinkiu atlickama uzdara repozicija ir imobilizacija
gipso longete ir atlickamos kontrolinés rentgenogramos bei kompiuterinés
tomografijos tyrimas. Po liZgaliy uzdaros repozicijos iSanalizuojamos
tiriamojo kontrolinés rentgenogramos ir kompiuterinés tomografijos vaizdai.
Jeigu pagal anksCiau apraSyta radiologinés diagnostikos metodika
diagnozuojamas stipinkaulio distalinio galo sgnarinis AO2R3 C tipo pagal
AO/ OTA Kklasifikacijg luzis su poslinkiu, tiriamasis atitinka jtraukimo
kriterijus ir nepritaikomas né vienas atmetimo kriterijus, tiriamajam
pasiiiloma dalyvauti vykdomame moksliniame tyrime, kuris, atsizvelgiant |
dabartines gydymo gaires, neturés jokios neigiamos jtakos ilgalaikéje
perspektyvoje. Potencialiai pacientui galima tik teigiama jtaka, nes be
standartiniy prieSoperacinio planavimo priemoniy, bus panaudota ir moderni
papildoma priemoné - paciento patirto lizio personalinis 3D spausdintas
modelis.

Tiriamajam sutikus dalyvauti vykdomame moksliniame tyrime,
iSsiaiSkinus visas galimas operacinio gydymo komplikacijas bei teikiamas
naudas (tyrime dalyvaujantiems pacientams taikomas identiskas operacinis
gydymas kaip ir tyrime nedalyvaujantiems pacientams) ir pasirasius sutikimo
forma, tiriamasis yra jtraukiamas j tiriamyjy duomeny baze, kurioje bus
kaupiama visa informacija susijusi su jo gydymu. Tiriamajj jtraukus i
duomeny bazg, jam priskiriamas unikalus Sifruotas numeris, kuris neleis
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tretiesiems asmenims atsekti tiriamojo tapatybés, jeigu duomeny bazés
saugumas buty sukompromituotas. Priskyrus unikaly numerj atsitiktine
tvarka, treCiojo asmens pagalba iStraukiamas uzklijuotas vokas, kuriame
nurodoma, koks tyrimo metodas teks tiriamajam: ,,Kontrolinés* grupés arba
,,3D spausdinto modelio® grupés metodas.

,Kontrolinés“ grupés metodas: prieSoperacinio planavimo metu
iSanalizuojamos tiriamojo rentgenogramos ir kompiuterinés tomografijos
vaizdai, jvertinama ir nustatoma lizio morfologija bei struktiira, planuojamas
operacinis gydymas. Tirlamasis operuojamas pagal anksCiau aprasyta
operacinio gydymo metodika.

3D spausdinto modelio® grupés metodas: prieSoperacinio planavimo
metu iSanalizuojamos tiriamojo rentgenogramos ir kompiuterinés
tomografijos vaizdai ir papildomai sukurtas 3D spausdintas modelis, kurj
moksliniame tyrime dalyvaujantys chirurgai gali tiesiogiai paimti j rankas ir
planuoti operacinj gydyma. Sios grupés tiriamais operuojamas pagal tokia
pacig operacinio gydymo metodika kaip ir ,,kontrolinés“ grupés tiriamasis, ir
pabréztina, kad vienintelis skirtumas tarp grupiy tik 3D modelio panaudojimas
prieSoperaciniam planavimui.

Tyrimo metu sukurty 3D spausdinty modeliy patikimumas vertinamas
nustatant eksperty (intra-observer ir inter-observer) sutariamuma ir vertinama
ju itaka funkciniams rezultatams bei komplikacijy dazniui gydant stipinkaulio
distalinio galo sudétingus sanarinius C tipo pagal AO/OTA Kklasifikacija
luzius.
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Biomedicinio tyrimo bendra schema:

Prospektyviné studija

Stipinkaulio distalinio galo lizis 2R3 C
tipas pagal AO/OTA

Randomizacija

,,Kontrolinés* ,,3D spausdinto

grupés metodas modelio* grupés

Eksperty vidinio

Rezultaty palyginimas tarp grupi ir iorinio
L REERE sutariamumo

nustatymas

3.1.4. Biomedicininio tyrimo metu 3D spausdinty modeliy kiirimo metodika

Biomedicininiame tyrime vertinti stipinkaulio distalinio galo sgnariniy C
tipo pagal AO/OTA Kklasikacijg luziy 3D spausdinti modeliai be rieSakauliy
sukurti RVUL ortopedijos traumatologijos centre. 3D spausdintus modelius
kuré vienas gydytojas ortopedas traumatologas, kuris pats 3D spausdinty
modeliy nevertino, todél jtakos tyrimy rezultatams nedaré.

2D kompiuterinés tomografijos vaizdai (0,5mm rezoliucijos) .DICOM
formate eksportuojami i§ RVUL MedDream software versijos 7.6.0.
programinés jrangos. .DICOM failai perkeliami j 3D Slicer versijos 4.10.2
programine¢ jranga, kuria, pagal atlickama vaizdy segmentacija naudojant
lygio sekimo (ang. level tracing) funkcijg visose trijose kauliniy vaizdy
plokstumose (koronarinéje, aksialingje ir sagitalingje), sukuriamas trimatis
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skaitmeninis stipinkaulio distalinio galo lizio vaizdas. Vaizdas iSlyginamas
naudojant 50 % lyginimo (ang. globas smoothing) funkcijg. Skaitmeninis 3D
modelis konvertuojamas j .STL formatg. Programinés jrangos Z-suite versija
2.16.2 pagalba .STL failas apdorojamas naudojant gamyklinius nustatymus:
pasirinkta PLA spausdinimo medziaga - plastikas, parinkti iSmanieji tiltai
(ang. smart bridges) ir lengvos atramos (ang. lite support) 0,68 mm tarpas XY,
4,0 mm tankis, 0,4 mm purkstuko skersmuo, 0,29 mm sluoksnio storis,
nustatytas aukstos kokybés spausdinimo rezimas su 50 % uzpildymuy,
pasirinktas automatinis pagalbiniy atramy generavimas >30° kampu. 3D
spausdinti modeliai buvo orientuojami horizontalioje padétyje, kad biity
sumazintas naudojamos medziagos kiekis. Sugeneruotas skaitmeninis 3D
modelis perkeliamas Zortrax Printing Code formate | FDM tipo spausdintuva
Zortrax M200Plus (Olsztyn, Lenkija). 3D spausdintuvas spausdina sukurtg 3D
spausdintg modelj i§ PLA — plastiko, santykiu 1:1, kai plastiko ekstriizijos
temperatira yra 210°C ir spausdinimo platformos temperatira - 30°C. 3D
spausdintas modelis mechaniSkai iSvalomas nuo artefaktyir pagalbinés
medziagos (Paveikslas Nr.2)

a) voliarinis pavir§ius  b) sanarinis pavirSius c) dorzalinis pavirSius
Paveikslas Nr.2. Galutinis sukurto 3D spausdinto modelio vaizdas

3.1.5. Tiriamyjy pakvietimas ir dalyvavimas biomedicininiame tyrime,
informuoto asmens sutikimo gavimo ypatumai

Respublikinéje Vilnaius Universitetinéje ligoninéje diagnozavus
stipinkaulio distalinio galo luzj C tipo pagal AO/OTA Kklasifikacija 1uzj
tiriamajam Zodziu paaiskinama apie galimybe dalyvauti vykdomame
moksliniame tyrime. Tiriamajam yra iSaiSkinamos visos galimos gydymo
komplikacijos bei teikiamos naudos. Taip pat paaiskinama apie vykdomo
mokslo tiriamojo darbo aktualumag ir teikiamg naudag ne tik paciam tiriamajam
bet ir visai gydytojy bei bisimy pacienty, patirianciy tokig pacia traumg kaip
ir tirilamojo, bendruomenei. Tiriamasis prie§ biomedicininio tyrimo pradzig
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pasiraSo informuoto asmens sutikimo formg. Tik pasiraius asmening
sutikimo formg tiriamasis yra jtraukiamas j biomedicininj tyrimg. Tiriamasis
yra jtraukiamas ] tiriamyjy duomeny baze, kurioje bus kaupiama visa
informacija, susijusi su tiriamojo gydymu. Tiriamagjj jtraukus j duomeny bazg,
jam priskiriamas unikalus Sifruotas numeris, kuris neleis tretiesiems asmenims
atsekti tirilamojo tapatybés, jeigu duomeny bazés saugumas biity
sukompromituotas. Jis bus kviecCiamas atvykti ] RVUL praéjus 6 savaitéms
bei 3 ir 6 ménesiams po operacinio gydymo.

Tiriamajj informavus apie galimybe¢ dalyvauti vykdomame tyrime,
atsakius j visus ji dominancius klausimus susijusius su tyrimu ir sutikus
dalyvauti biomedicininiame tyrime, jam duodama pasiraSyti i§ anksto
paruosta ir standartizuota Siam tyrimui asmens sutikimo forma, kurioje yra
raStu iSdéstyta visa aktuali tiriamajam informacija susijusi su vykdomu
tyrimu. Prie§ pasirasant sutikimo forma, tyréjas paragina tiriamajj dar kartg
atidziai perskaityti sutikimo formoje pateikta informacija, pasiteirauja, ar
tikrai tiriamasis neturi jokiy klausimy. Tiriamajam pasirasius asmens sutikimo
dalyvauti vykdomame tyrime forma, jraSoma data ir laikas, kada ji buvo
pasiraSyta. Galiausiai jg pasiraSo tyréjas. Viena informuoto asmens sutikimo
formos kopija duodama tiriamajam. PasiraSyta forma talpinama j naujg su
tiriamajam priskirtu kodu paZenklinta segtuva, kuriame ir bus saugoma.
Dalyvavimas biomedicininiame tyrime yra savanoriSkas ir laisvas.
Dalyvavimas biomedicininiame tyrime gali biiti nutrauktas tiriamajam bet
kuriuo metu atsisakius dalyvauti biomedicininiame tyrime. Tiriamojo
atsisakymas dalyvauti biomedicininiame tyrime neturés jokios jtakos jo
tolimesnei gydymo eigai.

3.1.6. Biomedicininio tyrimo nutraukimo arba pakeitimo sglygy aprasymas

Vykdomas biomedicininis tyrimas nutraukiamas pasibaigus tyrimo laikui
arba surinkus suplanuota tiriamyjy skaiCiy. Tyrimas gali biiti nutrauktas
atsiradus aiSkioms ir apibréZtoms, mokslu grjstomis rekomendacijoms, kurios
biity parengtos kity autoriy. Tyrimg nutraukus, visa surinkta informacija apie
tiriamuosius bus sunaikinta be galimybés jg atkurti. Vykdomas biomedicininis
tyrimas gali biiti pakeistas pasibaigus numatytam tyrimo laikui ir nesurinkus
norimos reprezentatyvios imties. Taip pat tyrimas gali biiti pratestas gavus
VRBTEK leidimg siekiant jj uzbaigti ir pateikti minétos patologijos gydymo
rekomendacijas.
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3.1.7. Galima biomedicininio tyrimo nauda tiriamiesiems, galimos rizikos ir
nepatogumy tiriamiesiems jvertinimas

Sio tyrimo moksliné nauda — jstaigoje atlickamo klinikinio darbo
rezultaty analizé ir galimy problemy iSrySkinimas. Gautus rezultatus
planuojama lyginti su literatiiroje esanciais duomenimis, sudaryti gydymo
algoritmus, paruo$ti autorinius stendinius praneSimus tarptautiniy
suvaziavimy metu, straipsnius mokslinéje literattiroje.

Tiriamasis finansinés naudos neturés. Tiriamojo tolimesn] gydyma
susipazings su tiriamojo anamneze ir esama bukle. Standartiniu atveju
tiriamieji pooperaciniu periodu gydomi ambulatoriskai. Tiriamajj prizitirin¢io
tretinio lygio jstaigoje dirbancio ir pastoviai operuojancio gydytojo ortopedo-
traumatologo arba plastinés ir rekonstrukcinés chirurgijos gydytojo
specializacija ir jsigilinimas ] esamg situacijg gali netiesiogiai lemti geresnius
gydymo rezultatus.

Informacija, kuri gaunama dél dalyvavimo tyrime, ateityje gali padéti
pacientams, kurie atvyks su trauma, identiska tiriamyjy traumai.

Tyrimas rizikos ar Zzalos tiriamajam neturés, nes bus vertinama
standartinio gydymo eiga ir jo rezultatai. Atlickamy rentgenologiniy tyrimy
skaiCius t.y kitg para, po 6 savaiciy ir po 3 ménesiy po operacijos yra jprastinis
klinikinéje praktikoje gydant stipinkaulio distalinio galo sanarinius 2R3 C tipo
pagal AO/OTA Kklasifikacijg lizius. Papildomai tiriamajam nereikia atlikti
jokiy invaziniy procediiry.

Vienintelis nepatogumas tiriamajam — laikas skirtas papildomam
klinikiniam iStyrimui, klausimyno pildymui ir pakartotiniems vizitams.

3.1.8. Biomedicininio tyrimo metu pastebéty nepageidaujamy reiskiniy
dokumentavimo tvarka ir vertinimas

Biomedicininiame tyrime nepageidaujamu reiskiniu yra laikoma:

e rieSo kanalo tunelinis sindromas;

e kaulo nesugijimas;

e pooperacinés zaizdos infekcija;

e pooperacinio rando jautrumas;

e sausgysliy plySimas;

e sausgysliy dirginimas;

e rieSo kontraktura;

e implanto 1Gzis arba migracija;
40



e per ilgi sraigtai sukeliantys simptomus;

e antrinis lizgaliy poslinkis;

e skausmas;

e kitos asmens gyvenimo kokybe mazinancios patologijos.

Visi fiksuoti nepageidaujami reiSkiniai dokumentuoti ir sukaupti
tiriamojo byloje ir elektroningje duomeny bazéje. Pasibaigus tyrimui
popierings tiriamojo bylos bus sunaikintos.

Visi nepageidaujami reiSkiniai ir jy pasireiSkimo daZnis stebimose
grupése bus jvertinti analizuojant tyrimo duomenis ir nustatant, kuris gydymo
metodas teikia geresnius ilgalaikius rezultatus.

Tyrimo metu fiksuoti nepageidaujami reiskiniai buvo dokumentuoti
pagal RVUL nepageidaujamy reiskiniy tvarka.

3.1.9. Asmens duomeny tvarkymas, tiriamyjy konfidencialumo uztikrinimas
ir asmens duomeny apsauga

Duomenys apie tiriamuosius gauti i§ jo paties ir i VS| Respublikinés
Vilniaus Universitetinés Ligoninés medicinos dokumenty ir rentgenologiniy
bei kompiuterinés tomografijos vaizdy duomeny bazés. Tyrimo metu buvo
renkami Sie duomenys: vardas ir pavardé, lytis, amzius, duominuojanti ranka,
luziy klasifikacijos duomenys pagal AO/OTA Kklasifikacija, taikytas
chirurginis priéjimas, ar buvo alkiinkaulio ylinés ataugos lizis, SOONG
klasifikacijos duomenys, traumos mechanizmas, gretutinés ligos, telefono
numeris, hospitalizacijos, operacijos, iSraSymo datos, taikytas gydymas,
operacijos duomenys, PRWE ir QuickDash klausimyny atsakymai, tiriamojo
anketos (3D spausdinty modeliy grupéje) atsakymai, VAS skalés rezultatas,
rieSy judesiy amplitudziy ir jégos rankose matavimy rezultatai, rentgeno ir
kompiuterinés tomografijos vaizdai, komplikacijy sarasas. Duomenis renka
du apmokyti nepriklausomi tyréjai, kurie nedalyvauja tiriamyjy chirurginiame
gydyme ir jtakos tyrimui neturi.

Surinkti duomenys uzkoduojami tiriamajam suteikiant unikaly numerj,
kuris susideda i§ atsitiktinai parinkty skai¢iy. Su tiriamojo duomenimis, kurie
yra nekoduoti, taciau leidzia tiesiogiai nustatyti tiriamojo tapatybe, gali dirbti
pagrindinis tyréjas viso tyrimo metu. Kiti biomedicininiame tyrime
dalyvaujantys tyréjai dalyvaja tik jtraukdami tiriamajj j tyrimg ir kviesdamiesi
tiriamajj atvykti pakartotiniems apsilankymams RVUL po 6 savaiciy ir 3 bei
6 ménesiy. Jiems prieinama tik koduota informacija apie asmens sveikatg.
Koduota informacija apie tiriamuosius pricinama tik biomedicininiame
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tyrime dalyvaujantiems tyréjams ir tik su biomedicininiu tyrimu susijusiais
tikslais.

Gauti ,,popieriniai‘ tiriamyjy duomenys saugomi tiriamajam priskirtame
segtuve. Surinkti anketiniai duomenys jvedamiir tvarkomi MS Excel
programa. Duomeny bazé yra apsaugota slaptazodziu, kurj Zino tik
pagrindinis tyréjas. Duomeny bazé saugoma asmeniniame pagrindinio tyréjo
kompiuteryje, kuris yra apsaugotas slaptazodziu, kei¢iamu karta per ménesj ir
laikomas saugiai uZrakintas seife, nuo kurio rakta turi tik pagrindinis tyréjas.
»Popieriniai“ tiriamyjy duomenys saugomi tame paciame seife.

Tiriamieji turi teis¢ susipazinti su savo asmens duomenimis, teis¢
iStaisyti, sunaikinti savo asmens duomenis, taip pat sustabdyti duomeny
tvarkymo veiksmus. Sias teises duomeny subjektas gali jgyvendinti
pateikdamas prasyma raStu bei asmens tapatybe patvirtinantj dokumentg
tyrimo personalui. Tiriamyjy duomenys tvarkomi juos i§ popieriniy byly
suvedant | elektroning duomeny bazg. Popierinés bylos saugomos iki tyrimo
pabaigos. Véliau jos bus sunaikinamos be galimybés jy restauruoti.
Elektroninéje duomeny bazéje esantys tiriamyjy duomenys bus saugomi
desimt mety, véliau taip pat bus istrinti be galimybés jy atkurti. Uz tiriamojo
duomeny saugojima ir vélesnj sunaikinimg yra atsakingas pagrindinis tyréjas.
Tiriamasis turi teis¢ atsisakyti dalyvauti tyrime bet kuriuo metu nenurodant
priezas¢iy ir motyvy. Norédamas atSaukti sutikimg dalyvauti
biomedicininiame tyrime, tiriamasis turi pateikti tyréjui raSytinj praSyma
atSaukti sutikimg (laisva forma). Tyréjas, gaves asmens raSytinj praSymag
atSaukti sutikimg, nedelsiant nutraukia informacijos apie asmenj rinkima. Iki
sutikimo atSaukimo surinkta informacija gali bti toliau naudojama tyrimo
tikslais nebent pasitraukes asmuo reikalauja sunaikinti apie jj surinktus
duomenis. Tokiu atveju visa informacija turéty buti sunaikinta ir tyrime
panaudota nebus. Tiriamojo sprendimas atsisakyti dalyvauti ar nutraukti
dalyvavimg tyrime neturés jokios jtakos tolimesnei tiriamojo asmens
sveikatos prieziiirai.

Tyréjai patvirtina, kad sudarys salygas kontroliuoti biomedicininj tyrima,
atlikti audita, eting prieziiirg ir inspekcija, suteikiant galimybe tiesiogiai prieiti
prie pradiniy dokumenty (duomeny Saltiniy).

3.1.10. Biomedicininio tyrimo finansavimo ir kompensavimo tvarka bei

salygos

Tyrimui skirty klausimyny spausdinimas ir kitos kanceliarinés i§laidos
buvo finansuojamos tyréjy léSomis. Tiriamajam suteikiamas gydymas yra
finansuojamas valstybinés ligoniy kasos. Sis biomedicininis tyrimas nebuvo
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papildomai finansuojamas ar remiamas. Tiriamieji ir tyréjai dalyvaujantys
tyrime netur¢jo finansinés naudos. Tiriamyjy dalyvavimas tyrime buvo
savanori$kas ir skirtas paciy tiriamyjy bei mokslo labui. Tiriamiesiems
nebuvo mokama uz dalyvavimg tyrime bei nebuvo padengtos su Siuo tyrimu
susijusios i§laidos. Zalos atlyginimas tiriamiesiems nebuvo skirtas, nes
tyrimas nei rizikos nei Zalos tiriamajam neturéjo. Vienintelis nepatogumas
buvo tiriamajam — laikas skirtas papildomam klinikiniam i$tyrimui,
klausimyno pildymui ir pakartotiniems vizitams.

3.1.11. Biomedicininio tyrimo rezultaty skelbimo tvarka

Biomedicininio tyrimo rezultatai paskelbti tiek vietiniuose, tiek ir
tarptautiniuose moksliniuose renginiuose bei publikuoti indeksuotuose
zurnaluose kaip moksliniai straipsniai. Skelbiamuose tyrimo rezultatuose
nefigiiruoja jokie duomenys, pagal kuriuos bty galima atpazinti ir
identifikuoti tiriamuosius.

3.1.12. Pareiskimas, kad biomedicininis tyrimas buvo vykdomas pagal
protokolg ir atitinkamy teises akty reikalavimus

Tyréjai patvirtina, kad biomedicininis tyrimas buvo vykdomas pagal
tyrimo protokola ir atitinkamy teisés akty reikalavimus.

3.2. Eksperty iSorinio ir vidinio sutariamumo nustatymo tyrimo dalis

Eksperty sutariamumy nustatymo tyrimo tikslas palyginti rezultatus
vertinant stipinkaulio distalinio galo C tipo luziy rentgenogramas ir
kompiuterinés tomografijos vaizdus su arba be 3D spausdinty modeliy.
Studijos metu buvo vertinami §ie kriterijai: stipinkaulio distalinio galo C tipo
luzio AO/OTA Kklasifikacija, lizio morfologija ir prieSoperacinis planavimas.
Taip pat vertinta eksperty nuomoné apie 3D spausdintus modelius su Likerto
tipo klausimais. Mes iSsikéléme hipotezes, kad papildomai naudojant 3D
spausdintg modelj pagerés sutariamumas klasifikuojant stipinkaulio distalinio
galo sanarinj C tipo pagal AO/OTA Kklasifikacija 1tz vertinant lazio
morfologijg ir pagelbés prieSoperaciniam planavimui.

Nuo 2021 mety vasario iki birzelio ménesio j tyrimg jtraukta penkiolika
atskiry i$ eilés pasirinkty atvejy, kai tiriamieji buvo operuoti dél stipinkaulio
distalinio galo C tipo pagal AO/OTA klasifiksacija [iZio prieSoperaciniam
planavimui panauduojant 3D spausdinta modelj. Kiekvienam atvejui
surinktos dviejy krypCiy rentgenogramos prie§ lizgaliy repozicijg ir po
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luzgaliy repozicijos ir imobilizacijos gipso longete, 2D KT vaizdai
(koronarinés, aksialinés ir sagitalinés plokstumos), 3D rekonstrukciniai KT
vaizdai ir 3D spausdinti modeliai (Paveikslas Nr. 4). Visy penkiolikos atvejy
vaizdai buvo uzkoduoti be tiriamyjy identifikatoriy ir jkelti i MikcoDicom
versijos 3.0.1 programing jranga. Visi ekspertai yra susipazing su S§ia
programine jranga.

Paveikslas Nr. 4. a) Rentgenologiniai
vaizdai, b) KT 2D ir 3D rekonstrukciniai
vaizdali, ¢) 3D spausdintas modelis

Ortopedams traumatologams ir plastinés ir rekonstrukcinés chirurgijos
gydytojams buvo sukurti du klausimynai (Klausimynas I ir Klausimynas II)
Lentelé¢ Nr.2. Klausimynas I skirtas rentgenogramy, 2D ir 3D KT vaizdy
jvertinimui ir sudarytas i§ dviejy daliy, kurio pirmoje dalyje praSoma
suklasifikuoti 14z} pagal AO/OTA Kklasifikacija, antroje dalyje prasoma
atsakyti i tris klausimus apie lizio morfologijg ir prieSoperacinj plavima.
Klausimynas I skirtas rentgenogramy, 2D ir 3D KT vaizdy ir papildomai 3D
spausdinto modelio jvertinimui, kurj sudaro tos pacios dalys su klausimais tik
pridedant papildoma trecig dalj su SeSiais 10-baly Likerto tipo klausimais apie
3D spausdintg modelj, kai 1 balais rodo blogiausig, o 10 baly - geriausia
vertinima [157]. Klausimynai jkelti j interneting platforma Google forms su
stipinkaulio distalinio galo C tipo AO/OTA klasifikacijos atmintine [33].
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Lentelé Nr.2. Klausimynas I ir 1]

Klausimai Galimi atsakymai
Dalis | Suklasifikuokite lizj pagal AO/OTA klasifikacijg Cl, C2, C3
1
Dalis | 1. Pasislinkusiy liiZio fragmety skaicius? (tarpas tarp | <2, 3, >4
11 fragmenty > 2 mm, sqgnarinis laiptas >2 mm)

2. Kliniskai reikSmingy fragmenty skaicius - kurivos | <2, 3, >4

galima fiksuoti? (Stipinkaulio yliné atauga, voliariné

ménulio faceté, dorzaliné ménulio faceté, voliarinis

stipinkaulio krastas, dorzalinis stipinkaulio krastas,

centrinés facetés impresija?

3. Jusy pasirinktas priéjimas ir fikscija? Voliariné rakinama
plokstelé, Dorzaliné
rakinama plokstele,
kombinuotas (dorzaliné ir
voliariné rakinama
plokstelé)

Klaus | Klausimai Pagal Likerto skalg nuo 1
imyn iki 10

as Il | 1. 3D spausdinto modelio kokybé - Ar atitinka

— rentgenologinius ir kompiuterinés tomografijos

dalis | vaizdus?

I 2. Ar 3D spausdintas modelis pateiké Jums

papildomos informacijos apie liizio morfologijq?

3. Jisy nuomoné, ar 3D spausdintas modelis

pagelbés Jums atlikti operacijq?

4. Ar Jiis norétuméte ateityje priesoperaciniam

planavimui panauduoti 3D spausdintq modelj?

5. Jisy nuomoné, Jums 3D spausdintas modelis

pagelbés lengviau suteikti informacijq pacientui apie

Jjo lizj ir paaiskinti operacijos etapus?

6. Jiisy nuomoné, ar 3D spausdinti modeliai

reikalingi Ortopedijoje ir Traumatologijoje?

I eksperty sutariamumy nustatymo tyrimg pakviesta dvideSimt vertintojy
i8 RVUL ligoninés, kurie suskirstytij dvi grupes. Pirmg vertintojy grupe

sudaro deSimt stipinkaulio distalinio galo lGzius operuojant¢iy gydytojy

ortopedy traumatology ir plastinés ir rekonstrukcinés chirurgijos gydytojy,
kurie atlicka atvirg ltizgaliy repozicijg ir viding fiksacijg plokstele ir sraigtais

maziausiai dvideSimt atvejy per metus. Antrg vertintojy grupe sudaro desimt
ortopedy traumatology, turintys maziausiai penkeriy mety klinikinés

praktikos, taciau $io tipo ltziy neoperuoja. Tyrime dalyvaujantys vertintojai
buvo supazindinti ir apmokyti naudotis AO/OTA klasifikacija.
Eksperty sutariamumy nustatymo tyrimas suskirstytas j du etapus.

Siekiant palengvinti ir supaprastinti atsakymus j klausimus, prie$ pirmg etapa
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vertintojams ] elektroninj paSta buvo atsiysta nuoroda j Klausimyng I su
instrukcija, kaip naudotis Google forms internetine platforma ir MikroDicom
programine jranga. Pirmo etapo metu vertintojai atskirai analizavo penkiolika
uzkoduoty stipinkaulio distalinio galo C tipo pagal AO/OTA Kklasifikacija
laziy atvejy ir buvo praSomi asmeniSkai atsakyti j Klausimyno [ daliy
klausimus be laiko apribojimo. Pateikus atsakymus j klausimus, klausimynas
uzrakinamas ir atvejo atsakymai nekeiCiami. Pragjus dviejy savaiciy
laikotarpiui vertintojams pakartotinai j elektroninj pasta buvo nusiysta
nuoroda | Klausimyng II. Vertintojams buvo pateikti sumaiSyti tie patys
penkiolika atvejy tik papildomai pridéti 3D spausdinti modeliai. 3D
spaudintus modelius buvo galima tiesiogiai laikyti rankose ir vizualiai jvertinti
visose plokStumose. Po kiekvieno atvejo analizés vertintojai buvo praSomi
atsakyti | Klausimyno II daliy klausimus. Pasibaigus pirmajam tyrimo etapui
buvo apskaiCiuotas eksperty iSorinis (angl. inter-observer) sutariamumas. Po
6-8 savaiCiy pradétas antras tyrimo etapas, kurio metu visi vertintojai
pakartojo vertinimo procesg sumaiSyty penkiolikos atvejy analize¢ kaip ir
pirmo etapo metu. Po antro etapo apskaiciuotas eksperty vidinis (angl. intra-
observer) sutariamumas.
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Tyrimo metodika ir schema:

I etapu apskaiciuojamas
[Sorinis (inter-observer)
sutariamumas sutariamumas

20 vertintojy, 15 atvejy Po 2 savai¢iy sumaiSomi atvejai 20 vertintojy, 15 atvejy
- . Klausimynas II

(Ro+KT+3D spausdintas

() modelis)

Klausimynas I >

Isorinio sutariamumo Kappa
reikSmiy palyginimas

Po 6-8 savaiciy

|

II etapu apskaiciuojamas vidinis
(intra-observer) sutariamumas

\ Vidinio sutariamumo Kappa /

reikSmiy palyginimas

20 vertintojy, 15 Po 2 savaifiy sumaiSomi atvejai 20 vertintojy, 15
atvejy

atvejy
Klausimynas I
(Ro+KT)

> Klausimynas IT
(Ro+KT+3D
spausdintas modelis)
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3.3. Klinikinio randomizuoto prospektyvinio biomedicininio tyrimo dalis

Siuo tyrimo tikslas jvertinti ir palyginti RVUL pacienty, operuoty dél
sudétingy stipinkaulio distalinio galo 2R3 C tipo pagal AO/OTA klasifikacijg
luziy, klinikinius, rentgenologinius rezultatus ir komplikacijy daznj taikant ir
netaikant prieSoperaciniam planavimui 3D spausdintus modelius. Tikrinama
miisy suformuota hipotoze, kad gydant stipinkaulio distalinio galo AO2R3 C
tipo laZzius, papildomai pritaikius prieSoperaciniam planavimui 3D
spausdintus modelius, pasiekiami geresni operacinio gydymo funkciniai
rezultatai, mazesnis komplikacijy daznis.

Sis biomedicininis tyrimas vertinamas pagal pirmines ir antrines
vertinamasias baigtis. Pirminés tyrimo vertinamosios baigtys: QuickDash
klausimynas, PRWE klausimynas, komplikacijy daznis bei sunkumas.
Komplikacijos suskirstytos pagal sunkumg j esmines ir neesmines. Esminés
komplikacijos reikalauja pakartotinés operacijos dél §iy priezasciy: luzgaliy
antrinio poslinkio, implanto liizio arba migracijos, sraigto penetracijos ]
sanarj, sausgyslés plySimo ar gilios pooperacinés infekcijos. Neesminéms
komplikacijoms buvo priskirti per ilgi sraigtai sukeliantys simptomus,
sausgysliy dirginimas, rieSo kanalo tunelinis sindromas, pavir§iné
pooperacinés zaizdos infekcija, potrauminé artrozé. Antrinés Siuo tyrimo
vertinamosios baigtys: radiologiniy matavimy palyginimas tarp grupiy, rieso
judesiy amplitudziy matavimy skirtumy tarp sveiko rieSo palyginimas, VAS
reikSmiy palyginimas, rankos jégos skirtumy matavimy tarp sveikos rankos
palyginimas.

3.3.1 Biomedicininio tyrimo plano ir atskiry etapy aprasymas bei schema

Itraukus tiriamajj j biomedicininj tyrimg pagal jtraukimo ir atmetimio
kriterijus ir pasirasius informuoto asmens sutikimo formga, atsitiktiniu badu
pasirenkamas gydymo metodas: ,,Kontrolinés* grupés metodas arba ,,3D
spausdinto modelio* grupés metodas. Tiriamajam rekomenduojamas atidétas
operacinis gydymas praéjus nuo 5 iki 21 dienos po traumos. Maziausiai 5
dienos reikalingos tam, kad atsliigty rieSo patinimas, taip pat svarbu
suplanuoti ir atlikti operacijg per 3 savaites t.y. iki 21 dienos po traumos, nes
véliau 10Zio zonoje susiformuoja pirminis kaliusas, liizgaliai tampa stabiliis ir
anatominis lozgaliy atstatymas tampa negalimas. Tiriamasis jraSomas |
gydymo plang RVUL organizaciniame skyriuje, paskiriama operacijos data.
Per §j laika iki operacijos sukuriamas 3D spausdintas modelis.
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Tiriamojo pooperacinio gydymo stebéjimo etapuose tiriamajam buvo

vertinta:

atliktas rentgenologiniy matmeny matavimas:

o
o
o
o

stipinkaulio distalinio galo voliarinis nuokrypis,
radialiné inklinacija,

stipinkaulio ylinés ataugos aukstis,

stipinkaulio aukstis alkiinkaulio atzvilgiu;

iSmatuota rieSo judesiy amplitudé:

O

o O O O

O

rieSo lenkimas,
rie$o tiesimas,
ulnariné deviacija,
radialiné deviacija,
rieSo supinacija,
rieSo pronacija;

iSmatuota operuotos rankos jéga ;
PRWE klausimynas;
QuickDash klausimynas;

registruota traumuotos galiinés VAS reikSme;

vertinti ir registruoti rieSo kanalo klinikiniai simptomai:

O

o O O O

O

ar tiriamasis skundési plastakos I-III pirSty deginancio
pobiidZio skausmais,

ar buvo I- IV pirsty tirpimas,

vertintas Tinelio testas,

vertintas Phaleno testas,

vertinamas rieSo suspaudimo testas,

vertinami I-III pirsty jutimai;

vertintos ir registrutoss komplikacijos:

O

O

esminés komplikacijos:
e Luzgaliy antrinis poslinkis,
e implanto luzis arba migracija,
e sraigto penetracija ] sgnarij,
e sausgyslés plySimas,
e gili pooperaciné infekcija;
neesmines komplikacijos:
e per ilgi sraigtai sukeliantys simptomus,
e sausgysliy dirginimas,
e RieSo kanalo tunelis sindromas,
e pavirSiné pooperacinés zaizdos infekcija,
e potrauminé artroze.
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Tiriamojo operacinio gydymo etapas buvo pradedamas, kai paskirta
operacijos dieng tiriamasis stacionarizuojamas ] RVUL ir uzpildo klausimyng
apie 3D spausdinta model] (jei operuojama su 3D spausdintu modeliu)
Priedas Nr.5. Biomedicininiame tyrime dalyvavusius tiriamuosius operavo
RVUL ortopedijos ir traumatologijos centro gydytojai, turintys ne mazesng
nei 10 mety patirt] gydant stipinkaulio distalinio galo lazius operaciniu biidu
ir atliekantys ne maziau 35 tokio tipo operacijy per metus. Tiriamieji buvo
operuoti atliekant atvirg luzgaliy fiksacija voliarine arba dorzaline rakinama
plokstele ir sraigtais arba kombinuotu metodu (operaciniai metodai detaliai
apraSyti 2.3. paragrafe). PrieSoperacinio planavimo metu operuojantys
chirurgai galéjo tyrimui pagamintus 3D spausdintus modelius tiesiogiai
laikyti rankose, vertinti lizgaliy ir metalo konstrukcijy padétj, simuliuoti
operacijag. 3D spausdinti modeliai nebuvo sterilizuoti ir operacijos metu
nebuvo vertinami (Paveikslas Nr.5).

Paveikslas Nr.5. 3D spausdinty modeliy panauduojimas prieSoperaciniam
planavimui
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Po operacinio gydymo tiriamiesiems sekanCig para buvo atliektas
perriSimas, atliktos kontrolinés rieSo rentgenogramos. 5 dieny bégyje nesant
skundy ir komplikacijy tiriamasis iSraSomas tolimesniam ambulatoriniam
gydymui. Po to buvo rekomenduoti perriSimai kas 3-5 paras, sitlus
rekomeduota paSalinti po operacijos pragjus 10-12 dieny. Tiriamiesiems buvo
leista po dviejy savaiciy 3-5 kartus per dieng nuimti gipsing longete ir pradéti
mankstinti rieSo sgnarj kasdien ilginant laikg be gipsinés longetés, o po 3

savaiciy visiSkai nuimti gipsing longete ir pradéti pasyviy ir aktyviy judesiy
manksta be jégos skausmo ribose iki 6 savaiciy (Priedas Nr.1).

Pra¢jus 6 savaitéms po operacijos tiriamieji buvo pakviesti atvykti |
RVUL planiniy konsultacijy centra, kuriame:

atliktos kontrolinés rentgenogramos ir rentgenologiniy matmeny
matavimas,

matuotas ir registruotas operuoto rieso judesiy amplitudés skirtumas,
matuotas ir registruotas operuotos rankos jégos skirtumas,

tiriamasis uzpildé PRWE klausimyna,

tiriamasis uzpildé¢ QuickDash klausimyna,

registruora traumuotos galtinés VAS reikSme,

vertintos ir registruotos komplikacijos.

Tiriamajam konsultacijos metu nesant kontraindikacijy
skirtas reabilitacinis gydymas nusiunciant reabilitologo konsultacijai.

Tiriamasis buvo raginamas testi mankstas.

Praéjus 3 ménesiams po operacijos tiriamieji kviec¢iami atvykti § RVUL

planiniy konsultacijy centra, kuriame:

atliektos kontrolinés rentgenogramos ir rentgenologiniy matmeny
matavimas,

matuotas ir registruotas operuoto rieSo judesiy amplitudés skirtumas,
matuotas ir registruotas operuotos rankos jégos skirtumas,

tiriamasis uzpildé PRWE klausimyna,

tiriamasis uzpildé QuickDash klausimyna,

registruota traumuotos galiinés VAS reikSmé,

vertintos ir registruotos komplikacijos.

Po trijy ménesiy konsultacijos metu diagnozavus lizio sugijimg ir nesant

kontraindikacijy rekomenduota testi reabilitacinj gydyma. Tiriamasis buvo
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raginamas testi mankstas siekiant maksimaliai atstatyti rieSo funkcijg, leista
pilnai remtis operuota ranka ir fizinis krtivis be apribojimy.

Pra¢jus 6 ménesiams po operacijos tiriamieji kvieCiami atvykti i RVUL

planiniy konsultacijy centrg, kuriame:

matuotas ir registruotas operuoto rieSo judesiy amplitudés skirtumas,
matuotas ir registruotas operuotos rankos jégos skirtumas,

tiriamasis uzpildé¢ PRWE klausimyna,

tiriamasis uzpildé¢ QuickDash klausimyna,

registruota traumuotos galiinés VAS reikSme,

vertintos ir registruotos komplikacijos.

Klinikiniame tyrime buvo vertinti tik tie tiriamieji, kurie buvo sekami
viso tyrimo laikotarpyje, t.y po 6 savaiCiy, 3 ir 6 ménesiy.
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Tyrimo schema:

2021-2022m. jt,,Kontroliné* grupé (n=34)
raukti 70 pacientai operuoti dél stipinkaulio distalinio galo
AO/OTA C tipo

Randomizuota 70 pacienty santykiy 50/50

,»3D spausdinto modelio*

., Kontroliné* grupé (n=35 iski i
grupe ( ) Pasiskirstymas j grupes grupé (n=35)

Operacinis
gydymas

Atsisaké dalyvauti (n=1)

,»K,,3D spausdinto modelio*
grupe (n=34)

,,3D spausdinto modelio*

Sekimas po 6 savaiciy .
grupé (n=34)

,»3D spausdintSekimas po 3

Sekimas po 3 ménesiy

Kontroliné* grupé¢ (n=34)

ménesiy

Atsisaké dalyvauti (n=1) Atsisaké dalyvauti (n=1)

,,3D spausdinto modelio*

,,Kontroliné* grupé¢ (n=33) Sekimas po 6 ménesiy arupé (n=33)

3.4. Tyrimo statistinés analizés metodai

Kiekybiniai kintamieji buvo patikrinti pagal normalyjj skirstinj naudojant
Shapiro-Wilk‘o testg ir kintamyjy dispersijos tikrintos naudojant dviejy
dispersijy lygybés F testa. Nepriklausomy imciy t-tesas taikytas
apskaiCiuojant kintamuosius pasiskirsciusius pagal normalyjj skirstinj.
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Kintamieji, neatitinkantys normalumo kriterijy, skaiciuoti taikant dviejy im¢iy
Wilcoxon‘o testg neparametrinéms nepriklausomoms imtims. Kiekybiniams
kintamiesiems apibendrinti pateikiamas aritmetinis vidurkis (VD) su
standartiniu  nuokrypiu (SN). Jeigu apskaiCiavimui buvo taikyti
neparametriniai  kriterijai, papildomai pateikiama mediana (MD) ir
tarpkvartilinis skirtumas (IQR). Kokybiniy kintamyjy apskai¢iavimui
taikytas chi- kvadraty testas arba, kai tinkamas, taikytas FiSerio tikslusis
kriterijus. Kokybiniai kintamieji pateikiami skaifiais su procentais.
Komplikacijy dazniui apskaiciuoti buvo taikytas FiSerio tikslusis kriterijus, o
kintamieji pateikti skaiCiais su procentine iSraiSka. StatistiSkai reikSmingas
skirtumas laikomas, kai p<0,05.

Eksperty iSoriniam (angl. inter-observer) ir vidiniam (angl. intra-
observer) sutariamumui nustatyti taikyta Fleiso kapos (angl. Fleiss® kappa)
statistika kategoriniams kintamiesiems. Apskaiciuotas Fleiso
kapos koeficientas buvo vertinamas remiantis Landis ir Koch metodika [151].
Siekiant palyginti gautas Fleiso kapos koeficiento reikSmes tarp grupiy,
taikyta savirankos su 1000 replikacijy metodika (angl. Bootstrap).
Apskaiciuotos standartinés paklaidos, z reik§més, 95% pasikliovimo intervalo
(PI) ir p-reik8§més su pasirinktu reikSmingumo lygmeniu o=0.05 reikSmeés.
Klausimynas parengtas naudojant 10 baly Likerto skale. Rezultatai
apibendrinti pateikiant aritmetinj vidurkj (VD) ir standartinj nuokrypj (SN).
Iverciai nuo 6 iki 10 imtinai traktuoti kaip teigiami, 5 - kaip neutral@s, zemesni
nei 5 - traktuoti kaip neigiami.

Tyrimo metu duomeny statistiné analizé buvo atlikta naudojant R
statistinj paketg (4.0.4 versija).
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4. BIOMEDICININIO TYRIMO REZULTATAI

4.1. Eksperty iSorinio ir vidinio sutariamumo nustatymo tyrimo rezultatai

Eksperty iSorinis (angl. inter-observer) sutariamumas apskaiciuotas
vertintojams atlikus pirmo etapo uzduotis. Abiejy grupiy kapa koeficientai
padidéjo atsakant j pateiktus klausimus papildomai pridéjus 3D spausdinta
modelj prie rentgenologiniy ir KT vaizdy vertinimo. Pirmoje grupéje kapa
koeficientai padidéjo nuo silpno (k = 0,118) iki patenkinamo (k = 0,295)
sutariamumo, antroje grup¢je eksperty sutariamumas pageréejo nuo silpno (k
= 0,103) iki patenkinamo (k = 0,29). Vis dél to, lyginant abiejy grupiy
rentgenologiniy ir KT vaizdy sutariamumg be ir su 3D spausdintu modeliu,
skirtumas nebuvo statistiskai reikSmingas, kadangi p>0.05 (Lentelé Nr. 3 ir
Lentelé Nr. 4).

Eksperty vidinis (angl. intra-observer) sutariamumas apskaiCiuotas
vertintojams atlikus pirmg ir antrg ectapus. Pirmoje grupéje eksperty
sutariamumas su 3D spausdintu modeliu statistiskai reikSmingai pageréjo nuo
patenkinamo iki vidutinio, kai buvo klasifikuojamas stipinkaulio distalinio
galo lazis pagal OTA/OTA Kklasifikascijg (kapa nuo 0,303 iki 0,538) ir
atsakymai | klausimg ,,Kliniskai reikSmingy fragmenty skaicius, kuriuos
galima fiksuoti?* (kapa nuo 0,36 iki 0,557), p<0,05. I klausimg ,,Pasislinkusiy
luzio fragmenty skaicius?* kapa koeficientai pageréjo nuo patenkinamo (k =
0,312) iki vidutinio (k = 0,458) ir j klausimg ,,JUsy pasirinktas pri¢jimas ir
fiksacija? kapa koeficientai nepageréjo. | Sios klausimus néra reikSmingo
eksperty sutariamumo pager¢jimo, kadangi p>0,05 (Lentele Nr. 5).
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Lentelé Nr. 3 . Grupé I eksperty iSorinis (angl.Inter- observer) sutariamumas

Ro, 2D ir 3D KT Ro, 2D ir 3D KT ir 3D spausdinti modeliai
k (Kategorija) 95% PI p k (Kategorija) 95% PI p *p
. . 0.28
AO/OTA Klasifikacija 0.164 (Silpnas) | 0.004-0.342 | <0.001 (PatenkinZnnas) 0.107-0.51 | <0.001 | 0.382
- S - . 0.225
Pasislinkusiy lizio fragmety skai¢ius? 0.118 (Silpnas) | 0.018-0.241 | <0.001 (Patenkinamas) 0.146-0.342 | <0.001 0.16
Klinigkai reik§mingy fragmenty skaicius, kuriuos . 0.254
galima fiksuoti? 0.162 (Silpnas) | 0.068-0.285 | <0.001 (Patenkinamas) 0.132-0.406 | <0.001 0.299
- - - . " 0.295
Juisy pasirinktas pri¢jimas ir fiksacija? 0.182 (Silpnas) | 0.008-0.402 | <0.001 (Patenki?lamas) 0.019-0.657 | <0.001 | 0.557

p - p reikSmeé, *p — reikSme, nurodanti kapa koeficienty skirtumga tarp lyginamy grupiy, k — kappa reikSme, 95% PI — 95% pasikliovimo intervalas. Ro — dviejy
kryp¢iy rentgenogramos, 2D — dviejy dimensijy, 3D - trijy dimensijy, KT — kompiuterinés tomografijos vaizdai
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Lentelé Nr. 4. Grupé II eksperty iSorinis (angl.Inter- observer) sutariamumas

Ro, 2D ir 3D KT Ro, 2D ir 3D KT ir 3D spausdinti modeliai
k (Kategorija) 95% PI p k (Kategorija) 95% PI p *p
. .. . 0.272
AO/OTA Klasifikacija 0.144 (Silpnas) | 0.004-0.324 <0.001 (Patenkinamas) 0.157-0.428 | <0.001 | 0.227
.. . . - 0.278
. v o .
Pasislinkusiy lizio fragmenty skai¢ius? 0.103 (Silpnas) | 0.017-0.223 | <0.001 (Patenkinamas) 0.147-0.444 | <0.001 | 0.052
Kliniskai reik§mingy fr: kaiCius, kuri . 0.29
iniskat retksmingy fragmenty skaicius, kuriuos 0.139 (Silpnas) | 0.019-0.286 | <0.001 ) 0.159-0.461 | <0.001 | 0.148
galima fiksuoti? (Patenkinamas)
_ .. . .. 0.229
N .
Jtisy pasirinktas priéjimas ir fiksacija? 0.159 (Silpnas) | 0.06-0.283 | <0.001 (Patenkinamas) 0.046-0.488 | <0.001 | 0.575

p - p reik8mé, *p — reikSme, nurodanti kapa koeficienty skirtumga tarp lyginamy grupiy, k — kappa reiksme, 95% PI — 95% pasikliovimo intervalas. Ro — dviejy
krypé&iy rentgenogramos, 2D — dviejy dimensijy, 3D - trijy dimensijy, KT — kompiuterinés tomografijos vaizdai
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Lentelé Nr.5. Grupé I eksperty vidinis (angl.Intra- observer) sutariamumas

Ro, 2D ir 3D KT

Ro, 2D ir 3D KT ir 3D spausdinti modeliai

k (Kategorija) 95% P1 p k 95% P1 P *p
(Kategorija)
AO/OTA Klasifikacija 0-303 0.164-0.451 | <0.001 0.538 0.421-0.665 | <0.001 | 0.012
) (Patenkinamas) e : (Vidutinis) e : )
- . . . 0312 0.458
iz Eius? N A N
Pasislinkusiy lizio fragmenty skaicius? (Patenkinamas) 0.191-0.443 <0.001 (Vidutinis) 0.343-0.584 | <0.001 | 0.099
Kliniskai reikSmingy fragmenty skaicius, kuriuos galima 0.36 0.557
fiksuoti? (Patenkinamas) 0.238-0.486 | <0.001 (Vidutinis) 0.437-0.676 | <0.001 | 0.027
Jusy pasirinktas prigjimas ir fiksacija? 0427 0.285-0.580 | <0.001 0.489 0.346-0.644 | <0.001 | 0.572
4P pric) ja: (Vidutinis) =020, : (Vidutinis) | 270" : '

p - p reik8mé, *p — reikSme, nurodanti kapa koeficienty skirtumga tarp lyginamy grupiy, k — kappa reiksme, 95% PI — 95% pasikliovimo intervalas. Ro — dviejy

krypé&iy rentgenogramos, 2D — dviejy dimensijy, 3D - trijy dimensijy, KT — kompiuterinés tomografijos vaizdai
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Antroje grupéje eksperty sutariamumas su 3D spausdintu modeliu
statistiSkai reikSmingai pageréjo  visus klausimus lyginant su rentgenologiniy
ir KT vaizdy vertinimu, p< 0,05, iSskyrus j klausimg ,,Jasy pasirinktas
pri¢jimas ir fiksacija?, p>0,05. Kapa koeficientai statistiSkai reikSmingai
pageréjo su 3D spausdintu modeliu klasifikuojant Iizj pagal AO/OTA
klasifikacija nuo silpno (k = 0,185) iki vidutinio (k = 0,494), j klausimg
»Pasislinkusiy luzio fragmety skaicius?* nuo patenkinamo (k = 0,224) iki
vidutinio (k = 0,554) ir j klausimg ,,Kliniskai reik§mingy fragmenty skaicius -
kuriuos galima fiksuoti?* nuo patenkinamo (k = 0,21) iki vidutinio (k =
0,529). ] klausimg ,,Jiisy pasirinktas pri¢jimas ir fiksacija?* kapa koeficientas
pageréjo nuo silpno (k = 0,198) iki vidutinio (k = 0,423), bet statistiskai
nereik§mingai, nes p=0.059. (Lentelé Nr.6)

Siuo tyrimo metu apskai¢iuotas bendras i3orinis (angl. Inter-observer) ir
vidinis (angl. intra-observer) sutariamumas apibendrinant abi grupes. Bendro
iSorinio (angl. Inter-observer) sutariamumo kapa koeficientai statistiSkai
reik§Smingai pageréjo su 3D spausdintu modeliu j klausimg ,,Pasislinkusiy
luzio fragmenty skaicius? “nuo silpno (k =0,083) iki patenkinamo (k =0,256)
ir | klausimg “KliniSkai reikSmingy fragmenty skaicius, kuriuos galima
fiksuoti?”” nuo silpno (k = 0,114) iki patenkinamo (k = 0,283), p<0,05. Taip
pat kapa koeficientai pager¢jo klasifikuojant 1Gzj pagal AO/OTA klasifikacija
nuo silpno (k = 0,113) iki patenkinamo (k = 0,273) ir j klausimg ,,Jiisy
pasirinktas pri¢jimas ir fiksacija?* nuo silpno (k = 0,174) iki patenkinamo (k
=0,273), bet statistiskai nereik§mingai, p<0,05. (Lentelé Nr. 7)

Bendras vidinis (angl. intra -observer) sutariamumas su 3D spausdintu
modeliu statistiSkai reikSmingai pageré¢jo i visus klausimus lyginant tik su
rentgenologiniy ir KT vaizdy vertinimu, p < 0,01, i8skyrus ] klausimg ,,JGisy
pasirinktas pri¢jimas ir fiksacija?”, p = 0,08. Kapa koeficientai statistiSkai
reikSmingai pageréjo su 3D spausdintu modeliu klasifikuojant luzj pagal
AO/OTA Kklasifikacija nuo patenkinamo (k = 0,25) iki vidutinio (k =0,517), |
klausimg ,,Pasislinkusiy luzio fragmenty skai¢ius?“ nuo patenkinamo (k =
0,273) iki vidutinio (k=0,509) ir  klausimg ,,Kliniskai reik§mingy fragmenty
skaiCius, kuriuos galima fiksuoti?* nuo patenkinamo (k = 0,296) iki vidutinio
(k = 0,545). T Klausima ,,Jusy pasirinktas pri¢jimas ir fiksacija?* kappa
koeficientas pageréjo nuo patenkinamo (k = 0,316) iki vidutinio (k = 0,459),
bet statistiskai nereikSmingai, p=0,08. (Lentelé Nr.8)
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Lentelé Nr.6. Grupé II eksperty vidinis (angl.Intra- observer) sutariamumas

Ro, 2D ir 3D KT

Ro, 2D ir 3D KT ir 3D spausdinti modeliai

k (Kategorija) 95% P1 p k (Kategorija) 95% P1 p *p
AO/OTA Klasifikacija 0.185 (Silpnas) 0.053-0.33 <0.001 0.494 (Vidutinis) 0.375-0.619 | <0.001 | <0.001
Pasislinkusiy ltzio fragmety skai¢ius? 0.224 (Patenkinamas) 0.106-0.36 <0.001 0.554 (Vidutinis) 0.443-0.664 | <0.001 | <0.001
KliniSkai reikSmingy fragmenty 0.21 (Patenkinamas) | 0.072-0.35 | <0.001 0.529 (Vidutinis) | 0.413-0.653 | <0.001 | <0.001
skaiius, kuriuos galima fiksuoti?
Jasy pasirinktas pri¢jimas ir fiksacija? 0.198 (Silpnas) 0.058-0.354 0.002 0.423 (Vidutinis) 0.252-0.613 | <0.001 | 0.059

p - p reiksme, *p — reikSmé, nurodanti kapa koeficienty skirtumg tarp lyginamy grupiy, k — kappa reiksme, 95% PI — 95% pasikliovimo intervalas. Ro — dviejy
krypé&iy rentgenogramos, 2D — dviejy dimensijy, 3D - trijy dimensijy, KT — kompiuterinés tomografijos vaiz
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Lentelé Nr.7 . Bendras eksperty iSorinis (angl. inter- observer) sutariamumas

Ro, 2D ir 3D KT Ro, 2D ir 3D KT ir 3D spausdinti modeliai
k (Kategorija) 95% PI p k (Kategorija) 95% PI p *p
AO/OTA Klasifikacija 0.113 (Silpnas) | 0.047-0.206 | <0.001 | 0.273 (Patenkinamas) | 0.148-0.439 | <0.001 | 0.053
Pasmhnkuzgilgﬂg,fragmen“‘ 0.083 (Silpnas) | 0.042-0.141 | <0.001 | 0.256 (Patenkinamas) | 0.182-0.366 | <0.001 | 0.001

Kliniskai reikSmingy fragmenty

skaidius, kuriuos galima fiksuoti? 0.114 (Silpnas) | 0.049-0.199 | <0.001 | 0.283 (Patenkinamas) | 0.175-0.424 | <0.001 | 0.027

Jsy pasirinktas pri¢jimas ir

fiksacija? 0.174 (Silpnas) | 0.046-0.337 | <0.001 | 0.273 (Patenkinamas) | 0.057-0.563 | <0.001 | 0.505

p - p reikSme, *p — reikSme, nurodanti kapa koeficienty skirtuma tarp lyginamy grupiy, k — kappa reiksme, 95% PI — 95% pasikliovimo intervalas. Ro — dviejy
kryp¢iy rentgenogramos, 2D — dviejy dimensijy, 3D - trijy dimensijy, KT — kompiuterinés tomografijos vaizdai
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Lentelé Nr.8 . Bendras eksperty vidinis (angl. intra- observer) sutariamumas

Ro, 2D ir 3D KT Ro, 2D ir 3D KT ir 3D spausdinti modeliai
k (Kategorija) 95% PI p k (Kategorija) 95% PI P *p
AO/OTA Klasifikacija 0.25 (Patenkinamas) 0.156-0.352 | <0.001 0.517 (Vidutinis) 0.431-0.603 | <0.001 | <0,001

Pasislinkusiy Itizio fragmenty skai¢ius? 0.273 (Patenkinamas) | 0.182-0.365 | <0.001 0.509 (Vidutinis) 0.429-0.591 | <0.001 | <0,001

Kliniskai reik§mingy fragmenty skaicius,

kuriuos galima fiksuoti? 0.296 (Patenkinamas) | 0.207-0.392 | <0.001 0.545 (Vidutinis) 0.464-0.634 | <0.001 | <0,001

Jasy pasirinktas pri¢jimas ir fiksacija? 0.316 (Patenkinamas) | 0.207-0.428 | <0.001 0.459 (Vidutinis) 0.35-0.578 <0.001 0.08

p - p reik8me, *p — reikSmé, nurodanti kapa koeficienty skirtumg tarp lyginamy grupiy, k — kappa reiksme, 95% PI — 95% pasikliovimo intervalas. Ro — dviejy
kryp¢iy rentgenogramos, 2D — dviejy dimensijy, 3D - trijy dimensijy, KT — kompiuterinés tomografijos vaizdai
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Po dviejy etapy buvo apskaiciuoti Sesiy 10-baly Likerto tipo klausimyno
rezultatai apie 3D spausdintus modelius. Abiejose grupése i visus klausimus
stebimas teigiamas 3D spausdinto modelio vertinimas su vidurkiy svyravimu
nuo 7,9 + 1,6 iki 8,7 £ 1,4 baly. Apibendrinant abi grupes, i visus Sesis
klausimus stebimas panasus teigiamas vertinimas, kai vidurkiai svyruoja nuo
8,3+2,11iki 8,6+ 1,4 baly. (Lentelé Nr.9).

Lentelé Nr.9. II Klausimyno III dalies rezultatai

Klausimai Grupé 1 Grupé I | Bendras
VD+SN | VD+SN | VD + SN

1. 3D spausdinto modelio kokybé. Ar atitinka 86+14 | 86+15 |86+14

rentgenologinius ir kompiuterinés tomografijos

vaizdus?

2. Ar 3D spausdintas modelis pateiké Jums 83+17 | 86x15 | 8416

papildomos informacijos apie liZio morfologijg?

3. Jiusy nuomoné, ar 3D spausdintas modelis 79+16 | 87+14 |83 %16

pagelbés Jums atlikti operacijg?

4. Ar Jiis norétumeéte ateityje prieSoperaciniam 82+16 | 87+£14 | 85+£15

planavimui panauduoti 3D spausdintqg modelj?

5. Jiisy nuomoné, ar 3D spausdintas modelis 86+2.1 | 81+19 | 83+2.1

pagelbés Jums lengviau suteikti informacijg

pacientui apie jo liZj ir paaiskinti operacijos

etapus?

6. Jiisy nuomoné, ar 3D spausdinti modeliai 84+16 | 85+£15 | 85+£15

reikalingi Ortopedijoje ir Traumatologijoje?

VD - aritmetinis vidurkis, SN - standartiniu nuokrypiu (SN)
4.2. Klinikinio randomizuoto prospektivinio biomedicinio tyrimo rezultatai

] biomedicininj klinikinj tyrimg i$ viso buvo jtraukta pagal jtraukimo ir
atmetimo kriterijus 70 tiriamyjy, kurie 2021-2022 metais operuoti
Respublikinéje Vilniaus Universitetingje ligoninéje dél stipinkaulio distalinio
galo AO/OTA C tipo luzio. Tiriamieji randomizuoti lygiomis dalimis santykiu
50/50, t.y. po 35 tiriamuosius kiekvienoje grupéje. Du tiriamieji (po vieng i$
kiekvienos grupés) nesutiko testi dalyvavimo klinikiniame tyrime po
operacinio gydymo etapo ir du tiriamieji (i§ kiekvienos grupés po vieng)
neatvyko tolesniam sekimui po 3 ménesiy. Siame klinikiniame tyrime vertinti
tik tie tiriamieji, kurie buvo sekami viso tyrimo laikotarpyje, t.y. po 6 savaiciy,
3 ir 6 ménesiy, tod¢l galutinis tyrimo imties dydis yra 66 tiriamieji, kuriy
pasiskirstymas abiejose grupése yra vienodas: 33 tiriamieji ,,kontrolinéje*
grupéje ir 33 tiriamieji ,,3D spausdinty modeliy* grupéje. Tiriamiesiems,
kurie atsisaké dalyvauti tolimesniuose tyrimo etapuose, pooperacinio sekimo
metu komplikacijy nebuvo fiksuota.
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Tyrime dalyvaujanéiy tiriamyjy amzius abiejose grupése buvo panasus:
,kontrolinéje* grupéje — 53,1 £ 11,7, ,,3D spausdinty modeliy* grupéje — 48,1
+ 14,3. Pagal lytj vyravo moterys — 39 i§ 66 tiriamyjy. Tyrime dominavo
kairés rankos stipinkaulio distalinio galo lazis — 37 i§ 66. Visi tiriamieji
,kontrolinéje* grupéje buvo operuoti atliekant voliarinj priejima ir vidine
fiksacija VRP, o ,,3D spausdinty modeliy*“ grupéje du tiriamieji operuoti
atliekant dorzalinj pri¢jima ir viding fiksacija DRP,o vienas tiriamasis
operuotas kombinuotu metodu, buvo taikytas voliarinis ir dorzalinis pri¢jimas
ir lozgaliy fiksacija VRP ir DRP, like ,,3D spausdinty modeliy” grupés
tiriamieji operuoti tokiu paciu priéjimu ir fiksacija kaip ir ,,kontrolinés* grupés
tiriamieji. Operacijos laikas minutémis ,,3D spausdinty modeliy™ grupéje
buvo kiek ilgesnis — 72,1 £ 17,5 (min.), o ,.kontrolingje grupéje — 65,1 + 15,2
(min.), bet statistikai reikSmingai nesiskyré. Apibendrinant, abiejy grupiy
bendri tiriamyjy duomenys buvo panasus ir statistiSkai reikSmingo skirtumo
nestebéta. Visy Siame tyrime dalyvavusiy tiriamyjy bendri duomenys pateikti
Lenteléje Nr.10.

Lentelé Nr.10. Bendri tiriamyjy duomenys

“3D
Grupes K‘;“f‘;l;ne Sii‘:f;‘i‘;ff’ P - reiksme
n=233
Amzius 53.1+£11.7 48.1+14.3 0.128
Lytis Moteris 22 (67%) 17 (52%) 0.211
Vyras 11 (33%) 16 (48%)
Rankos lizis Kairés 22 (67%) 15 (46%) 0.082
Desinés 11 (33%) 18 (64%)
Dominuojanti Kairé 2(6%) 2 (6%) |
ranka Desiné 31 (94%) 31 (94%)
c3 n=30 (91%) | n=31(94%)
»AO/OTA C2 n=0 (0%) n=1 (3%) 0.613
Klasifikacija
Cl n=3 (9%) n=1 (3%)
Voliarinis su *VRP | n=33 (100%) | n=30(91%)
Operacinis Dorzalinis su **DRP n=0 (0%) n=2 (6%)
pri¢jimas ir Kombinuotas 0.238
fiksacija pri¢jimas su VRP ir n=0 (0%) n=1 (3%)
DRP
A.lkﬁnkaulio Taip n=27 (82%) n=28 (85%) 0.741
ylinés ataugos Ne n=6 (18%) | n=5(15%)
lazis
n=233 n = 3]%%*
»Soong* 0 n=6(18%) | n=10(32%) 0329
Klasifikacija I n=24(73%) | n=20(65%)
I n=3(9%) n=13%)
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CG3D
. “Kontroling” spausdinto e
Grupés n=133 modelio” P - reik§me
n=33
Hospitalizacijos 1.3+£0.5 1.33+04
trukmé MD -1,IQR | MD-1,IQR - 0.664
(dienomis) -1 1
Oberaciios 65.1+15.2 72.1+17.5
laillzas (nfin ) MD - 65, MD - 70, IQR 0.072
' IQR-10 -20

*VRP- Voliariné rakinama plokstel¢, ** DRP - Dorzaliné rakinama plokstele, *** Dviems
tiriamiesiems taikytas tik dorzalinis pri¢jimas su DRP fiksacija, **** Jeigu kintamiesiems
apskaicCiuoti taikyti neparametriniai kriterijai, papildomai pateikiama MD - mediana ir IRQ -
tarpkvartilinis skirtumas.

ISanalizavus §io biomedicininio tyrimo rezultatus, tarp grupiy buvo
lyginamos pirminés vertinamosios baigtys - QuickDash klausumyno ir PRWE
klausimyno jverciai, taciau statistiSkai reikSmingo skirtumo nestebéta, nors
buvo stebimi geresni klausimyny rezultatai “3D spausdinty modeliy” grupéje
nei “kontrolinéje” grupéje po 6 savaiCiy, 3 ir 6 ménesiy stebéjimo (Lentelé
Nr.11). ISnagrinéjus abiejy grupiy komplikacijas, stebétos SeSios esminés
komplikacijos tiriamiesiems ‘“kontrolinéje” grupéje, o “3D spausdinty
modeliy” grup¢je esminiy komplikacijy nebuvo. Tiriamiesiems “kontrolinéje”
grupéje po 6 savaiciy sekimo nustatytos Sios esminés komplikacijos: trys
luzgaliy antrinio poslinkio atvejai ir trys atvejai sraigto penetracijos  sgnarj.
PanaSus neesminiy komplikacijy daZnis stebétas abiejose grupése. Po 3
ménesiy tiriamyjy stebéjimo “kontrolingje” grupéje registruoti du per ilgy
sraigty sukelianCius simptomus atvejai ir vienas nykscio ilgojo lenkiamojo
raumens sausgyslés dirginimo atvejis, 0 ,,3D spausdinty modeliy“ grupéje tuo
paciu laikotarpiu registruotas vienas per ilgy sraigty sukeliancius simptomus
atvejis ir vienas pir§ty bendryjy tiesiamyjy raumeny sausgysliy dirginimo
atvejis susijes su dorzaliniu pri¢jimu ir fiksacija DRP. Po 6 ménesiy tiriamyjy
steb¢jimo vienam tiriamajam ,kontrolingje grup¢je diagnozuotas riesSo
kanalo tunelinis sindromas. ISanalizavus abiejy grupiy tiriamuosius 6 ménesiy
steb¢jimo laikotarpyje nustatytas statistiSkai reikSmingas skirtumas tarp
grupiy lyginant komplikacijy daznj, kai ,kontrolinéje* grupéje bendras
komplikacijy daznis - 10 (30,3%), ,,3D spausdinty modeliy“ grupéje - 2
(6,1%), p=0,022. Kity komplikacijy tyrimo metu tiriamiesiems nebuvo
stebéta. Lenteléje Nr.12 pateikiamos registruotos komplikacijos.
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Lentelé Nr.11 . QuickDash klausimynas , PRWE klausimynas, VAS , griebimo jéga

6 savaités 3 ménesiai 6 ménesiai

VD + SN VD + SN VD + SN

MD (IQR) MD (IQR) MD (IQR)

3D “3D spausdinto “3D spausdinto
Grupée “Kontroliné” spausdinto “Kontroliné” P . “Kontroliné” P .
., p modelio p modelio p
n=33 modelio n=33 n=33
n=33 n=33
n=33
QuickDash 23.59+£20.2 1493 +£13.1
A7 £24. 31 £18. . 21 £20. .06 = 14. . .094
balai 50.17 £24.0 41.81+18.2 0.116 30.21+20.2 23.06 +14.9 0.143 182 (27.3) 13.6 (16) 0.09
. 19.55+20.8 13.76 + 2.4
+ + + +
PRWE balai 46.41 £23.8 37.32+18.6 0.089 26.51+21.9 21.38+13.1 0.763 12 (22.5) 95 (15) 0.342
23.72+£22.8 18.73 +£18.8 16.01 +17.3 10.47+9.6 1039+ 12.5 7.95+ 8.4
VAS . 0.563 0.329 0.554
(mm.) 15 (34) 14 (15) 13(17) 9(11) 5(12) 6(9)
Griebimo jéga 124+5.6 1041 +5.1 0.14 10.06 +5.0 8.71+3.7 0.193 6914+ 39 6.47 +£ 5.3 0.305
(kg) 11.2(6.2) 9.2 (4.5) ’ 9.1 (4.6) 8.3(2.3) ’ 6.9 (4.6) 5.5(4) )

p — reikSmé tarp grupiy, VD - aritmetinis vidurkis, SN - standartinis nuokrypis, MD — mediana, IQR - tarpkvartilinis skirtumas, QuickDash — angl. Quick
Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand Score, PRWE — angl. Patient-Rated Wrist Evaluation, VAS — vizualiné analoginé skalé
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Lentelé 12. Registruotos komplikacijos SesSiy ménesiy tiriamyjy stebéjimo laikotarpyje

“Kontroliné”

“3D spausdinto modelio

Grupé n=33 n=33 p - reikSmé
n (daznis %)
Bendras 10 (30.3%) 2 (6.1%) 0.022
Luzgaliy migracija 3 (9.1%) - -
Sraigto penetracija j sanarj 3 (9.1%) - -
Per ilgas sraigtas su klinika 2 (6.1%) 1 (3.0%) -
Sausgysliy dirginimas L(*FPL) (3.0%) 1(**EDC) (3.0%) -
RKS klinika 1(3.0%) - -

*FPL — nykscio ilgojo lenkiamojo raumens sausgyslé, **EDC — pirsty bendryjy tiesiamyjy raumeny sausgyslés, RKS — rieso kanalo sindromas
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ISnagrinéjus Sio tyrimo klinikinius ir funkcinius rezultatus lyginant tarp
grupiy antrines vertinamasias baigtis — VAS ir griebimo jégos jvercius,
statistiSkai reik§mingo skirtumo nestebéta, p > 0,05, nors stebéti geresni VAS ir
griebimo jégos jverciy rezultatai “3D spausdinty modeliy” grup¢je lyginant su
“kontrolinés” grupés rezultatais po 6 savaiciy, 3 ir 6 ménesiy stebéjimo (Lentelé
Nr.11). Atlikus rentgenologiniy kampy matavimus nustatyta, kad operacijos
metu abiejy grupiy tiriamiesiems stipinkaulio distalinio galo lizio fragmenty
repozicija atlikta kokybiskai ir atitinka Amerikos ortopedijos chirurgy
asociacijos (AAOS) standartus [41]. Visiems tiriamiesiems buvo jvertintas
distalinis stipinkaulinio alkfinkaulio sgnarys ir nestabilumo pozymiy nebuvo
nustatyta, todél alkiinkaulio ylinés ataugos liizio fiksacija nebuvo atlickama.
ISanalizavus rentgenologiniy matmeny jverCius, tik stipinkaulio aukscio
matavimy pooperacinése rentgenogramose tarp grupiy skyrési statistiSkai
reik§mingai: ,.kontrolingje” grupéje — 0,54 + 244 (mm), o “3D spausdinto
modelio” grupéje — 0,69 £ 1,7 (mm), p = 0,022. Kiti rentgenologiniai matavimai
tarp grupiy nesiskyré ir pateikiami Lenteléje Nr. 13.

[Sanalizavus $io tyrimo rieSo judesiy amplitudziy rezultatus ir juo
palyginus tarp grupiy, stebétas statistiS$kai reikSmingas skirtumas po 6 savai¢iy
ir 3 ménesiy. “3D spausdinty modeliy “ grupéje stebétas statistiSkai
reikSmingai mazesnis judesiy amplitudziy skirtumas lyginant su sveikos
rankos judesiy amplitude. Po 6 savai¢iy “kontrolinéje” grupéje rieSo lenkimo
skirtumas — 36,63° = 15,9°, “3D spausdinty modeliy” grupéje — 19,72° +
10,2°, p < 0,001; rieSo ulnarinés deviacijos skirtumas “kontrolinéje” grupéje
-20,39°+10,4°, 0,,3D spausdinty modeliy“ grupéje — 14,76° + 8,6°, p = 0,02.
Po 3 ménesiy “kontrolinéje” grupéje rieso lenkimo skirtumas — 18,88° £ 10,7°,
“3D spausdinty modeliy” grupéje — 9,96° + 6,6°, p < 0,001; rieSo ulnarinés
deviacijos skirtumas “kontrolinéje” grupéje — 16,3° + 9,5°, ,,3D spausdinty
modeliy™“ grupéje — 11,52° = 6,9°, p = 0,023; rieSo supinacijos
skirtumas “kontrolinéje” grupéje — 5,02° + 6,6° (MD - 0, IQR - 10), ,,3D
spausdinty modeliy“ grupéje — 2,25° + 8,0° (MD - 0, IQR - 0), p=0,011. Po
6 ménesiy, ir kity vertintinty rieSo judesiy matavimy rezultatuose t.y po 6

13

savai¢iy ir 3 ménesiy, “3D spausdinty modeliy “ grupéje stebimas mazesnis
judesiy amplitudziy skirtumas, lyginant su sveikos rankos judesiy amplitude,
bet statistiSkai reikSmingas skirtumas tarp grupiy nenustatytas, p > 0,005.
Duomenys pateikiami Lenteléje Nr. 14
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Lentelé Nr.13. Radiologiniai matavimai

Pooperacinés Ro

Ro po 6 savaiciy

Ro po 3 ménesiy

VD £ SN VD + SN VD + SN
MD (IQR) MD (IQR) MD (IQR)
“3D “3D “3D
“Kontroliné” | spausdinto “Kontroliné” spausdinto “Kontroliné” | spausdinto
Group o p . P - p
n=33 modelio n=33 modelio n=33 modelio
n=33 n=33 n=33
1.15+£23 032 £1.8
tipinkauli ksti . 05424 -0.69 £ 1. .022 1.0£2.6 0.26 £1. 0.185 0.254
Stipinkaulio aukstis (mm.) 9 7 1 0.0 7 0(.5) 0(2.6)
Stipinkaulio ylinés ataugos |1y 41 s o4 | jog6=2.6 | 023 | 1177£25 | 1083225 | 0145 | 1175225 | 108227 | 0.16l
aukstis (mm.)
e e 2334 +£8.6 2472 £6.2
Radialiné inklinacija (°) 222+7.1 23.85+6.5 | 0.335 204 (14) 25.76 (7.6) 0.46 22.46+79 249+ 6.2 0.17
45+83 50+4.3 4.67+8.3 422+49 429 +8.7 3.65+49
Voliarini krypis (° 0.635 0.243 0.158
oliarinis nuokrypis (*) 5.5 (7.9) 53(5.7) 57(7.1) 3.9(63) 5.6 (8.3) 3.6 (4.6)

p — reik§mé tarp grupiy, VD - aritmetinis vidurkis, SN - standartinis nuokrypis, MD — mediana, IQR - tarpkvartilinis skirtumas
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Lentelé 14. RieSo judesiy amplitudziy skirtumy tarp sveikos ir operuotos rankos matavimy duomenys

6 savaités 3 ménesiai 6 ménesiai
VD £+ SN VD £+ SN VD £+ SN
MD (IQR) MD (IQR) MD (IQR)
“3D “3D “3D
Gruné “Kontroliné” spausdinto “Kontroliné” spausdinto “Kontroliné” spausdinto
Tupe n=33 modelio ” P n=33 modelio ” P n=33 modelio P
n=33 n=33 n=33
12.06 £10.1 75+ 59
Rieso lenkimas(°) 36.63 £15.9 19.72 £10.2 | <0.001 18.88 £10.7 9.96 + 6.6 <0.001 0.06
10 (18) 8 (10)
Rieso tiesi ° 33.9+155 | 2841+125 | 0.119 20.61+12.7 | 1239+£79 | 0.006 1368+1258 | 871 %84 | 0.10
ieSo tiesimas (°) . . . . . . . . . . 10(17) 6(12) 7
.. L 13.75+ 104 951+ 7.1
Ulnariné deviacija (°) 2039+10.4 14.76 £ 8.6 0.02 163+9.5 11.52+6.9 0.023 0.12
13.75 (14) 10 (12)
- — 6.28 £4.6 8.16 £5.6 | 0.15
Radialiné deviacija(®) 15.66 +£9.3 15.03 £8.0 0.768 10.13+6.7 9.58+5.2 0.902
6 (6) 8(12) 6
. L 18.69 £18.0 10.77+2.4 5.02+6.6 2.25+8.0 20+£53 1.28 £4.5 0.69
Ries ° 0.128 0.011
ieSo supinacija(®) 14 (30) 10 (14) 0(10) 0(0) 0 (0) 0 (0) 2
15.06 £17.9 8.56+11.4 284+ 53 1.99+4.1 1.68 £ 5.07 096+ 2.9 0.92
Rieso pronacija(®) 0.155 0.764 ?
10 (20) 5(10) 0(3) 0(1.9) 0 (0) 0(0) 6

p — reik§mé tarp grupiy; VD - aritmetinis vidurkis, SN - standartinis nuokrypis, MD — mediana, IQR - tarpkvartilinis skirtumas
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Tyrime iSanalizuoti 33 tiriamyjy atsakymai j klausimyng apie 3D
spausdintus modelius, kurie rezultatai pateikiami Lentel¢je Nr.15.
Klausimyno rezultatai parodé, kad tiriamiesiems 3D spausdintas modelis
statistiSkai reikSmingai suteikia daugiau ir aiSkiau suprantamos informacijos
apie jy stipinkaulio distalinio galo liiZio vertinimg 8,8 + 1,9 lyginant su tik
rentgenologiniy ir kompiuterinés tomografijos vaizdy vertinimu 7,2+ 1,6,
p<0,01 . Apibendrinant visus atsakymus apie 3D spausdintus modelius,
stebimas teigiamas tiriamyjy vertinimas su jver¢iy vidurkiy svyravimu nuo
83 +£1,51ki 9,3+ 1,1.

Lentelé Nr.15. Tiriamyjy 3D spausdinto modelio klausimyno vertinimo
rezultatai

Atsakymas
Klausimai (Taip/Ne) VD £ SN
1. Ar Jums yra aiskus rentgenologiniai ir TAIP
kompiuterinés tomografijos vaizdai ? 72+ 1.6
2. Ar 3D spausdintas modelis Jums suteiké daugiau | TAIP
informacijos apie 1Gzj? 8.8+ 19
3. Ar 3D spausdintas modelis padéjo Jums TAIP
labiau/aiskiau suprasti 1Gzj? 93+1.1
4. Ar 3D spausdintas modelis padéjo Jums TAIP
labiau/aiskiau suprasti operacijos etapus? 89 £1.8
5. Ar ateityje Jus norétuméte, kad operacijos etapai
ir informacija apie lizj biity paaiskinti 3D TAIP
spausdinto modelio pagalba? 9.1+£15
6. Jusy nuomoné, 3D spausdintas modelis pagelbés
operuojanciam chirurgui? TAIP 83 +15
7. Ar Jus rekomenduotumeéte kitiems pacientams
prieSoperaciniam planavimui naudoti 3D TAIP
spausdintus modelius ? 93+14

VD - aritmetinis vidurkis, SN - standartinis nuokrypis
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5. REZULTATU APTARIMAS

5.1 Eksperty i$orinio ir vidinio sutariamumo nustatymo tyrimo rezultaty
aptarimas

Per pastaruosius kelis metus ortopedijoje traumatologijoje 3D spausdinty
modeliy nauda yra jvertinta ir patvirtinta moksliniais tyrimais nagrin¢jant jy
panaudojima klasifikuojant lazius pagal jvairias klasifikacijas, vertinant 1Gzio
morfologijg bei charakteristikg, o tai teoriSkai lemia geresnj prieSoperacinj
planavima [8, 21, 152]. Vis dél to, iki Siol triksta moksliskai pagristy tyrimy,
jrodanéiy, kad 3D spausdinty modeliy panaudojimas vertinant stipinkaulio
distalinio galo luzj pagerina patikimuma, o tai atgrgso nuo plataus jy
naudojimo prieSoperaciniam planavimui. Nepaisant to, 3D spausdinti
modeliai vis populiaréja ortopedijoje traumatologijoje, nes liizius galima
tiesiogiai vizualiai jvertinti visose trijose dimensijose, ir tai yra labai svarus jy
pranasumas lyginant su rengologiniais ir KT vaizdais. Yra studijy, kurios
jrodo, kad 3D modeliy naudojamas pagerina zastikaulio proksimalinio ir
distalinio galo luziy ir gtizduobés luziy klasifikacija, o naujausi publikuoti
straipsniai rodo apie jy klinikinj potencialg kuriant gydymo algoritmus [113—
115].

Apzvelgus moksling literatiirg stebima, kad AO/OTA yra pagrindiné
klasifikacija, kuri placiausiai naudojama klasifikuojant stipinkaulio distalinio
galo luzius [158]. Apibendrinant literatiros duomenis, kuriuose vertinamas
bendras eksperty vidinis ir iSorinis (angl. Inter- observer ir intra-observer)
sutariamumas AO/OTA Kklasifikacijos grupése, pateikiami kappa koeficienty
svyravimai nuo 0,23 iki 0,48 ir atitinkamai svyruoja nuo 0,29 iki 0,65 [5,
159]. Tuo tarpu, misy biomedicinis tyrimas parodé, kad kapa koeficientai
padidéjo vertinant eksperty sutariamuma klasifikuojant stipinkaulio distalinio
galo liizius pagal AO/OTA klasifikacijg papildomai naudojant 3D spausdintus
modelius. Bendras iSorinis (angl. Inter-observer) sutariamumas pageréjo nuo
silpno (k=0,113) iki patenkinamo (k=0,273) ir bendras vidinis (angl. Intra-
observer) sutariamumas pageréjo nuo patenkinamo (k=0,25) iki vidutinio
(k=0,517) remiantis Landis ir Koch metodika. Nors misy tyrimo metu
apskaiciuoti kapa koeficientai néra auksti, jie yra palyginami ir atitinka kitus
panasius eksperty sutariamumo nustatymo tyrimus, kai kapa reikSmés
atitinkamai svyruoja nuo 0,17 iki 0,46[160].

Misy gauti tyrimo rezultatai buvo palyginti su Langerhuizen‘o ir kt.
autoriy [20] studija, kurie nagrin¢jo 3D spausdinty modeliy jtaka vertinant
stipinkaulio distalinio galo B ir C tipo pagal AO/OTA Kklasifikacijg liiziy
charakteristikas ir nenustaté eksperty sutariamumo pageréjimo, o mes
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pasiekéme patenkinty rezultuty vertindami stipinkaulio distalinio galo C tipo
luzio morfologija ir atsakydami j klausimus apie prieSoperacinj planavima.
Bendras vidinis sutariamumas statistiSkai reikSmingai pageréjo nuo
patenkinamo iki vidutinio klasifikuojant ltzius ir klausimams ,,Pasislinkusiy
luzio fragmenty skaiCius?* ir ,Kliniskai reikSmingy fragmenty skaicius,
kurivos galima fiksuoti?“, p < 0,05. Taip pat vertinant bendrg iSorinj
sutariamumg stebimas statistiSkai reikSmingas kappa koeficienty pageré¢jimas
nuo silpno iki patenkinamo j klausimus: ,,Pasislinkusiy liizio fragmenty
skaiCius?“ ir ,,KliniSkai reikSmingy fragmenty skaiCius, kuriuos galima
fiksuoti?*, p < 0,05.

Misy tyrime sukurty SeSiy 10-baly Likerto tipo klausimy apie 3D
spausdintus modelius chirurgy nuomongés vertinimas galimai yra subjektyvus,
bet Chen‘o ir kt.[9] autoriai sukiiré panaSius klausimus, tam kad jvertinti 3D
spausdinty modeliy naudingumg ir pateiké savo rezultatus su bendry vidurkiy
pasiskirstymu 6,7 + 1,4. Misy tyrime dalyvavusiy eksperty nuomoné apie 3D
spausdinty modeliy naudinguma vertinant stipinkaulio distalinio galo C tipo
luzius yra geresné, j visus pateiktus klausimus atsakymy bendras vidurkis
svyruoja nuo 8,3 + 2,1 iki 8,5 + 1,5 baly.

Stipinkaulio distalinio galo sgnariniai skeveldriniai C tipo pagal
ortopedui traumatologui. Miisy tyrime apskaiciuoti iSorinio sutariamumo
kappa koeficientai svyruoja nuo silpno iki patenkinamo ir yra mazesni uz
vidinio sutariamumo kappa koeficientus, kurie jie svyruoja nuo patenkinamo
iki vidutinio. Taip pat analizuojant rezultatus pastebéta, kad eksperty iSorinis
sutariamumas abiejose grupése padidé¢ja papildomai vertinant 3D spausdintus
modelius, bet statistiSkai patikimo skirtumo néra, o tai tik jrodo, kad
stipinkaulio distalinio galo C tipo luziy vertinimas yra sudétingas ir priklauso
nuo vertintojo patirties. Pastebéta, kad eksperty vidinis sutariamumas yra
geresnis antroje grupéje, o tai parodo, kad 3D spausdintas modelis yra daugiau
naudingas maziau patyrusiems chirurgams. Visa tai patvirtina nuostatg, kad
stipinkaulio distalinio galo intrasgnariniy liiziy vertinimas yra subjektyvus ir
priklauso nuo chirurgo patirties [5, 6].

Misy tyrime stipinkaulio distalinio galo lGzio 3D rekonstrukciniai KT
vaizdai buvo pateikiami kartu su rieSakauliais, todél Siy vaizdy aksialinéje
plokStumoje sanarinio pavirSiaus fragmentai vertintojams buvo sunkiai
identifikuojami. 3D spausdinti modeliai buvo sukurti ir atspausdinti be
rieSakauliy, todé¢l stipinkaulio distalinio galo sgnarinio pavirSiaus laZio
fragmentai galimai buvo jvertinti tiksliau. Dar vienas svarbus aspektas yra ir
tai, kad nors ir 3D rekonstrukciniai KT vaizdai parodo stipinkaulio distalinio
galo 1uzj visose trijose dimensijose, jie vistieck yra vertinami per dviejy
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dimensijy kompiuterio monitoriy ir neatspindi objekto tikro dydzio ir gylio.
Misy nuomone, dél $iy trikumy 3D spausdinti modeliai yra pranasesni uz 2D
ir 3D kompiuterinés tomografijos vaizdus, nes suteikia vertintojams daugiau
informacijos apie stipinkaulio distalinio galo sgnarinius skeveldrinius lazius
ir pagerina §iy luziy suvokimag klasifikuojant, vertinant morfologija
prieSoperacinio planavimo metu. Tai paaiskina miisy gautus geresnius
rezultatus vertinant Siuos kompleksinius lizius papildomai naudojant 3D
spausdintg modelj.

Siekiant sumazinti rizika, kad ekspertai Sio tyrimo metu gali prisiminti
stipinkaulio distalinio galo liizio C tipo atskirus atvejus tarp vertinimy, jvesta
dviejy savaiciy pertrauka, t.y. tarp rentgenologiniy ir KT vaizdy vertinimo bei
vertinimo, kai papildomai analizuojamas 3D spausdintas modelis. Tai pat
jvestas dviejy ménesiy intervalas tarp pirmojo ir antrojo vertinimo etapy. Be
to, ekspertai kiekvieno vertinimo metu, analizavo atsitiktine tvarka pateiktus
atskirus stipinkaulio distalinio galo sanarinio liiZio atvejus.

Vis délto, miisy eksperty vidinio ir iSorinio sutariamumo nustatymo
tyrimas turéjo ir keletg trikumy. Pirma, jaunesni gydytojai rezidentai nebuvo
jtraukti | vertimo procesg, nes toks tyrimas, kurio metu analizuojami ir
vertinami 3D spausdinti modeliai RVUL ortopedijos ir traumatologijos centre
atliekamas pirmg karta, ir gydytojai néra susipazing su jais. Be to, kai kuriy
panasiy tyrimy duomenimis, gydytojai rezidentai nepagerina eksperty
sutariamumo [159]. Antra, visi vertintojai 3D atspausdintus modelius vertino
pirmg karta. Trecia, Sio tyrimo tikslas buvo nustatyti tik patyrusiy gydytojy
ortopedy traumatology esperty vidinj ir iSorinj sutariamuma. Sios auki¢iau
iSvardintos prieZastys gal¢jo netiesiogiai jtakoti miisy rezultatus ir paaiskinti
gautus neaukstus eksperty vidinio ir iSorinio (angl. Inter-observer, intra-
observer) sutariamumo kappa koeficientus.

Masy tyrime visus 3D atspausdintus modelius sukiiré ir atspausdino
vienas ortopedas traumatologas be asistenty pagalbos. Pagrindinis 3D
atspausdinto modelio trikumas yra tai, kad nebuvo vizualizuojamos mazos
lazio linjjos ir smulkiy fragmenty poslinkiai, kuriy dydis mazesnis nei 0,4 mm.
Tam tur¢jo jtakos miisy naudojamo 3D spausdintuvo ir programinés jrangos
techninés savybés. Dél to 3D spausdinto modelio kiirimo ir apdorojimo
proceso metu §ios linijos ir smulkiis fragmentai buvo sujungiami ir i§lyginami.
D¢l siy pakeitimy galéjo biiti prarasta informacijos dalis apie stipinkaulio
distalinio galo sgnarinio pavirSiaus liizio morfologijg bei charakteristikg ir tai
galgjo turéti jtakos eksperty iSorinio ir vidinio sutariamumo nustatymo tyrimo
rezultatams, nes S$ios liziy linjjos ir smulkiis fragmenty poslinkiai yra
vizualizuojami 2D kompiuterinés tomografijos vaizduose. Nepaisant to, miisy
nuomone, tai nedidelis trikumas, nes stipinkaulio distalinio galo sgnarinj
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pavirS$iy 3D spausdintame modelyje galima nattraliai vertinti trijose
dimensijose, rankose jj ruotojant visomis kryptimis, o $is 3D spausdinto
modelio privalumas sumazina prie$ tai minétus trilkumus.

Siame eksperty vidinio ir iSorinio sutariamumo nustatymo tyrime atskirai
nebuvo lyginti eksperty sutariamumai tarp rentgenologiniy, 2D ir 3D
rekonstrukciniy kompiuterinés tomografijos vaizdy bei 3D spausdinty
modeliy, nes rentgenologiniai ir KT vaizdai yra standartiSkai naudojami
stipinkaulio  distalinio galo intrasgnariniy luZziy diagnostikai ir
prieSoperaciniam planavimui ir atskiras jy vertinimas bei palyginimas
klinikinéje praktikoje yra nebeaktualus [16, 102, 153]. 3D spausdinti modeliai
suteikia tik papildomos informacijos apie 1Gzio morfologijg prieSoperacinio
planavimo metu ir negali atstoti rentgenologinio iStyrimo, o klinikinéje
praktikoje chirurgas negali pasikliauti vien tik 3D spausdinto modelio
vertinimu.

Sios eksperty iSorinio ir vidinio sutariamumo nustatymo tyrimo dalies
imties dydis nebuvo apskaiciuotas todél, kad ne visi stipinkaulio distalinio
galo sgnariniy luziy atvejai turé¢jo kokybiskus 3D rekonstrukcinius
kompiuterinés tomografijos vaizdus dél techniniy kliti¢iy. Nepaisant to, miisy
tyrime dalyvaujanciy eksperty ir atskiry atvejy skai¢ius atitinka kitas panasias
studijas [20, 152] ir apskaiCiuoty kappa koeficienty reikSmes yra statistiskai
patikimos (p < 0,01), o tai rodo, kad jos reikSmingai skiriasi nuo "0".

Taigi, apibendrinant gautus rezultatus, galima daryti iSvada, kad
papildomai naudojant 3D spausdintg modelj stipinkaulio distalinio galo C tipo
lazio klasifikacijos jvertinimui, morfologijai bei planuojant operacinj
gydyma, eksperty iSorinis ir vidinis (angl. inter-observer ir intra-observer)
sutariamumas pageréja, taciau iSorinis sutariamumas iSlicka patenkinamas.

5.2. Klinikinio randomizuoto prospektyvinio biomedicininio tyrimo
rezultaty aptarimas

Siame tyrime buvo panauduoti 3D atspausdinti modeliai
prieSoperaciniam planavimui, chirurgiskai gydant stipinkaulio distalinio galo
sanarinius C tipo pagal AO/OTA klasifikacijg luzius, siekiant pagerinti iSeiiy
rezultatai buvo priimtini. "Kontrolinéje* grupéje buvo stebétos Sesios esminés
komplikacijos, o "3D atspausdinto modelio* grupéje nebuvo nei vienos
esminés komplikacijos. Retrospektyviai nebuvo nustatyta jokiy specifiniy
stipinkaulio distalinio galo sgnariniy liiziy tipy, kurie specifiskai biity susije
esminémis komplikacijomis.
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Klinikiniai tyrimai rodo, kad gydant stipinkaulio distlalinio galo
sanarinius skeveldrinius C tipo pagal OA/OTA Kklasifikacija luzius,
komplikacijy dazZnis yra gerokai didesnis nei A arba B tipo ir sickia apie 16,4
% prieSoperaciniam planavimui naudojant jprastinj rentgenologinj iStyrima
(dviejy kryp¢iy rentgenogramas ir KT vaizdus) [22]. Misy tyrime
tiriamiesiems “Kontrolinéje” grupéje komplikacijy daznis buvo didesnis ir
siekia 30,3 %, nes dauguma stipinkaulio distalinio galo sgnariniy lGziy atvejy
pagal AO/OTA Kklasifikacija buvo C3 tipo. Sie miisy gauti rezultatai atitinka
kitus panaSius tyrimus, nagrinéjancius C3 tipo luziy komplikacijy daznj ir
siekia nuo 44 % [23] iki 5,8 % [24].

Nagringjant 3D spausdintus modelius, pastebéta, kad jie pagerina
stipinkaulio distalinio galo sanariniy luziy morfologijos bei sanariniy
fragmenty padéciy suvokima [25, 26]. Misy tyrime integravus 3D spausdintus
modelius | prieSoperacinj planavima, nustatéme, kad zenkliai sumazéja
komplikacijy daznis - nuo 30,3 % "Kontrolingje” grupgje iki 6,1 % "3D
spausdinty modeliy” grupéje. Kelios studijos rodo, kad nagrinéjant vien tik
kompiuterinés tomografijos vaizdus, gali kilti painiavos, nes galima klaidingai
interpretuoti kliniskai nereikSmingai ,,mazus” ( < 5 mm dydzio) fragmentus
arba jy nereikSmingus poslinkius, dél to operuojantis chirurgas gali planuoti
techniSkai nejmanoma luzgaliy fiksacijg [27, 28, 44].

Mes darome prielaida, kad miisy tyrime atliktos rentgenogramos ir
kompiuterinés tomografijos vaizdai kartu su rieSakaliais dalinai uzmaskuoja
sanarinio pavirSiaus vertinima ir suteikia maziau esminés informacijos apie
liizio individualuma, ypac atkreipiant démesj j fragmenty rotacing dislokacija
ir implanto pasirinkimg bei pozicionavimg. Naudodami 3D spausdintus
modelius be rieSakauliy, operuojantys chirurgai gal¢jo tiksliau jvertinti tikrajj
sanarinio pavirSiaus vaizda i§ vidaus ir parinkti tinkamg chirurginj fiksacijos
metodg. Be to, 2D ir 3D kompiuterinés tomografijos vaizdai vertinimai
monitoriaus ekrane ir neparodo tikro trimacio vaizdo. Miisy nuomone, dél Siy
privalumy 3D spausdintas modelis galimai sumazino komplikacijy daznj.

Autorius Chen ir kt. [9] savo klinikinéje studijoje nenustaté rieSo judesiy
amplitudziy pager¢jimo naudojant 3D spausdintus modelius chirurginiu
metodu gydant stipinkaulio distalinio galo sgnarinius C tipo pagal AO/OTA
klasifikacijg ltzius. Miisy tyrime gautuose rieSo funkciniuose rezultatuose
,»3D atspausdinty modeliy” grup¢je stebimas statistiSkai reikSmingai geresnis
rieSo sulenkimas ir ulnariné deviacija po 6 savaiCiy, o po 3 ménesiy stebimas
geresnis rieSo lenkimas, rieSo iStiesimas, ulnariné deviacija ir rieSo supinacija,
p <0,05. Po 6 ménesiy statistiskai reikSmingo skirtumo tarp grupiy nestebéta,
p > 0,05. Mes darome prielaida, kad ankstyviesiems “kontrolinés” grupés
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tiriamyjy funkciniams rieSo rezultatams turéjo jtakos jvykusios esminés
komplikacijos.

Misy klinikiniame tyrime per S$eSiy ménesiy stebéjimo laikotarpj
tiriamiesiems ,,3D spausdinto modelio® grupéje stebimi geresni rezultatai
lyginant su ,kontroline” grupe vertinant PRWE klausimyng, QuickDash
klausimynag, VAS ir griebimo jéga, taciau statistiSkai reikSmingo skirtumo tarp
grupiy nenustatyta, p > 0,05. Siuo metu triiksta kity panasiy randomizuoty
prospektyviniy tyrimy, nagrinéjanéiy tuos pacius vertinimo aspektus Sesiy
ménesiy laikotarpyje, todél miisy gauty rezultaty negalima palyginti su kitais
tyrimais.

Sio tyrimo metu taip pat buvo jvertinta tiriamyjy nuomoné apie 3D
spausdinty modeliy nauda gydant stipinkaulio distalinio galo sgnarinius
luzius. Kaip ir kity panasiy tyrimy [8, 9], kuriuose tiriamieji klausimy pagalba
vertino 3D spaudinta modelj, taip pat ir misy tyrime dalyvave tiriamieji
teigiamai jvertino 3D modelj, jverciy vidurkiai svyravo nuo 8,3 + 1,5 iki 9,3
+ 1,1 . Misy klausimyno kaip ir Chen‘o ir kt. [9] rezultatai rodo, kad
tiriamiesiems 3D spausdintas modelis statistiSkai patikimai suteikia daugiau
ir aiSkiau suprantamos informacijos apie jy luzj lyginant su rentgenologiniy
ir kompiuterinés tomografijos vaizdy vertinimu, p < 0,01 .

3D spausdinti modeliai gali nesuteikti visos reikSmingos informacijos
apie lizio fragmenty repozicijos modeliavima, nes néra minkstyjy audiniy
(raiStinio aparato) prisitvirtinimo prie fragmenty ir netiesioginis jy atstatymas
“ligamentotaxis ““ principu negalimas. Be to, fragmenty dislokacija, kuri yra
mazesné nei 0,4 mm negali biiti vizualizuojama dél techniniy 3D spausdintuvo
savybiy. Sie trikumai galéjo turéti jtakos liZio jvertinimui ir realiems
fragmenty repozicijos scenarijams. Pazymeétina, kad kai kuriais atvejais dél
didelio smulkiy fragmenty skaiciaus techniSkai nejmanoma realistiSkai
simuliuoti luzio repozicija, bet jvertinti metalo konstrukcijy potencialig
padétj, didZiajai daliai atvejy galima. Misy nuomone, 3D spausdinto modelio
be rieSakauliy teikiama informacija ir galimybé tiesiogiai vertinti stipinkaulio
distalinio galo lizio sgnariniy fragmenty padétj visose plokStumose ir
galimybé simuliuoti luZgaliy repozicijg ir fiksacija sumazina auk$¢iau aptartus
trukumus.

Misy tyrimo metu naudoti 3D spausdinti modeliai nebuvo sterilizuojami
ir operuojantys chirurgai neturéjo galimybes juos vertinti operacijos metu.
Galbut sterilizuoti 3D spausdinti modeliai biity buve naudingi chirurgams
operacijos metu, ypa¢ maziau patyrusiems, jvertinti sgnarinio pavirSiaus
padétj. Sukurti ir atspausdinti stipinkaulio distalinio galo lGzio 3D spausdinta
modelj prireiké apytiksliai 3-4 valandy, o operacijos modeliavimas siekiant
tinkamai atlikti ltizio fragmenty repozicija ir rakinamos plokstelés bei sraigty
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optimalig pozicija pareikalavo papildomy chirurgo pastangy ir laiko sgnaudy.
Mes Sio tyrimo metu nevertinome, kiek laiko uztrunka prieSoperacinio
planavimo procesas, nes jis potencialiai turéty gerokai sutrumpéti chirurgams
igavus patirties naudojant 3D atspausdintus modelius.

Siame klinikiniame tyrime tiriamieji stebéti i§ viso $e$is ménesius, nes
kaip rodo kitos panasios klinikinés studijos, per §j laikotarpj, t.y. nuo trijy iki
SeSiy meénesiy, pasiekiami optimaliis funkciniai rezultatai [161-163]. Miisy
tyrimo funkciniai rezultatai rodo, kad judesiy amplitudziy skirtumas tarp
grupiy statistiskai patikimai skiriasi tik po 6 savaiciy ir 3 ménesiy stebé&jimo,
taiau po 6 ménesiy reik§mingo skirtumo nebéra, p > 0,05, ir funkciniai
ménesiy tiriamyjy steb¢jima tarp grupiy statistiskai nesiskyre, p > 0,05, todel,
miisy nuomone, tolimesnis tiriamyjy stebéjimas yra kliniSkai netikslingas. Be
to, miisy pagrindinis nagrinéjamas aspektas yra 3D spausdinty modeliy
vertinimas juos panaduojant prieSoperaciniam planavimui stipinkaulio
distalinio galo C tipo luziy gydyme, o ne skirtingos chirurginés metodikos
palyginimas, kurio metu yra priimta tiriamuosius stebéti maZiausiai vienerius
metus. Taip pat i§ kity tyrimy yra Zinoma, kad gydant stipinkaulio distalinio
galo lizius, po vieneriy mety lyginant skirtingas chirurgines metodikas
(atliekant luzgaliy uzdara repozicijg ir fiksacija K-vielomis [164], iSorinés
fiksacijos aparatu [165] arba atliekant lGizgaliy fiksacijg papildomai naudojant
artroskopinj metoda [166]) su atvira liizgaliy repozicija ir fiksacija voliarine
panasis.

Siame tyrime "3D spausdinty modeliy" grupéje buvo operuoti du
tiriamieji vien tik su dorzaline fiksacija, nes tokio fiksacijos metodo reikalavo
stipinkaulio distalinio galo C tipo ltizio morfologija — pasislinkg tik dorzaliniai
fragmentai, ir vienas tiriamasis operuotas atlickant kombinuotg priéjima, nes
operacijos metu ulnarinis dorzalinis fragmentas buvo nestabilus, todél atlikta
papildoma fiksacija. Misy tyrimo tikslas yra ne palyginti chirurgines
metodikas, o palyginti 3D spausdinto modelio jtakg gydymo rezultatams
taikant juos prieSoperaciniam planavimui. Retrospektyviai, Sie trys atvejai
neturéjo jtakos gautiems klinikiniams rezultatams. Tik vienam tiriamajam
buvo ne esminé komplikacija - tiesiamyjy sausgysliy dirginimas, bet tai
neturéjo jtakos tyrimo iSvadoms. Be to, grupés pagal operacinj pri¢jimg ir
fiksacijos metodg statistiSkai reikSmingai nesiskyré, p=0,238. Kadangi, buvo
atliekamas prospektyvinis randomizuotas tyrimas, tiriamyjy pasiskirstymas j
grupes yra atsitiktinis. Tikétina esant didesnei imciai, skirtingo pri¢jimo ir
fiksacijos buidy biity ir kitoje grupéje.
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Abiejose grupése buvo rentgenologiskai patvirtintas stipinkaulio
distalinio galo sanarinio liZio sugijimas laikotarpyje nuo $eSiy savaiciy iki
trijy ménesiy, todél po Sesiy ménesiy kontrolinés rentgenogramos nebuvo
atlickamos. Pooperacinis kompiuterinés tomografijos tyrimas buvo
atlieckamas diagnozés patikslinimui tik tiriamiesiems, kuriems jvyko esminés
komplikacijos ir rentgenologiskai jtarus per ilgus sraigtus. Mes suprantame,
kad pooperacinis stipinkaulio distalinio galo radiologinis kampy vertinimas
yra ,,grubus” metodas, o atlikus kompiuterinés tomografijos tyrimg bty
galima tiksliau jvertinti sgnarinj pavirSiy. Vis dél to, miisy Ziniomis néra
priimty standartizuoty sgnarinio pavirSiaus pooperacinio vertinimo kriterijy,
todél kompiuterinés tomografijos vaizdy vertinimas biity subjektyvus, o tai
atgraso nuo $io tyrimo naudojimo. Be to, atlickant kompiurinés tomografijos
tyrimg gaunama didesné apS$vita, dél to galima nepagrjsta potenciali Zala
tiriamyjy sveikatai. Taip pat Sio tyrimo metu dél techniniy apribojimy
nevertinome intraoperacinio rentgeno naudojimo trukmés, o ir rentgeno
naudojimo trukmé yra labiau subjektyvus kriterijus, nes priklauso nuo
operuojancio chirurgo jpratimo. Visi tyrime dalyvave tiriamieji buvo operuoti
naudojant automating pripu¢iamg manzetg, todél nukraujavimas yra
minimalus ir misy tyrime nematuotas.

Apibendrinant tyrimo rezultatus, stebimas zenklus komplikacijy daznio
sumazéjimas papildomai prieSoperaciniam planavimui panaudojus 3D
spausdintus modelius, taciau pooperaciniai funkciniai, klinikiniai bei
radiologiniai rieSo rezultatai nesiskiria.

5.3 Biomedicininio tyrimo pranasumai

Sio tyrimo pagrindinis ir svarbiausias pranagumas yra tai, kad atlikome
atsitiktiniy imc¢iy tyrima visapusiS$kai nagrinéjantj technologiskai visam
pasauliui nauja metoda — 3D spausdinty modeliy panaudojima
prieSoperaciniam planavimui gydant stipinkaulio distalinio galo sgnarinius C
tipo pagal AO/OTA Kklasifikacijg ltizius. Misy tyrime jvertinome 3D
spausdinty modeliy patikimumag nustatant eksperty iSorinj ir vidinj (angl.
inter- ir intra- observer) sutariamumg, taip pat jvertinome jj klinikiniy,
funkciniy bei radiologiniu aspektu. Be to, tai yra vienas pirmyjy tyrimy,
kuriame buvo nagrin¢jama 3D spausdinto modelio jtaka komplikacijy
dazniui. Siame tyrime istirta pakankama tiriamyjy imtis, panaudoti daugumos
tyréjy pripazinti specifiniai klausimynai, skirti rieSo funkcijos jvertinimui.
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5.4 Rekomendacijos kitiems tyrimams

Verta jvertinti ir palyginti 3D spausdintus modelius vien tik su
kompiuterinés tomografijos 3D rekonstrukciniais vaizdais arba su
skaitmeniniu 3D modeliu eksperty vidinio ir iSorinio sutariamumo
nustatymo tyrime siekiant nustatyti jy esminius skirtumus.

I eksperty vidinio ir iSorinio sutariamumo nustatymo tyrimg jtraukti ir
gydytojus radiologus siekiant nustatyti, ar 3D spausdinti modeliai pilnai
atitinka radiologinj iStyrimg. Taip pat jtraukus gydytojus rezidentus biity
galima jvertinti jy naudg maziau patyrusiems gydytojams.

Panaudoti 3D spausdintus modelius gydant sudétingus bei kompleksinius
luzius: dubens kauly, distalinio galo zastikaulio bei proksimalinio ir
distalinio galo blauzdikaulio laZius.

Sterilizuoti ir jvertinti 3D spausdinty modeliy nauda operacijos mety, bei
palyginti, ar jis atitinka operacijos metu stebimg liZio situacija.

Ivertinti 3D spausdinty modeliy finansinius kastus ir laiko sgnaudas bei
jvertinti ekonominj efektg panaudojant juos prieSoperaciniam planavimui
ortopedijoje traumatologijoje.
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6. ISVADOS

3D spausdinti modeliai pagerina eksperty iSorinj ir vidinj (angl. inter-
ir intra-observer) sutariamuma vertinant stipinkaulio distalinio galo C
tipo liziy morfologija, klasifikacijg (pagal AO/OTA klasifikacijg) bei
palengvina prieSoperacinj planavimg. Eksperty iSorinis sutariamumas
iSlieka patenkinamas.

Panaudojus prieSoperaciniam planavimui 3D spausdintus modelius
stipinkaulio distalinio galo AO2R3 C tipo pagal AO/OTA
klasifikacija luziy gydyme, sumazéja operuoty tiriamyjy
komplikacijy daznis, taciau radiologiniai bei funkciniai rezultatai
nesiskiria.

3.Tiriamieji ir tyrime dalyvave gydytojai (ekspertai) teigiamai
ivertino 3D  spausdinty modeliy nauda ortopedijoje ir
traumatologijoje.
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7. PRAKTINIAI PASIULYMAI IR REKOMENDACIJOS

Sio biomedicininio tyrimo pagrindinis tikslas — jvertinti pacienty,
operuoty dél sudétingy stipinkaulio distalinio galo 2R3 C tipo pagal AO/OTA
klasifikacijg luziy, klinikinius ir rentgenologinius rezultatus bei komplikacijy
daznj prieSoperaciniame planavime taikant 3D spausdintus modelius. Miisy
tyrimo metu jvertintas 3D spausdinty modeliy patikimumas nustatant eksperty
iSorinj ir vidinj sutariamumg. 3D spausdinto modelio praktinis panaudojimas
jvertintas prospektyvinio randomizuoto tyrimo metu vertinant klinikinius,
funkcinius ir radiologinius aspektus bei komplikacijy daznj. ISanalizavus
tyrimo metu gauty rezultaty duomenis, galime pateikti Sias
praktines rekomendacijas gydytojams ortopedams traumatologams.

Pirma, 3D spausdinti modeliai gydant sudétingus stipinkaulio distalinio
galo sgnarinius lizius C tipo sumazina esminiy komplikacijy daznj, kas yra
labai svarbu ne tik operuojan¢iam chirurgui bet ir pacientui. Biity galima
sumazinti pakartotiniy operacijy skaiciy, kas yra fiziné, emociné, finansiné bei
socialiné nasta. Esant sudétingai arba neaiskiai ldZio situacijai,
prieSoperaciniam planavimui rekomenduojama naudoti 3D spausdintg modelj.

Antra, 3D spausdinty modeliy panaudojimas prieSoperaciniam
planavimui yra saugus ir patikimas metodas, jis atitinka kompiuterinés
tomografijos vaizdus. 3D spausdinto modelio pagalba geriau suvokiama liizio
morfologija, modelis yra kokybiSkas, tinkantis operacijos simuliacijai, t.y.
fragmenty repozicijos, metalo konstrukcijos parinkimui bei jos padéties
planavimui.

Trecia, 3D spausdintas modelis pagerina komunikacija tarp gydytojo ir
paciento, todél esant sunkiems atvejams rekomenduotina juos naudoti. Tai
daro jtaka glaudesniam rySiui ir bendradarbiavimui tarp paciento ir gydytojo.
Pacientui aiskiau suprantama jo liiZio situacija ir jam lengviau pasiruosti
operaciniam gydymui bei pooperacinei priezitirai.

Ketvirta, 3D spausdinty modeliy naudojimas prieSoperaciniam
planavimui ypa¢ aktualus maziau patyrusiems gydytojams, taip pat gali bti
naudojamas sudétingy atvejy pristatymui ir aptarimui bei kaip mokomoji
priemon¢ medicinos studentams ir gydytojams rezidentams.

Kadangi 3D spausdinto modelio kiirimas uzima nemazai laiko ir
pastangy, didelivose klinikiniuose centruose turi biiti keli gydytojai, kurie
mokéty naudotis programine jranga 3D skaitmeninio vaizdo suktirimui ir 3D
spausdintuvu. Taip pat rekomenduojama naudoti kompiuterinés tomografijos
vaizdus, kurie yra 0,5 mm rezoliucijos ir turéti galimybe juos eksportuoti i$
ligoninés naudojamos rentgenologiniy vaizdy sistemos. Kuo geresné vaizdy
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rezoliucija, tuo 3D spausdintas modelis sukuriamas tikslesnis.
Rekomenduojama spausdinti 3D modelj i§ PLA medziagos, ne ji labiausiai
atitinka kauling struktiirg, lengvai apdorojama ir tinkama sterilizacijai.

Nors Sio klinikinio prospektyvinio atsitiktiniy imciy tyrimo metu
panaudoti 3D spausdinti modeliai prieSoperaciniam planavimui nepagerino
komplikacijy daznj nuo 30,3 % iki 6,1 % ir tai yra labai svarbus chirurginio
gydymo faktorius nulemiantis galutinj rezultatg3.  Apibendrinant, mes
manome, kad 3D spausdinty modeliy pritaikymas prieSoperaciniam
planavimui ortopedijoje traumatologijoje sudétingy stipinkaulio distalinio
galo sgnariniy liziy gydyme yra inovatyvus ir pazangus metodas, kurio
pagalba galima pagerinti pacienty gydymo standarta.
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9. PRIEDAI

Priedas Nr. 1. RieSo manksty atmintiné

Pir$ty manksta prasideda iSkart po operacinio gydymo. Atliekama 3-5 kartus
per dieng. Pratimai kartojami po 20 karty. Po mankstos rekomenduojama 2-3
valandy pertrauka. Pastoviai mankstinti pirSty NEGALIMA !

Paveiksliukas Nr. 1. Pirsty pilnas
iStiesimas, laikome 15 sekundziy

Paveiksliukas Nr. 2. Pilnas kumscio
suspaudimas, laikome 15 sekundziy
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Paveiksliukas Nr. 3. Pirmiausia nykS$¢iu paeiliui palieciamas kiekvieno
pirsto galas. Véliau galima siekti pirSty vidurines ir pamatines falangas.

Po rieSo imobilizacijos pradedama rieSo manksta. Atliekama 3-5 kartus per
dieng. Pratimai kartojami po 20 karty. Po mankstos rekomenduojama 2-3
valandy pertrauka. Pastoviai mankstinti riecso NEGALIMA !

Paveiksliukas Nr. 4. Skausmo ribuose lenkite
rieSa, palaipsniui didinkite rieSo lenkimg, galima
padéti su kita ranka. Laikome 15 sekundziy.
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Paveiksliukas Nr. 5. Skausmo ribose tieskite
rieSa, palaipsniui didinkite rieSo tiesimg, galima
padéti su kita ranka. Laikome 15 sekundziy.

Paveiksliukas Nr. 6. Delnas pilnai prispaudziamas prie stalo neatkeliant
pirsty rieSas iS neutralios padéties sukamas j iSoring puse, véliau j viding
puse su uzlaikymais po 15 sekundziy.
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Paveiksliukas Nr. 7. Peties sgnarys neutralioje padétyje, ranka prispausta
prie liemens, alkiiné sulenkta 90 laipsniy kampu. Riesas atgr¢ziamas (a) ir
nugreziamas (b) su uzlaikymais po 15 sekundziy. Galima padéti su kita ranka.
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Priedas Nr:. 2. RieSo judesiy amplitudziy matavimai: rieSo lenkimas ir
tiesimas, ulnariné ir radialiné deviacija, rieSo pronacija ir supinacija ir rankos
jégos matavimas dinamometro pagalba.

Paveiksliukas Nr.1. RieSo lenkimo matavimas

Paveiksliukas Nr.2. RieSo tiesimo matavimas
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Paveiksliukas Nr.3. RieSo ulnarinés deviacijos matavimas

Paveiksliukas Nr.4. RieSo radialinés deviacijos matavimas
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Paveiksliukas Nr.6. RieSo pronacijos matavimas
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Paveiksliukas Nr.7. Rankos jégos matavimas dinamometro pagalba
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Priedas Nr.3 QuickDASH (angl. Quick Disabilities of the Arm, Shoulder and

Hand Score) klausimynas

AuickDASH

OUTCOME MEASURE

Nurodymai:

Siame klausimyne
pateikiami klausimai apie
jlisy simptomus, taip pat
apie juisy sugeb¢jima
uzsiimti tam tikra veikla.

Prasom atsakyti j visus
klausimus, remdamiesi
savo biikle per pastaraja
savaite; apibraukite
reikiamg skaitmenj.

Jeigu jums pastaraja
savaite neteko uzsiimti
tam tikra veikla, praSome
pasirinkti tinkamiausig
jvertinimg, pagal kurj
atsakymas bty
tiksliausias.

Nesvarbu, kuria ranka jus
atlickate
veiksmus; praSom

atsakyti remdamiesi
savo gebéjimu, o ne tuo,
kokiu budu atliekate
uzduot;.
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Prasome jvertinti savo sugebéjimg atlikti Siuos veiksmus per pastargja

savaitg; apibraukite skaitmenj ties tinkamu atsakymu.

pastaraja savaite
jums trukdé
rankos, peties ar
plastakos
problemos
iprastiems
uzsiémimams su
Seima, draugais,
kaimynais,
pazjstamais?

Jokiy Nezymis | Vidutiniski Dideli Neimanoma
sunkumy sunkumai sunkumai sunkumai
1. Atidaryti 1 2 3 4 5
stipriai uzsukta
ar nauja
stiklainj.
2. Atlikti sunkius 1 2 3 4 5
namy ruosos darbus
(pvz., plauti sienas,
grindis)
3. Nesti pirkiniy 1 2 3 4 5
krepselj ar portfelj.
4. Plautis nugara. 1 2 3 4 5
5. Peiliu pjaustyti 1 2 3 4 5
maistg.
6. Poilsio 1 2 3 4 5
uzsiémimai, kuriy
metu naudojate Siek
tiek ranky, peciy,
plastaky jégos ar
smiigio (pvz.,
golfas, kalimas,
tenisas ir t.t.).
Visai netrukdé ~ Truputj Vidutiniskai Gan daug Labai
7. Kiek daug per 1 2 3 4 5
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Visiskai
neapribotas

(@

Truputj
apribotas

(2)

Vidutiniskai
apribotas (a)

Labai
apribotas (a)

Nejmanoma

8. Ar per
pastaraja savaite
buvote apribotas
(a) darbe ar
kitoje kasdienéje
veikloje dél jiisy
rankos, peciy ar
plastakos
problemos?

Jokio

Nedidelis

VidutiniSkas

Sunkus

Ypatingai
sunkus

9. Ranky, peciy ir

plastaky skausmas.

10.
Dilgciojimas
(tirpimas)
rankoje,
petyje ar
plastakoje.

Visai
netrukdé

Beveik
netrukdé

Vidutiniskai

trukde

Labai
trukdé

Tiek trukde, kad
negaléjau miegoti

11. Kiek
per

pastaraja
savaite

1

2

3

5
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Priedas Nr.4 PRWE (angl. Patient-Rated Wrist Evaluation) klausimynas
Versija: 01
Data: 2020 11 04

Maloniai praSome Jisy atsakyti j zemiau pateiktus klausimus. Mums labai
svarbi Jisy nuomoné, anketa yra anoniminé ir atlikto tyrimo rezultatai
naudojami moksliniams tikslams.

PRWE (Patient-Rated Wrist Evaluation) yra 15 punkty klausimynas, skirtas
rieSo skausmui ir negaliai jvertinti kasdienio gyvenimo metu.

PRWE leidzia pacientams jvertinti rieSo skausmo ir negalios lygius nuo 0 iki
10 ir susideda i8$ 2 subskaliy:

Skausmo subskalé: vertinami 5 skausmo elementai balais nuo 0 iki 10.
Maksimali baly suma 50, o minimali 0.

Funkcijos subskalé: vertinami 10 funkciniy elementy balais nuo 0 iki 10, kurie
dar yra suskirstyti j 2 skyrius: specifinés veiklos 6 elementai ir kasdienés
veiklos 4 elementai.

Maksimali baly suma §ioje dalyje yra 50, o minimali - 0.

Susumavus Skausmo subskalés baly skaiciy su Funkcijos subskalés baly
skai¢iumi, gaunama bendra baly suma (0- geriausias balas, 100 — blogiausias
balas). Kuo mazesnis balais, tuo geresnés iseitys.

1. Skausmas

Prasome jvertinti vidutinj rieSo skausma per pastarajg savaite ir apibraukti
skaitmenj nuo 0 iki 10, kuris labiausiai atitinkg skausmo intensyvuma. Nulis (0)
reiSkia, kad skausmo nejutote, o deSimt (10) yra stipriausias Jusy patirtas
skausmas arba toks skausmas dél kurio Jus negaléjote atlikti veiklos.

Ivertinkite savo skausma: Skausmo skalés pavyzdys weraskausmo 01234567 8

910 stipriausias skausmas

Ramybéje 012345678910

Atliekant veikla susijusia su rieso 012345678910
besikartojanciais judesiais
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Keliant sunky daikta 012345678910

Kai skauda labiausiai 012345678910
Kaip daznai Jums skauda? Nekada 01234567 89 10 visada
2. Funkcija

A. Specifiné veikla

PraSome jvertinti patirtus sunkumus per pastarajg savaite atliekant tam tikras
uzduotis, kurios iSvardintos Zemiau ir apibraukti skaitmenj nuo 0 iki 10, kuris
labiausiai atitinka Jisy patirta sunkuma atlikti uzduotj Nulis (0)reiskia, kad
nepatyréte sunkumy, o deSimt (10) - negaléjote atlikti uzduoties dél patirty
sunkumy.

Skalés pavyzdys Nera Sunkumy 0 1234567 89 10 jus negalite atlikti uzduoties
Pasukti dury rankena su nukentéjusiaranka | 0123456789 10
Pjaustyti mésa peiliu su nukentéjusiaranka | 012345678910
Uzsisegti marskiniy sagas 012345678910
Atsikelti nuo kédés atsiremiant 012345678910
nukentéjusia ranka

Panesti 4,5 kg. sveriantj daikta su 012345678910
nukentéjusia ranka

Nukentéjusia ranka naudotis tualetiniu 012345678910
popieriumi

B. Iprasta veikla

Prasome jvertinti patirtus sunkumus per pastaraja savaitg, atlieckant Jums jprasta
veikla, kurios sritys i§vardintos Zemiau ir apibraukti skaitmenj, kuris labiausiai
atitinka Jiisy sunkumus atliekant veikla. Nulis (0) reiskia, kad nepatyréte
sunkumy, o deSimt (10) — dél patirty sunkumy negaléjote atlikti Jums jprastos
veiklos. Jprasta veikla - tai tokia veikla, kurig atlikdavote prie§ atsirandant rieso
problemai.

Saves apsitarnavimas ( apsirengimas, 012345678910
skalbimas)

Namy ruosos darbai ( valymas, namy 012345678910
prieziiira)

Darbas (Juisy darbas arba jprasti kasdieniai | 012345678910
darbai)

Poilsiné veikla 012345678910

Dékojame Jums uz iSreikstg nuomone.
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Priedas Nr.5 Tiriamyjy klausimynas apie 3D spausdintg modelj

Klausimai

Atsakymas
(Taip/Ne)

VD £ SN

1. Ar Jums yra aiskiis rentgenologiniai ir kompiuterinés
tomografijos vaizdai?

2. Ar 3D spausdintas modelis Jums suteiké daugiau
informacijos apie 1izj?

3. Ar 3D spausdintas modelis padéjo Jums
labiau/aiskiau suprasti 107j?

4. Ar 3D spausdintas modelis padéjo Jums
labiau/aiskiau suprasti operacijos etapus?

5. Ar ateityje Juis norétumeéte, kad operacijos etapai ir
informacija apie ltizj biity paaiskinti 3D spausdinto
modelio pagalba?

6. Jusy nuomoné, ar 3D spausdintas modelis pagelbés
operuojanciam chirurgui?

7. Ar Jus rekomenduotuméte kitiems pacientams
prieSoperaciniam planavimui panaudoti 3D spausdintus
modelius ?

VD - aritmetinis vidurkis, SN — standartinis nuokrypis
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10. SUMMARY OF DOCTORAL DISSERTATION

ABBREVIATIONS

AOQO/OTA - Association for Osteosynthesis/Orthopedic Trauma Association
AP - Anterior- posterior view

AM - Arithmetic mean

CTS - Carpal tunnel syndrome

CT scan - Computed tomography scan

DRP - Dorsal locking plate

DREF - Distal radius fracture

EPL - Extensor pollicis longus

EDC - extensor digitorum communis

FPL - Flexor pollitis longus

RVUL - Republican Vilnius University Hospital
Inter-observer - Comparison of external expert agreement
Intra-observer - Comparison of internal expert agreement
IQR - Interquartile range

MCP - Metacarpal joint

MD - Median

N.medianus - Median nerve

PRWE - Patient-Rated Wrist Evaluation

PI - Confidence interval

QuickDash - Quick Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand Score
ROM - Range of motion

SN - Standard deviation

VAS - Visual Analogue Scale

VLP - Volar locking plate

2D - Two-dimensional computed tomography images

3D - Three-dimensional computed tomography images
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10.1. INTRODUCTION
10.1.1 Relevance of the study

The issue of distal radius fractures is one of the most common injuries
encountered in the field of trauma. According to epidemiological studies,
distal radius fractures account for about 15-20% of adult fractures, of which
approximately 50% are articular fractures. Among these, C type fractures as
classified by the AO/OTA (Association for Osteosynthesis/Orthopedic
Trauma Association) make up about 25%][1, 2]. In the last decade, type C
fractures of the distal radius fractures (DRF) have been increasingly treated
surgically with open reduction and internal fixation with a volar locking plate
(VLP)[3, 4]. Based on the AO/OTA classification, 25-35% of all fractures of
the DRF are complex articular comminuted fractures, the operative treatment
of which is a challenge for every orthopedic surgeon [5, 6].

The surgical treatment consists of patient preparation for surgery,
preoperative planning, surgery, and postoperative care. During the
preoperative planning stage, the orthopedic surgeon assesses the x-rays and
computer tomography (CT) images. With the development and progression of
modern technology, a new approach to preoperative planning has emerged,
using 3D printed models, which allow a more precise identification of the
fracture morphology and structure. A review and analysis of international
journal articles showed that, as of 2015-2019y., the first articles on the use of
3D printed models for preoperative planning in the surgical treatment of DRF
have appeared[7, §]. A review of international journal databases reveals that
to date there is still an insufficient volume of well-randomized prospective
studies investigating the outcome of operative treatment of DRF C type
according to the AO/OTA classification. In Lithuania, studies on this topic
have never been performed.

10.1.2 Aim of the study

The aim of this biomedical study was to evaluate the clinical and
radiological outcomes and complication rates of patients surgically treated
complex DRF C type according to the AO/OTA nomenclature using 3D
printed models for preoperative planning.

114



10.1.3 Objectives

This study has two main objectives. Firstly, to compare inter- and intra-
observer agreement in evaluating radiographs and CT images of distal radius
fractures with or without 3D printed models. This will be based on the fracture
classification, morphology, and preoperative planning.

Secondly, to assess and compare the clinical and radiological outcomes
and complication rates of RVUL patients who underwent surgery for complex
distal radius fractures with and without 3D printed models. The primary
outcomes will be assessed using the PRWE and QuickDash questionnaires
and complication rate and severity, while the secondary outcomes will include
radiological measurements, range of motion, VAS score, and grip strength.

12.4. Scientific novelty and practical relevance

Complex intra-articular fractures of the DRF C type can be treated both
conservatively and operatively. Conservative treatment is limited to fractures
without displacement and without signs of fracture instability[9, 10].
Conservative treatment of distal end fractures is a safe approach, but up to 3
weeks, fractures should be monitored for secondary displacement[9]. If
secondary fracture displacement occurs, patients would require additional
surgical treatment. That's why the majority of the intra-articular DRF are
usually treated surgically. Operative treatment of intra-articular DRF is an
effective method that allows anatomical repositioning of the fractures articular
surface and stable fixation[10, 11]. This is particularly important for young
and higher-needs patients[12, 13].

Preoperative planning is an integral part of successful surgical treatment,
as it is essential to identify the fracture morphology and structure, to classify
the fracture and decide on the access to the fracture - the surgical approach,
and to select the appropriate fixation method and internal construction [14,
15]. To date, wrist x-rays and CT scan views are the most commonly evaluated
for preoperative planning in the management of intra-articular DRF[ 16, 17].
In recent years, a new approach has emerged: the use of 3D printed models
for preoperative planning. Studies have shown that 3D printed models help
orthopedic surgeon to better understand fracture morphology and
characteristics, as the fracture is assessed visually and physically [7, 8]. But
there are only a few studies on the use of 3D printed models for preoperative
planning in the treatment of DRF[8, 18, 19]. One study reveal that 3D CT
scans improve the evaluation of distal radius fractures[20], while another
suggests that 3D printed models do not enhance the classification and fractures
characteristics in evaluation of DRF[18]. No other similar studies have been
conducted. Therefore, the aim of our study was to compare inter-observer,
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intra-observer agreement in the assessment of morphology, classification and
preoperative planning of DRF using 3D printed models and their impact on
functional outcomes.

The overall complication rate of operative treatment - open reduction and
internal fixation, has been reported in the literature to range from 4% to 36%
[21] . In the treatment of DRF type C complication rate ranges from 44[22] to
52.8% [23]. Only complex intra-articular fractures of the DRF type were
included in our study. In a randomized study conducted by Chen et al. 8],
shows that the use of 3D printed models for preoperative planning did not
improve functional wrist outcomes. But as other studies have shown, the use
of 3D printed models shortens the operative time, reduces intraoperative blood
loss, decreases the use of portable X-rays, and improves communication
between the patient and the physician[7, 8, 24]. No studies have examined the
complication rate in the treatment of DRF using 3D printed models for
preoperative planning.

The main concerns in preoperative planning is identifying which
fragments of the fracture can be anatomically reduced and stably fixed and
how this should be technically performed, remain unclear. This is an essential
part of the preoperative planning, which determines the outcome of the
surgical treatment, as a correlation has been established between the articular
surface reposition and the functional outcome of the wrist [12, 13]. Therefore,
the aim of our study was to evaluate and compare the clinical and radiological
outcomes of patients surgically treated for complex DRF C type, with and
without the use of 3D-printed models for preoperative planning. In addition,
as 3D printed models have not yet been widely used and evaluated in
Lithuania, we aim to assess the opinions of orthopedic surgeons and patients
regarding their practical use.

In summary, the use of 3D printed models in orthopedics and
traumatology is a promising tool that can improve fracture evaluation
accuracy. However, more research is required to determine their effectiveness
in preoperative planning and functional outcomes.

This study will evaluate the practical use of 3D printed models in the
treatment of DRF C type and will assess and summarize their influence on
postoperative wrist functional and radiological outcomes and the rate of
complications of surgical treatment.
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10.2. MATERIAL AND METHODS

10.2.1. General part of the biomedical study

The prospective randomized trial was approved by the Vilnius Regional
Ethics Committee for Biomedical Research on 26 January 2021 (No.2021/01-
1299-777). The number of participants required before the biomedical study
was calculated to be 70. Using the PRWE questionnaire's minimum clinically
significant difference between the two comparison groups of 11.5 points[25],
an effect size of d = 0.869 was calculated. The total sample size was 56
subjects (28 in each group), calculated with the G*Power 3 (Version 3.1.9.4,
Germany) statistical package, where the significance level is a=0.05 and the
power of the test is 90%. Withdrawal of about 15% of the participants from
the study was expected, so the total sample size was increased to 70
participants. After obtaining the approval for the biomedical study from
January 2021 to February 2022 at the Orthopaedic Traumatology Centre of
the Republican Vilnius University Hospital (RVUL), only participants who
underwent surgery for DRF C type according to the AO/OTA classification
were enrolled, based on the inclusion and exclusion criteria.

10.2.1.1 Participants inclusion and exclusion criteria:

Main inclusion criteria:

e Participants from 18 to 75 years of age

e Participants surgically treated for isolated acute displaced distal radius
intra-articular fracture C type in RVUL

e Participants who agreed to participate in the study and gave written
consent

Main exclusion criteria:

e Participants who disagree to participate in the study

e DREF beyond 3 weeks

e Participants with previous history of significant wrist pathology

e Open fractures or bilateral or pathological DRF’s

e Polytrauma

e Fracture of other bones of the same or opposite arm: (e.g.: carpals,
metacarpals, phalanges, humerus, etc.)

e Participants with pre-injury impairment of the wrist (arthrosis,
neurological pathology)
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e Other pathologies (severe vascular pathology, neurological or
psychiatric disorders, rheumatoid arthritis, diabetes mellitus,
vasculitis, = Marfan  syndrome,  Ehlers-Danlos  syndrome,
immunosuppressive conditions, etc.)

10.2.1.2. Randomization and description of the participants

70 opaque envelopes were prepared for the study, with equal 50/50
proportions of envelopes containing a single slip of paper with the words
“Control group” or “3D printed model group”. The envelopes are mixed and
placed in an opaque box. One envelope is extracted by a third person (a nurse
or other doctor not involved in the research). The investigator will not know
which method of investigation the participant will have. Once the envelope
has been removed and the participant’s method has been ascertained, the
decision is not changed. If the participant refuses the method, he/she will not
be included in the study. The “Control” group for this biomedical study is
those participants who undergo standard two-way x-rays and CT views and
are diagnosed with a intra-articular comminuted displaced DRF C type
according to the AO/OTA classification. X-ray and CT images are used for
preoperative planning. The participants were treated surgically with open
fracture reduction and internal fixation with plate and screws. The “3D printed
model” group consists of biomedical study participants for whom x-rays and
CT images and, in addition, 3D printed models were used for preoperative
planning. Otherwise, there are no differences between the groups.

10.2.1.3. Study design and preparations

The participants are consulted at the RVUL on an urgent or planned basis.
Participant with a suspected DRF is assessed on the basis of the history and
clinical symptoms, examination, and evaluation of x-rays, in the case of a
diagnosis of a DRF C type with displacement, closed reduction and
immobilization is performed and follow-up radiographs and CT scan. After
closed reduction, control x-rays and CT scans are analyzed, if DRF C type is
diagnosed and the participant corresponds to inclusion and exclusion criteria
the participant is offered to participate in an ongoing research study which, in
the context of the current treatment guidelines, will not have any negative
impact in the long term (potentially only a positive impact on the patient, since
in addition to the standard preoperative planning tools, a modern tool will be
used as an additional tool, the personalized 3D-printed model of the patient's
fracture). Once the participant has agreed to participate in the study, after
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having clarified all the possible complications of the surgical treatment (the
surgical treatment for patients participating in the study is identical to that for
patients not participating in the study), and signed the consent form, the
participant will be included in the database, where all the information related
to his/her treatment will be stored. Once the participant has been included in
the database, he/she will be assigned a unique encrypted number which will
prevent third parties from tracing the participant’s identity in case the security
of the database is compromised. The “Control” group method: during
preoperative planning, the participant’s x-rays and CT images are analyzed,
the morphology and structure of the fracture are assessed and determined, and
the surgical treatment is planned. “3D printed model" group method: during
the preoperative planning, the participant’s x-rays and CT images are analyzed
and a 3D printed model is additionally developed, which can be hand-held by
the surgeons involved in the study and used to plan the surgical treatment. The
only difference between the groups was the use of the 3D printed model for
preoperative planning.

The reliability of the 3D printed models will be evaluated by determining
the intra-observer and inter-observer agreement and assessing their influence
on the complications and functional outcomes in the treatment of DRF type C
according to the AO/OTA classification.
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Flowchart of the study:

Prospective study

Distal radius fracture C tvpe

Randomization

Study to establish inter-

“Control” group ,»3D printed model* group observer and intra-
observer agreement
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10.2.1.4. Methodology of the creating of the 3D printed models

The 3D printed models of DRF type C, were evaluated in the biomedical
study and were created in the orthopedic traumatology center of the RVUL
without the wrist bones. The 3D printed models are designed by a single
orthopedic surgeon, who will not evaluate the 3D printed models himself and
will not influence the results of the study. 2D CT images (0.5 mm resolution)
in DICOM format are exported from the RVUL “MedDream” software,
version 7.6.0. The DICOM files are transferred to the “3D Slicer” software,
version 4.10.2, which performs image segmentation using level tracing on all
three coronal, axial and sagittal planes of the bone images, thus creating a
three-dimensional digital image of the DRF. The image is smoothed using the
50% globe smoothing function. The 3D digital model is converted to STL
format. With the help of “Z-suite” software, version 2.16.2 . The STL file is
processed using the factory default settings: print material is PLA - plastic,
smart bridges and lite support are selected, gap XY, 0.68 mm, density 4.0 mm,
nozzle diameter 0.4 mm, layer thickness 0.29 mm., quality print mode with
50% fill rate, selected automatic generation of axial supports at >30°. The 3D
printed models were oriented horizontally to reduce the amount of material
used. The generated 3D digital model was transferred in Zortrax Printing Code
format to the FDM-type printer ZortraxM200Plus (Olsztyn, Poland). The 3D
printer prints the generated 3D printed model in PLA-plastic at a ratio of 1:1,
where the extrusion temperature of the plastic is 210°C and the temperature
of the printing platform is 30°C. The 3D printed model is mechanically
cleaned of artifacts and ancillary materials (Figure 1).

(Figure 1) Final view of the 3D printed model created

£l

a) volar surface b) articular surface ¢) dorso-ventral surface
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10.2.2. Part of the study to establish inter-observer and intra-observer
agreement

The aim of the study to establish agreement between experts was to
compare the results of the evaluation of x-rays and CT scans with or without
3D printed models of DRF C type. The study evaluated the following criteria:
AO/OTA classification, fracture morphology and preoperative planning of the
DREF type C. In addition, expert opinion on 3D printed models with Likert-
type issues is assessed. We hypothesized that the additional use of a 3D printed
model would improve agreement in the classification of the DRF C type
according to the AO/OTA classification, in the assessment of fracture
morphology, and would aid preoperative planning.

Fifteen consecutive selected cases where participants underwent surgery
for DRF C type between February and June 2021 were included in the study
for preoperative planning using a 3D printed model. For each case, anterior-
posterior (AP) and lateral x-rays were collected before and after fracture
closed reduction and immobilisation in plaster casts, 2D CT images (coronal,
axial and sagittal planes), 3D reconstructive CT images and 3D printed models
(Figure 2). The images of all 15 cases were encoded without participants
identifiers and uploaded into MikcoDicom (version 3.0.1) software. All
experts are familiar with this software.

Figure 2 a) x-ray b) CT 2D and 3D views c) 3D printed model

Two questionnaires have been developed for orthopedics surgeons and
plastic surgeons (Questionnaire I and Questionnaire II) Table 1. Questionnaire
I is designed for the evaluation of x-rays, 2D and 3D CT images and consists
of two parts, where the first part asks for the classification of the DRF C type
according to the AO/OTA classification, and the second part asks for three
questions about the morphology of the fracture and the preoperative planning.
Questionnaire II is designed to assess x-rays, 2D and 3D CT images and
additionally the 3D printed model, consisting of five parts with questions only
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plus an additional third part with six 10-point Likert-type questions about the
3D printed model, where a score of 1 indicates the worst and a score of 10 the
best assessment[26]. The questionnaires were uploaded to the Google Forms
online platform with the DRF C type AO/OTA classification [27].

Table 1. Questionnaire I and Questionnaire II

Questionnaire I, | Questions Options

Questionnaire 11

Section 1 Classify the DRF according to the Cl, C2 C3
AO/OTA classification

Section II 1. Number of displaced fracture <2,3,>4

fragments? (Gap > 2mm, joint surface
step-off >2mm)?

2. Number of clinically significant <2, 3, >4
fragments - which can be fixed? (radial
styloid, volar lunate facet, dorsal lunate

facet, volar rim, dorsal rim, central
articular impaction?

3. Your preferred approach and Volar plating, Dorsal
fixation? plating, Combined (dorsal
and volar) plating
Questionnaire Il | Questions Likert scale from 1 to 10
- Section Il 1. Quality of the 3D printed model - Is
it consistent with the x-ray and CT
images?

2. Did the 3D printed model provide
you with additional information about
the fracture morphology?

3. Opinion on whether the 3D printed
model will help you perform the
surgery?

4. Would you like to use a 3D printed
model for preoperative planning in the
Sfuture?

5. In your opinion, will a 3D printed
model help you to provide information

to the patient about their fracture and to
explain the steps of the surgery?

6. In your opinion, are 3D printed
models needed in Orthopaedics and
Traumatology?

Twenty assessors from the RVUL hospital were invited to participate in
the expert consensus survey and were divided into two groups. The first group
of evaluators consists of ten orthopaedic traumatologists and plastic surgeons
who perform open fracture reduction and internal fixation in at least twenty
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cases per year. The second group of evaluators consists of ten orthopaedic
traumatologists who do not operate on these fractures and who have at least
five years of clinical experience. The evaluators involved in the study are
familiar with and trained in the use of the AO/OTA classification.

The study to establish expert consensus is divided into two phases. In
order to facilitate and simplify the answering of the questions, at the beginning
of the first phase, a link to Questionnaire I with instructions on how to use the
Google Forms online platform and the MicroDicom software is sent to the
evaluators' e-mail. During the first stage, for each of the 15 coded cases of
DREF, the assessors were asked to answer the questions of the Questionnaire
Parts I in person, without any time limit. Once the questions have been
answered, the questionnaire is locked and the case responses are not changed.
After a two-week period, a link to Questionnaire II is sent to the evaluators by
e-mail. The evaluators are presented with a mixed version of the same fifteen
cases with the addition of a 3D printed model. The 3D printed models could
be held in hand and visually assessed in all planes. After each case study, the
assessors were asked to answer the questions in Part II of the questionnaire.
At the end of the first stage of the study, inter-observer agreement was
calculated. After 6-8 weeks, the second phase of the study starts, where all the
evaluators repeat the evaluation process for all the realigned fifteen individual
cases as in the first phase. After the second phase, intra-observer agreement is
calculated.

10.2.3. Clinical part of a randomized prospective biomedical study

The aim of this randomized prospective study was to evaluate and
compare the clinical and radiological outcomes and complication rates of
participants undergoing surgery in the RVUL for complex DRF type 2R3 C
according to the AO/OTA nomenclature with and without the use of 3D
printed models for preoperative planning. The hypothesis that the treatment of
DRF C type, with the additional application of 3D printed models for
preoperative planning, will result in better functional outcomes and lower
complication rates, is tested.

The biomedical study is evaluated by the primary and secondary
outcomes. The primary outcomes of the study are the QuickDash
questionnaire, the PRWE questionnaire and complication rate and severity.
Complications were categorized according to severity into major and minor.
Major complications require reoperation for the following reasons: secondary
displacement of the fractures, implant fracture or migration, screw penetration
into the joint, tendon rupture and deep postoperative infection. Minor
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complications: screws that are too long causing symptoms, tendon irritation,
carpal tunnel syndrome, superficial post-operative wound infection, post-
traumatic arthrosis. Secondary outcomes to be assessed in this study include
between-group comparison: of radiological measurements, of differences in
wrist range of motion measurements, of differences in VAS score, of
differences in grip strength measurements.

10.2.3.1 Design and flowchart of the clinical study

Once the participant has been enrolled into a biomedical study according
to the inclusion and exclusion criteria and the informed consent has been
signed, the method of treatment will be selected randomly. Participants are
operated between 5 and 21 days (at least 5 days are needed to reduce wrist
swelling and before 21 days because afterwards the fracture zone develops a
primary callus, the fractures become stable and anatomical reconstruction of
the fractures becomes impossible), the participant is entered into the treatment
plan at the organizational department of the RVUL and a date for surgery is
given. In the meantime, a 3D printed model is created.

During the follow-up phases, the subject will be assessed:
e Radiological evaluation:
0 Ulnar variance
o Radial inclination
o Volar tilt
o Radial length
e Wrist range of motion is assessed and measured:
o Wrist flexion
o Wrist extension
0 Ulnar deviation
o Radial deviation
0 Wrist supination
o Wrist pronation
e The grip strength is assessed and measured
e PRWE questionnaire
o QuickDash questionnaire
® VAS score
e The CTS symptoms is assessed and recorded:
o Does the participant complain of burning pain in fingers
I-1IT of the hand
o Is there numbness in fingers I-IV
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Assessed — Tinel’s test
Assessed — Phalen’s test
Assessed — wrist compression test

o Assessed — sensation in fingers I-11I
e Complications are assessed and recorded:

0 Major complications:

o Fracture secondary displacement

Implant fracture or migration

O O O

Penetration of the screw into the joint
Tendon rupture
Deep postoperative infection.

O O O O

0 Minor complications

Screws too long causing symptoms
Tendon irritation

Carpal tunnel syndrome

Superficial post-operative wound infection

o O O O O

Post-traumatic arthrosis

On the day of the surgery, the participant is admitted to the orthopedic
and traumatology center of the RVUL, where the participant fills in the
questionnaire about the 3D printed model (in case of surgery with a 3D printed
model) and the investigational phase of the surgical treatment is started. The
patients participating in the biomedical study will be operated on by surgeons
at the Orthopaedic and Traumatology Centre of the RVUL who have at least
10 years of experience in the operative treatment of DRF, and who perform at
least 35 cases per year. All participants are operated with the same technique
by open fracture reduction and internal fixation with a volar or dorsal plate
and screws, or by a combined method. Before surgery, the 3D printed models
produced for the study could be held directly in the hands of the operating
surgeons during pre-operative planning, to assess the position of the fractures
fragments and the plate and screws to simulate the operation. The 3D printed
models were not sterilized and were not evaluated during surgery (Figure 3).
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Figure 3: Use of 3D-printed models for preoperative planning

After surgery, the participant underwent a dressing the following day,
and control wrist x-rays were taken. In the absence of complaints and
complications, the participant is discharged for further outpatient treatment
within 5 days. Bandages are recommended to change every 3-5 days and
wound suture removal after 10-12 days. After 2 weeks the participant is
allowed to remove the cast 3-5 times a day and to start exercising the wrist
joint, with daily prolongation of the time without the cast, and to completely
remove the cast at week 3 and to start passive and passive-active exercises
without forceful pain up to 6 weeks.

6 weeks, 3 months and 6 months after surgery, the participant is invited
to come to the RVUL consultation center, where the participant:

e Completes the PRWE and QuickDash questionnaire

e VAS score of the injured limb is recorded

o CTS symptoms is assessed and recorded

e Complications are assessed and recorded

e Follow-up x-rays and radiological measurements are taken (except at

6 months)

o The difference in range of motion of the operated wrist is evaluated,

measured and recorded

o The difference in the grip strength is measured and recorded
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Flowchart of the study:

Enrollment (n=70)

Randomised (n=70)

“Control” group Allocation ,,3D printed model*

Surgery

Disagreed to Follow-up after 6 Disagreed to
participate (n=1) weeks participate (n=1)

“Control” group ,»3D printed model

(n=34) group (n=34)

“Control” group Follow-up after 3 ,»3D printed model*
(n=34) months group (n=34)

Lost to follow-up Lost to follow-up
(n=1) (n=1)

“Control” group Follow-up after 6 ,,3D printed model*
(n=34) months group (n=34)

Analysis

10.2.4 Statistical analysis

The quantitative variables were tested for normality using the Shapiro-
Wilk test and the variances of the variables were tested for equality of the Two
Variances F test. Independent samples t-test was used to calculate variables
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with normal distribution. Variables not meeting the normality criteria were
calculated using the two-sample Wilcoxon test for non-parametric
independent samples. The quantitative variables are summarised in terms of
arithmetic mean (AM) and standard deviation (SD), if non-parametric criteria
are used, the median (MD) and interquartile range (IQR) are also reported. For
the qualitative variables, the chi-squared test or, where appropriate, the
Fisher's exact test was used. The qualitative variables are presented in
numerical form. The Fisher's exact test was used to calculate the complication
rate and the variables are presented as numbers with percentages. A
statistically significant distribution is considered when p<0.05.

The Fleiss Kappa statistic was used to determine the inter-observer and
intra-observer agreement of the experts. The estimated Fleiss' kappa
coefficient was assessed using the methodology of Landis and Koch [28]. In
order to compare the Fleiss kappa values obtained between groups, the
bootstrap with 1000 replications methodology was used. Standard errors, z-
values, 95% confidence intervals (CI) and p-values were calculated with a
chosen significance level of 0=0.05.

The questionnaire was developed using a 10-point Likert scale. The
results are summarised in terms of the arithmetic mean (AM) and standard
deviation (SD). Scores between 6 and 10 inclusive are considered positive, 5
is neutral and scores below 5 are considered negative.

Statistical analysis of the data was performed using the R statistical
package (version 0.4).
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10.3. RESULTS

10.3.1. Results of the study to establish inter-observer and intra-observer
agreement

The inter-observer agreement of the observers was calculated after the
first stage of the tasks. In both groups, kappa coefficients were increased by
adding a 3D printed model to the evaluation of radiological and CT images.
In the first group, kappa coefficients increased from poor (k = 0.118) to fair
(k = 0.295) agreement, while in the second group, observers agreement
improved from poor (k = 0.103) to fair (k = 0.29). However, in both groups,
the difference in agreement between the radiological and CT images without
and with the 3D printed model was not statistically significant at p>0.05.

Intra-observer agreement was calculated by the assessors after the first
and second stages. In the first group, expert agreement with the 3D-printed
model improved statistically significantly from fair (kappa=0.303) to
moderate (kappa=0.538) for the OTA/OTA classification of the DRF and for
the question, "Number of clinically significant fragments - which ones can be
fixed?" kappa values improved from 0.36 to 0.557, p<0.05. There is no
significant improvement in intra-observer agreement for the other questions,
p>0.05.

In the second group, the agreement of the experts with the 3D printed
model was statistically significantly improved in all the questions when
compared to the evaluation of the radiological and CT images, p<0.05, except
for the question "Your preferred approach and fixation?”, p>0.05.

This study calculated the overall Inter-observer and intra-observer
agreement summarizing both groups. The kappa coefficients for overall inter-
observer agreement improved statistically significantly with the 3D printed
model for the question "Number of displaced fracture fragments?" from slight
(k = 0.083) to fair (k = 0.256) and to the question "Number of clinically
significant fracture fragments - which can be fixed?" from slight (k = 0.114)
to fair (k = 0.283), p<0.05. Table 2 .
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Table 2. Overall Inter- observer agreement

X-rays, 2D, 3D CT

X-rays, 2D, 3D CT, and 3D printed

model
Kappa 95% Kappa 95% "
(Category) CI P (Category) CI P P
DRF
classification 0.113 0.047- 0.273 0.148-

. . <0.001 . <0.001 | 0.05
according (Slight) 0.206 (Fair) 0.439 3
AO/OTA

Number of
displaced 0.083 0.042- 0.256 0.182-
< < .
fracture (Slight) 0.141 0.001 (Fair) 0.366 0.001 0.001
fragments?
Number of
clinically
significant 0.114 0.049- 0.283 0.175-
< < .
fragments - (Slight) 0.199 0.001 (Fair) 0.424 0.001 | 0.027
which can be
fixed?
Your
preferred 0.174 0.046- 0.273 0.057-
< <
approach (Slight) 0.337 0.001 (Fair) 0.563 0.001 1 0.505
and fixation?

p — p value, *p-value for the difference of the kappa values of each of the comparison groups,
2D - Two-dimensional computed tomography images, 3D - three-dimensional computed
tomography images

Overall intra-observer agreement with the 3D printed model was
statistically significantly improved for all questions when compared to the
evaluation of radiological and CT images, p < 0.01, except for the question
"Your preferred approach and fixation?” , p = 0.08. Table 3.
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Table 3. Overall Intra- observer agreement

X-rays, 2D, 3D CT X-rays, 2D,3D CT, and 3D printed model
Kappa (Category) 95% CI p Kappa (Category) 95% CI p *p
DREF classification .
. 025 (F 0.156-0.352 <0.001 0.517 (Moderat 0.431-0.603 <0.001 <0,001
according AO/OTA (Fair) (Moderate)
Number of displaced .
0.273 (Fair) 0.182-0.365 <0.001 0.509 (Moderate) 0.429-0.591 <0.001 <0,001

fracture fragments?

Number of clinically
significant fragments - 0.296 (Fair) 0.207-0.392 <0.001 0.545(Moderate) 0.464-0.634 <0.001 <0,001
which can be fixed?

Your preferred approach 0316 (Fair) 0.207-0.428 <0.001 0.459 (Moderate) 0.35-0.578 <0.001 0.08
and fixation?

p — p value, *p-value for the difference of the kappa values of each of the comparison groups, 2D - Two-dimensional computed tomography images, 3D - three-
dimensional computed tomography images
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After two stages, the results of six 10-point Likert-type questionnaires
about 3D printed models were calculated. In summary, a similar positive
evaluation is observed for all six questions in both groups, with means ranging
from 8.3+2.1t0 8.6+ 1.4.

10.3.2. Results of a prospective randomized biomedical clinical study

The biomedical clinical trial included a total of 70 participants according
to inclusion and exclusion criteria who will undergo surgery for DRF C type
at the Vilnius University Republican Hospital in 2021-2022. Participants were
randomized in equal 50/50 proportions, i.e. 35 participants in each group. Two
participants, one from each group, did not agree to participate further in the
clinical study after the surgery and two participants, one from each group, did
not attend the follow-up after 3 months. Only those participants who were
followed up throughout the study, i.e. after 6 weeks, 3 months and 6 months,
were evaluated in this clinical trial. Therefore, the final sample size of the
study is 66 participants, with the same distribution in both groups: 33
participants in the “control” group and 33 participants in the “3D-printed
models” group.

The overall demographic and general data in all participants were similar
in both groups and no statistically significant difference was observed. An
analysis of the results of this biomedical study comparing between groups
estimates of the primary outcome measures, the QuickDash questionnaire and
the PRWE questionnaire, showed no statistically significant difference (Table
4). In the analysis of complications in both groups, six major complications
were observed in the "control" group, whereas no major complications were
observed in the "3D printed models" group. A similar rate of minor
complications was observed in both groups. Analysis of both groups at 6-
month follow-up showed a statistically significant difference between the
groups in terms of complication rate, with an overall complication rate of 10
(30.3%) in the "control" group and 2 (6.1%) in the "3Dprinted model" group,
p=0.022 Table 5.
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Table 4 . PRWE score, QuickDash score, VAS , Grip strength

6 weeks 3 months 6 months
AM £ SD AM £ SD AM £ SD
MD (IQR) MD (IQR) MD (IQR)
“Control “3D model “Control “3D model “Control “3D model
Group » ” » ” ” ”
Group group p-value Group group p-value Group group p-value
n=33 n=33 n=33 n=33 n=33 n=33
QuickDash 23.59+£20.2 14.93 £ 13.1
17 £24. 41.81+18.2 116 21£20.2 23.06 + 14. .14 .094
score 5017 0 8 0 30 0 3.06 ? 0.143 18.2 (27.3) 13.6 (16) 0.09
19.55+20.8 13.76 £ 2.4
PRWE 46.41 £23.8 3732+ 18.6 0.089 26.51+£219 21.38+13.1 0.763 0.342
seore 12 (22.5) 9.5 (15)
23.72+£22.8 18.73 £18.8 16.01 £17.3 1047 £9.6 10.39+12.5 7.95+ 8.4
A . 0.563 0.32 0.554
VAS (mm.) 15 (34) 14 (15) 13 (17) 9(11) ? 5(12) 6(9)
i + + + + + +
Grip 124+5.6 1041 +£5.1 0.14 10.06 £5.0 8.71£3.7 0.193 6914+ 39 647 £ 53 0.305
strength(kg.) 11.2 (6.2) 9.2 (4.5) 9.1 (4.6) 9.1 (4.6) 6.9 (4.6) 5.54)

AM - arithmetic mean, SD - standard deviation, MD — median, IQR - interquartile range, QuickDash — Quick Disabilities of the Arm, Shoulder and Hand Score,
PRWE - Patient-Rated Wrist Evaluation, VAS - Visual Analogue Scale
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Table 5. Registered complications

,,Control* group »3D prmrt(i(j model
n=33 i :3§’
Group p-value

n (incidence rate %)

Overall 10 (30.3%) 2 (6.1%) 0.022
Fracture secondary 0
displacement 3 0.1%) ) )
Penetration of the scew o
into the joint 3 (0:1%) ) ]
Screws too long causing 2(6.1%) 1 (3.0%) )
symptoms
Tendon irritation 1(*FPL) (3.0%) 1(**EDT) (3.0%) -
CTS 1(3.0%) - -

*FPL — Flexor pollicis longus irritation. **EDT — extensor digitorum tendons irritation
associated with dorsal plating. CTS — carpal tunnel syndrome.

After examining the clinical and functional results of the study,
comparing between-groups estimates of the secondary endpoints of the VAS
and grip strength, no statistically significant difference was observed, p > 0.05
(Table 4). The radiological evaluation showed that both groups of participants
underwent a good quality repositioning of the DRF fragments during the
operation, in accordance with the standards of the American Association of
Orthopaedic Surgeons (AAOS) [29]. After analyzing the radiological
outcomes, a statistically significant difference was observed between the
groups only in the postoperative radiographs of the radius height
measurements, 0.54 &+ 2.4 (mm) in the "control" group compared with 0.69 +
1.7 (mm) in the "3D printed model" group, p = 0.022. Other radiological
measurements did not differ between the groups (Table 6).

135



Table 6. Radiographic measurements

X-ray after 6 weeks

X-ray after 3 months

X-ray post operation
AM £ SD AM £ SD AM £ SD
MD (IQR) MD (IQR) MD (IQR)
,,Control ,,3D model ,,Control ,,3D model ,,Control ,,3D model
Group Group* group* p-value Group* group® p-value Group* group* p-value
n=33 n=33 n=33 n=33 n=33 n=33
Ulnar 1.15+23 0.32 +£1.8
. 0.54+2.4 -0.69 £ 1.7 0.022 1.0+2.6 0.26+1.7 0.185 0.254
Height(mm.) 0(3.5) 0(2.6)
Radial
. 1141+£24 | 10.66+2.6 0.23 11.77£25 | 10.83+2.5 0.145 11.75£25 | 10.82+£2.7 0.161
Height(mm.)
Radial 2334+86 | 24.72+6.2
L 222+7.1 23.85+6.5 0.335 0.46 2246+79 | 249+ 6.2 0.17
inclination(°) 20.4 (14) 25.6 (7.6)
45+83 5.0+4.3 4.67+8.3 422+49 429 +8.7 3.65+4.9
lar Tilt(° .6 24 1
Vvolar Til(®) | 5 5 79 53(5.7) 0.635 57(7.1) 3.9(6.3) 0.243 5.6(8.3) 3.6 (4.6) 0.158

AM - arithmetic mean, SD - standard deviation, MD — median, IQR - interquartile range
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An analysis of the results of the ROM of this study comparing the groups
showed a statistically significant difference at 6 weeks and 3 months. After 6
weeks, the difference in wrist flexion was 36.63° £ 15.9° in the “Control”
group, 19.72° + 10.2° in the “3D printed models” group, p < 0.001, and the
difference in wrist ulnar deviation was 20.39° &+ 10.4° in the “Control” group
and 14.76° £+ 8.6° in the '3D printed models' group, p = 0.02. After 3 months,
the difference in wrist flexion in the "Control" group was 18.88° + 10.7°, in
the "3D printed models" group was 9.96° + 6.6°, p <0.001, the difference in
wrist ulnar deviation in the "Control" group was 16.3° £ 9.5°, in the "3D
printed models" group was 11.52° £ 6.9°, p = 0.023, wrist supination
difference in the "Control" group was 5.02° £ 6.6°, in the "3D printed models"
group 2.25° £ 8.0°, p=10.011. At 6 months, and in the results of the other wrist
movement measurements assessed at 6 weeks and 3 months, the "3D printed
models" group showed a smaller difference in ROM compared to the healthy
arm, but there was no statistically significant difference between the groups,
p > 0.005 (Table 7).

The results of the questionnaire showed that the participants found that
the 3D printing model provided statistically significantly more and clearer
information about their assessment of the DRF 8.8 + 1.9, compared with the
assessment of the radiological and CT images 7.2+ 1.6, p<0.01. In summary,
for all questions on the 3D printed model, a positive evaluation was observed
with a range of mean estimates from 8.3 +1.51ki 9.3 + 1.1.
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Table 7. Measurement of the difference in range of motion

6 weeks 3 months 6 months
AM £ SD AM = SD AM £ SD
MD (IQR) MD (IQR) MD (IQR)
“Control “3D model “Control “3D model “Control “3D model
Group Group” group” p-value Group” group” p-value Group” group” p-value
n=33 n=33 n=33 n=33 n=33 n=33
. 12.06 +10.1 75+ 59
° 63 £ 15. 72 £ 10. <0. .88 £ 10. 96 £ 6. <0. .
Flexion(®) 36.63£15.9 19.72 £10.2 0.001 18.88 £10.7 9.96 + 6.6 0.001 10 (18) 8 (10) 0.06
13.68 £ 12.58 8.71 +84
Extensi ° 339+155 28.41+£12.5 0.11 20.61 £12. 1239+ 7. 0.006 0.10
xtension (°) 9 9 7 9+79 10(17) 6(12) 7
Ulnar 13.75+ 10.4 9.51+ 7.1
20.39+104 14.76 £ 8.6 .02 16.3+9.5 11.52 £6. .02 0.12
deviation(®) ? 7 0.0 ? ? 0.023 13.75 (14) 10 (12)
Radial 6.28 £4.6 8.16 £5.6
669, .03 £ 8. . A3 £6. S8 £5. . .
deviation(®) 15.66+£9.3 15.03 £8.0 0.768 10.13£6.7 9.58+5.2 0.902 6 (6) 8 (12) 0.156
L. 18.69 £18.0 10.77£2.4 5.02+£6.6 2.25+8.0 20+£53 1.28 £4.5
S tion(° 0.128 0.011 0.692
upination(*) 14 (30) 10 (14) 0 (10 0 (0) 0 (0) 0 (0)
15.06 +£17.9 8.56+11.4 284+ 53 1.99+4.1 1.68+ 5.07 096+ 2.9
P tion(° 0.155 0.764 0.926
ronation(®) 10 (20) 5 (10) 0(3) 0(1.9) 7 0 (0) 0 (0) ?

AM - arithmetic mean, SD - standard deviation, MD — median, IQR - interquartile range
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10.4. DISCUSSION

10.4.1 Discussion of the inter-observer and intra-observer agreement study

During the last few years, the usefulness of 3D printed models in
orthopedic traumatology has been evaluated and validated by scientific studies
examining their use in the classification of fractures according to different
classifications, assessing the fracture morphology and characteristics, which
in theory leads to better preoperative planning [7, 20, 30]. However, there is
still a lack of scientifically validated studies demonstrating that the use of 3D
printed models in the assessment of DRF C type improves reliability, which
discourages their widespread use in preoperative planning.

A review of the literature shows that the AO/OTA classification is the
main classification for DRF [31]. In summary, the literature shows kappa
coefficients ranging from 0.23 to 0.48 for the AO/OTA classification groups
and, correspondingly, ranging from 0.29 to 0.65 for the overall AO/OTA
classification experts intra- and inter-observer agreement [5, 32]. Meanwhile,
our study showed that kappa coefficients increased when assessing expert
agreement in the classification of DRF according to the AO/OTA
classification with the additional use of 3D printed models. The overall inter-
observer agreement improved from slight (k=0.113) to fair (k=0.273), and
overall intra-observer agreement improved from fair (k=0.25) to moderate
(k=0.517) based on Landis and Koch's methodology.

Our results compare favorably with the Langerhuizen et al. [18] study,
where no improvement was observed in the experts agreement for classifying
DREF characteristics with 3D printed models, while we achieved satisfactory
results for the morphology of the DRF type C and for the questions about
preoperative planning.

The overall intra-observer agreement improved statistically significantly
from fair to moderate for the classification of the fracture and for the questions
"Number of displaced fracture fragments?" and "Number of clinically
significant fragments - which can be fixed?", p <0.05. Also, in terms of overall
inter-observer agreement, there was a statistically significant improvement in
kappa coefficient from slight to fair for the questions "Number of displaced
fracture fragments?" and "Number of clinically significant fragments - which
can be fixed?", p < 0.05.

In our study, the evaluation of surgeons' opinions on the six 10-point
Likert-type questions about 3D-printed models is potentially subjective. But
the authors of Chen et al.[8] developed similar questions to assess the
usefulness of 3D printed models and reported their results with overall mean
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distributions of 6.7 + 1.4. The opinion of the experts in our study on the
usefulness of 3D printed models in the evaluation of DRF type C is better,
with overall mean scores ranging from 8.3 + 2.1 to 8.5 + 1.5 for all the
questions asked.

In our study, 3D CT images of the DRF were presented with the carpal
bones, which made it difficult to identify the articular surface fragments in the
axial plane of these images for evaluation. The 3D printed models were
designed and printed without wrist bones, which may have resulted in a more
accurate assessment of the fracture fragments of the DRF. Another important
aspect is that, although the 3D CT images show the DRF in all three
dimensions, they are still evaluated on a two-dimensional computer monitor
and do not reflect the true size and depth of the object. In our opinion, because
of these limitations, 3D printed models are superior to 2D and 3D CT images
in providing assessors with more information about articular fragments of the
DREF and in improving the understanding of these fractures for classification,
morphology assessment and preoperative planning. This explains our
improved results in the assessment of these complex fractures with the
additional use of a 3D printed model.

10.4.2. Discussion of the results of a clinical randomized prospective
biomedical study

This study used 3D printed models for preoperative planning in the
surgical treatment of DRF type C according to the AO/OTA classification,
with the aim of improving outcomes. Clinical, functional and radiological
results were acceptable in both groups. Six major complications were
observed in the "control" group compared to the "3D printed model" group,
which did not have any major complications. Retrospectively, no specific
types of DRF were found to be associated with major complications.

Clinical studies have shown that the rate of complications in the treatment
of DRF according to the OA/OTA classification is significantly higher for
type C than for type A or B, at around 16.4%, using x-rays and CT scan for
preoperative planning [21]. In our study, participants in the "Control" group
had a higher complication rate of 30.3%, as most of the DRF were type C3
according to the AO/OTA classification. However, our results are in line with
other similar studies looking at complication rates in C3 fractures, ranging
from 44%[22] to 52.8%[23].

In our study, the integration of 3D printed models into preoperative
planning resulted in a significant reduction in complication rates from 30.3%
in the "Control" group to 6.1% in the "3D-printed model" group. Study shows
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that evaluation of CT scan can lead to confusion, as clinically insignificant
"small" (<5 mm) fragments or their insignificant displacements can be
misinterpreted, which may lead the operating surgeon to plan a technically
impossible fixation of the fractures [33, 34].

We presume that the radiographs and computed tomography images with
the carpal bones in our study partially mask the assessment of the articular
surface and provide less information on the individuality of the fracture,
especially with regard to the rotational dislocation of the fragments and the
choice and positioning of the implant. Using 3D printed models without carpal
bones, the surgeons were able to more accurately assess the natural view of
the articular surface and select the appropriate surgical fixation method. In our
opinion, these advantages may have led to a reduction in the complication rate
with the 3D printed model.

Chen et al.[8] in their clinical study found no improvement in ROM using
3D printed models in the surgical treatment of DRF C type. In the wrist
functional results obtained in our study, the "3D printed model" group showed
statistically significantly better wrist flexion and ulnar deviation at 6 weeks,
and better wrist flexion, wrist extension, ulnar deviation and wrist supination
at 3 months, p < 0.05. At 6 months, there was no statistically significant
difference between groups, p > 0.05. We hypothesize that the early functional
wrist outcomes of the "Control" group were influenced by the occurrence of
major complications. During the follow-up period, participants in the
"3Dprinted model" group performed better than the "Control" group on the
PRWE questionnaire, the QuickDash questionnaire, the VAS and the grip
strength, but there was no statistically significant difference between the
groups, p > 0.05.

As in other similar studies [7, 8], where participants evaluated the 3D
printed model by the questions, the participants in our study also rated it
positively, with mean scores ranging from 8.3 £ 1.5t0 9.3 £ 1.1. Our results
show that the 3D printed model statistically significant provides participants
with more and clearer information about their fracture when compared with
the evaluation of the x-rays and CT scan, p <0.01.

In this clinical study, the participants were followed up for six months,
as other similar clinical studies have shown that optimal functional outcomes
are achieved during this period of time [35, 36].

141



10.5. RECOMMENDATIONS FOR OTHE STUDIES

1. It is worth evaluating and comparing 3D printed models with CT 3D
reconstructive images alone or with a digital 3D model with inter-observer
and intra-observer agreement study to identify their fundamental differences.

2. Involve radiologists in the inter-observer and intra-observer agreement
study to determine whether the 3D printed models are fully consistent with the
radiological examination. Also, with the inclusion of resident physicians, to
assess their usefulness for less experienced physicians.

3. To use 3D printed models in the treatment of complex fractures of the
pelvis, distal humerus, and the proximal and distal tibia fractures.

4. To sterilize and evaluate the usefulness of the 3D printed models during
surgery and to compare whether it corresponds to the fracture situation.

5. To evaluate the cost and time implications of 3D printed models and to
assess the cost-effectiveness of using them for preoperative planning in
orthopedics traumatology.
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10.6. CONCLUTIONS

1. 3D printed models improve Inter- and intra-observer agreement in the
assessment of morphology, classification (AO/OTA classification) and
preoperative planning of distal radius fractures C type, but the inter-observer
agreement remains fair.

2. Surgical treatment of distal radius fractures type C according to the
AO/OTA classification, using 3D printed models for preoperative planning,
reduces the complication rate, but does not improve the radiological and
functional outcome.

3. Participants and surgeons have positively evaluated the benefits of 3D
printed models in orthopedics and traumatology.
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10.7. PRACTIAL SUGGESTIONS AND RECOMMENDATIONS

Our study evaluated the reliability of 3D printed models by determining
the intra-observer and inter-observer agreement between experts. The
practical use of the 3D-printed model was evaluated in a prospective
randomized study assessing clinical, functional, radiological aspects and
complication rates. Analysis of the results of the study allows us to make the
following practical recommendations for orthopaedic traumatologists.

Firstly, 3D printed models in the treatment of complex DRF type C,
reduce the incidence of major complications, which is very important for the
operating surgeon and the patient. This can reduce the number of re-
operations, which is a physical, emotional, financial and social cost.
Therefore, in complex or uncertain fracture situations, it is recommended to
use a 3D printed model for preoperative planning.

Secondly, the use of 3D printed models for preoperative planning is a
safe and reliable method and is consistent with CT images. The 3D printed
model provides a better understanding of the fracture morphology, is of high
quality and is suitable for surgical simulation, i.e. for reduction of the
fragments, selection of the implants.

Thirdly, the 3D printed model improves the communication between the
physician and the patient. It influences a closer communication and
cooperation between the patient and the physician in the treatment and post-
operative care.

Fourthly, the use of 3D printed models for pre-operative planning is
particularly relevant for less experienced surgeons and can also be used for
the presentation of complex cases in teaching medical students and resident
physicians.

Although the use of 3D printed models for preoperative planning in this
prospective randomized clinical study did not improve the functional and
radiological outcomes, it was statistically significant in reducing the
complication rate from 30.3% to 6.1%, which is a very important factor in the
surgical treatment and influences the final outcome. Therefore, we believe that
the application of 3D printed models for preoperative planning in orthopedics
in the treatment of DRF C type is an innovative and progressive method that
can improve the standard of care for patients.
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