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RESUMO

Objetivo: comparar o novo parafuso
travado na placa cervical (CSLP) auto-
macheante com o parafuso convencio-
nal cortical automacheante utilizado na
fixacdo da placa cervical anterior, por
meio da analise do torque de insercao
e da resisténcia ao arrancamento dos
implantes. Métodos: 15 parafusos cor-
ticais automacheantes e 15 parafusos
CSLP automacheantes foram inseri-
dos em 15 modelos artificiais de osso
(poliuretana) e 15 vértebras cervicais
de carneiro. Os parametros estudados
foram o torque de insercdo e a forca de
arrancamento. Foram formados dois
grupos experimentais, de acordo com
o tipo de parafuso utilizado: Grupo I,
com parafuso cortical automacheante;
Grupo II, com parafuso CSLP automa-
cheante. O orificio-piloto foi perfurado
com 10,0 mm de profundidade, por
meio de broca com didmetro de 2,5

ABSTRACT
Objective: compare the new self-
tapping cervical spine locking

plate (CSLP) screw with traditional
self-tapping cortical screw used in
anterior cervical locking plates in
terms of insertion torque and pullout
strength. Methods: 15 traditional
self-tapping cortical screws and
15 new self-drilling CSLP screws
were inserted into 15 models of
artificial bone (polyurethane) and
15 cervical vertebrae of sheep.
The studied parameters were the
insertional torque and pullout
strength. The following groups
were created, in agreement with
the type of screw used: Group I,
of self-tapping cortical screw; and
Group II, with self-tapping CSLP
screw. The pilot hole had 10.0 mm
in depth and was made with a 2.5
mm (Group 1) and 3.0 mm (Group

RESUMEN

Objetivo: comparar el nuevo tornillo
cervical spine locking plate (CSLP) au-
toterrajante con el convencional torni-
llo cortical autoterrajante utilizado en
la fijacion de la placa cervical anterior,
por medio del andlisis del torque de
insercion y de la resistencia al arran-
camiento de los implantes. Métodos:
quince tornillos corticales autoterra-
jante y 15 tornillos CSLP autoterra-
Jjante fueron inseridos en 15 modelos
artificiales de hueso (poliuretana) y 15
vertebras cervicales de oveja. Los pa-
rametros estudiados fileron el torque
de insercion y la fuerza de arranca-
miento. Fueron formados dos grupos
experimentales de acuerdo con el tipo
de tornillo utilizado: Grupo I-Tornillo
cortical autoterrajante; Grupo Il-tor-
nillo CSLP autoterrajante. El orificio-
piloto fue perforado con 10.0 mm de
profundidad por medio de una broca
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mm (Grupo I) e 3,0 mm (Grupo II). O
torque de inser¢do foi mensurado du-
rante a implantagdo dos parafusos e,
em seguida, foram realizados ensaios
mecanicos em maquina universal de
testes, para avaliar a forga de arranca-
mento dos implantes. Resultados: os
parafusos automacheantes CSLP apre-
sentaram valores do torque de inser¢do
e resisténcia ao arrancamento maiores
que os parafusos corticais automache-
antes. Conclusdo: o desenho do para-
fuso CSLP influencia o seu torque de

1) drill. The insertional torque was
measured and the pullout test was
performed. Results: the CSLP self-
tapping screw presented a higher

insertional torque and pullout
strength compared to cortical
self-tapping screws. Conclusion:

the thread design of CSLP screw
influenced the insertional torque
and pullout resistance, and the
evaluation of these parameter were
superior to cortical self-tapping
screw.

con diametro de 2.5 mm (Grupo 1) y 3.0
mm (Grupo Il). El troque de insercion
fue medido durante la implantacion de
los tornillos y en seguida fueron reali-
zados ensayos mecdanicos en maquina
universal de test para evaluar la fuer-
za de arrancamiento de los implantes.
Resultados: los tornillos autoterrajante
CSLP presentaron valores del torque de
insercion y resistencia al arrancamien-
to mayores que los tornillos corticales
autoterrajante. Conclusion: el diserio
del tornillo CSLP influye en su troque

inser¢do e resisténcia ao arrancamento,
sendo a avaliagdo desses pardmetros
superiores aos parafusos corticais auto-
macheantes.

DESCRITORES: Coluna vertebral/
cirurgia; Parafusos dsseos;

Biomecéanica; Torque Torque

INTRODUCAO

A estabilidade da fixagdo anterior da coluna vertebral de-
pende de varios pardmetros, como a densidade mineral ds-
sea e a confecgdo do orificio-piloto'*. A densidade mineral
oOssea ¢ o principal fator que interfere na estabilidade me-
cénica do implante>®, sendo esta variavel ndo controlada
pelo cirurgido.

Os parafusos foram desenvolvidos para serem inseri-
dos nos orificios-piloto previamente perfurados e mache-
ados. O macheamento do orificio-piloto ¢ utilizado para
preparar o tecido 6sseo adjacente para a introdug¢do do im-
plantes e tem sido tema controvertido no ambito da litera-
tura que aborda este assunto'=’.

O macheamento do orificio-piloto resulta em trauma
adicional ¢ aumento do tempo operatorio®. Na literatura,
existem relatos de que o macheamento reduziria a resis-
téncia ao arrancamento’”. Por essa razao, mudangas nos
desenhos dos parafusos foram realizadas, para eliminar a
realizagdo prévia do macheamento. Os parafusos automa-
cheantes simplificam o procedimento cirtrgico'>.

Contudo, mudangas nos desenhos dos parafusos po-
dem causar repercussao no seu desempenho mecanico. O
desempenho mecanico agudo dos implantes pode ser ava-
liado por meio do torque de inser¢do e da resisténcia ao
arrancamento dos parafusos.

O objetivo do estudo foi comparar o novo parafuso tra-
vado na placa cervical (CSLP) automacheante ao parafuso
cortical automacheante utilizado na fixagdo da placa cervi-
cal anterior, por meio da analise do torque de inser¢do e da
resisténcia ao arrancamento dos implantes.

KEYWORDS: Spine/surgery;
Bone screws; Biomechanics;

de insercion y resistencia al arranca-
miento, siendo la evaluacion de estos
parametros superiores a los tornillos
corticales autoterrajante.

DESCRIPTORES: Columna/
cirugia; Tornillos 6seos;
Biomecanica; Torque

METODOS

Foram utilizados 15 parafusos corticais automacheantes
de 3,5 mm de diametro externo e 15 parafusos CSLP auto-
macheante de 4,0 mm de didmetro externo, ambos de tita-
nio e com 14,0 mm de comprimento (Synthes®) (Figura 1).

Figura 1
Parafusos utilizados no estudo. (A) Parafuso cortical
automacheante; (B) Parafuso CSLP automacheante (Synthes®)

O torque de inser¢do ¢ a resisténcia ao arrancamen-
to foram mensurados com a inser¢ao dos parafusos no
modelo artificial de poliuretana e no corpo das vértebras
cervicais de carneiro. Foram utilizados 15 corpos-de-pro-
va de poliuretana com 40 mm de comprimento, 40 mm
de largura ¢ 40 mm de altura, com densidade de 0,32 g/
cm® (Nacional Ltda.) e 15 vértebras cervicais (C3-C6) de
carneiros da raga Santa Inés deslanadados com média de
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idade de 1243 meses. Apos sua retirada, foi removido o
tecido muscular, avaliada a densidade mineral 6ssea pelo
dual-energy X-ray absorptiometry (DEXA), utilizando o
QDR system com software versdo 11-2:5 (Hologic 4500
W, Waltham, MA, USA). Foram selecionadas para o es-
tudo as vértebras com densidade mineral dssea média de
0,33 £ 0,01 g/cm? (0,32 - 0,34 g/cm?).

Em cada corpo-de-prova, foram testados dois parafu-
sos, cada um correspondendo a um grupo experimental.
Os parafusos foram inseridos com distancias ente si, para
evitar possivel interferéncia na mensuragdo do torque de
inser¢do ¢ da forga de arrancamento.

Os grupos experimentais foram formados de acordo com
o tipo de parafuso utilizado no estudo (cortical ¢ CSLP):
Grupo I, com parafuso cortical automacheante inserido apos
a perfuracdo do orificio-piloto; Grupo II, com parafuso CSLP
automacheante inserido apds a perfuragio do orificio-piloto.

Os orificios-piloto foram confeccionados por meio de
broca com diametro igual ao diametro interno dos implan-
tes, com a utiliza¢@o de broca de 2,5 mm de diametro para os
parafusos corticais ¢ 3,5 mm de didmetro para os parafusos
CSLP. Ambos os orificios foram perfurados com 10,0 mm
de profundidade. Os parafusos foram inseridos no corpo an-
terior da vértebra cervical, simulando sua utilizagdo clinica.

O torque de inser¢do dos implantes foi mensurado com
microtorquimetro digital da marca MK®, modelo TI-500/
MKMT-1, 1 N.m com capacidade de resoluc@o de 0,001 N.m;
foi utilizado o software Graphic III para a analise dos dados.

Os ensaios mecanicos foram realizados utilizando ma-
quina universal de ensaio Emic®, com célula de carga com
capacidade de 1.000 N, ¢ os dados foram analisados por
meio do software Tesc 3.13.

Para a realizagdo dos ensaios mecanicos de arranca-
mento, a cabeca do parafuso foi fixada a maquina de teste
por conectores que permitiam movimentos multidirecio-
nais e aplicagdo de carga axial de tragdo sem a aplicagdo de
torque. Pré-carga de 5 N foi aplicada durante dez segundos
para acomodac@o do sistema e, entdo, carga axial de tragdo
foi aplicada na constante de 0,2 mm/min até o arrancamen-
to do implante (Figura 2).

Foram realizados 15 ensaios mecanicos ¢ 15 medi-
das de torque de inser¢do para cada grupo experimental.

Modelo artificial de osso
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Figura 3

No total, 30 analises de torque ¢ 30 testes mecanicos
foram realizados.

Os resultados foram submetidos ao teste de analise de
variancia multifatorial (ANOVA) e pelo Paired t-test. Foi
estabelecido nivel de significancia de 5% (p<0,05).

Célula de carga <—|

Conexdo entre a célula de
carga e a cabeca do parafuso

Pino de travamento <¢—ie-
Parafuso <

Vértebra <
Acessério
de fixacdo

Morsa

Figura 2

Desenho esquemdtico dos acessérios utilizados nos ensaios
mecdnicos. Em destaque: visGo mais nitida do parafuso e dos
acessérios utilizados para sua fixacdo.

RESULTADOS

Torque de insercdo

A média maxima do torque de inser¢ao dos parafusos im-
plantados no modelo artificial de osso e na vértebra cervi-
cal de carneiro ¢ representada na Tabela 1 e na Figura 3.

TABELA 1 - Valores médios e desvio padréo
do torque médio méximo dos parafusos
implantados nos corpos-de-prova. O nivel de
significéncia estabelecido foi p < 0,05

. Grupos T'orque_de Valor
Material experimentais  Mseredo de
P (N.m) P
Poliuretana Grupo | (Cortical) 0,03+0,01 5<0,001
Grupo II (CSLP) 0,08+0,01
Vértebras cervicais Grupo | (Cortical) 0,10+0,02 0,001
Grupo Il (CSLP)  0,16+0,02 P~
Coluna cervical
3 Grupo |

0.201 p=0,001 N Grupo |l
0.184
0.16+
0.14+
0.124
0.104 —
0.08+
0.06+
0.04+
0.024
0.00

Comparacdo entre os valores médios maéximos do torque de insercdo nos corpos-de-prova. O nivel de significancia

estabelecido foi p<0,05.
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Modelo artificial de osso
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Forca de arrancamento (N)

Figura 4

Forca de arrancamento (N)

Coluna cervical

C3Grupo |

450 I Grupo |l
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200+
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p=0,007

Comparagdo entre os valores médios méximos da forca de arrancamento nos corpos-de-prova. O nivel de significancia

estabelecido foi p<0,05

Forca de arrancamento

A média maxima da for¢a de arrancamento dos parafusos
implantados na vértebra cervical de carneiro e modelo arti-
ficial de osso nos grupos de comparagdo esta representada
na Tabela 2 e Figura 4.

TABELA 2 - Valores médios e desvio padréo
da forca média méxima de arrancamento

nos corpos de prova. O nivel de significdncia
estabelecido foi p<0,05

Forca de
. Grupos Valor
Material . . arrancamento
experimentais (n) de p
Poliuretana Grupo | (Cortical) 228,68+50,39 —0.002
Grupo Il (CSLP)  355,12+92,20 P~
Vértebras  Grupo | (Cortical) 230,15+56,02 0007
cervicais  Grupo Il (CSLP) ~ 314,81+77,92 ©
DISCUSSAO

A insercdo dos parafusos no interior das vértebras é um
passo técnico de grande relevancia na cirurgia da coluna
vertebral, pois a fixagdo dos parafusos ¢ a base para o de-
sempenho da fungdo biomecanica do sistema de fixagao
vertebral %!,

Os parafusos corticais de 3,5 mm automacheantes utili-
zados neste estudo foi o tipo inicialmente empregado para
as fixa¢Oes da coluna cervical’. Os novos parafusos CSLP
automacheantes foram especialmente projetados para a
fixagdo cervical, reduzindo, assim, o trauma adicional ao
paciente e o tempo operatorio"*!>13, Contudo, este estudo
procurou investigar e esclarecer duvidas referentes as ca-
racteristicas biomecanicas do novo desenho de parafuso.

O macheamento do orificio-piloto promove altera¢des
na composicado interna do osso, resultando em fraturas da
matriz do tecido 6sseo esponjoso, favorecendo a forma-
¢do de espagos nulos e reduzindo os componentes 6sseos
da interface osso-implante, o que dificultaria a sua an-
coragem'*, Outros estudos relatam que o macheamento,

quando aplicado em osso do tipo cortical, facilitaria sua
fixagdo, apesar da remoc¢do do tecido dsseo'*!*. No en-
tanto, em ossos com baixa densidade ou osteopordticos,
foi observada redugdo de até 30% da for¢a maxima de
arrancamento’.

Os resultados mostraram que o torque de insercio e
a forca de arrancamento possuem diferenca significativa
entre os grupos. Os parafusos CSLP automacheantes pos-
suem melhor qualidade de fixa¢ao quando comparados aos
parafusos corticais automacheantes.

O estudo demonstrou que a utilizacdo do parafuso
CSLP automacheante na pratica clinica, além de reduzir
o tempo e o numero de passos cirlrgicos, proporcionou
maior qualidade de fixa¢do do sistema, quando inseridos
no tecido 6sseo ndo osteoporotico. A densidade mineral
oOssea das vértebras humanas normais estd bem reportada
na literatura e varia, em média, de 0,30 a 0,34 g/cm? 67,
As vértebras utilizadas no presente estudo, assim como 0s
corpos-de-prova de modelo de osso artificial, possuiam
densidade mineral dssea dentro dos limites de normalida-
de, com auséncia de osteoporose!.

O estudo nao teve como objetivo simular exatamente
as condig¢des clinica, mas fornecer medidas confiaveis re-
ferentes a ancoragem dos parafusos. Os ensaios mecanicos
realizados sdo do tipo estatico, tendo a finalidade de ava-
liar a resisténcia mecanica ao arrancamento dos implantes
por meio da aplicag@o de carga axial ao longo do seu eixo
e permitem comparagio simples e segura'®.

A resisténcia ao arrancamento dos parafusos ¢ um fe-
ndémeno complexo e multifatorial. O novo desenho dos pa-
rafusos CSLP automacheantes elimina a realizacdo prévia
do macheamento do orificio-piloto, reduzindo uma das va-
riaveis que influenciam na qualidade do sistema de fixa¢ao

CONCLUSAO

Os parafusos CSLP automacheantes apresentam maiores
valores médios do torque de inserc¢do e resisténcia ao ar-
rancamento quando comparados aos parafusos corticais
automacheantes.
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