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Objetivo O interesse em utilizar a impress3o 3D na area da satide tem crescido ao longo
dos anos, dadas as suas vantagens e o seu potencial na rapida fabricacdo de dispositivos e
implantes personalizados com geometrias complexas. Assim, o objetivo do presente
estudo foi comparar o comportamento de fixagdo mecanica de um parafuso de interfe-
réncia impresso em 3D, produzido pela modelagem fundida de deposicao do filamento de
acido polilatico (PLA), com o de um parafuso de interferéncia de titanio.

Métodos Oito tenddes suinos flexores profundos, de aproximadamente 8 mm de
largura e 9 cm de comprimento, foram utilizados como enxerto e fixados em um bloco
de poliuretano de 40 PCF em cada uma de suas extremidades. Um grupo foi fixado
apenas com parafusos de interferéncia de titanio (grupo 1) e o outro apenas com
parafusos PLA impressos em 3D (BR 20 2021 018283-6 U2) (grupo 2). Os testes foram
realizados utilizando uma maquina de teste universal eletromecanica EMIC DL 10.000
no modo de tracao axial.
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Resultados O grupo 1 (titanio) obteve forca maxima de 200 +7 N com deformacao
média do enxerto de 8 -2 mm, e a forca maxima do grupo 2 (PLA) foi de 300 +30N e
deformacdo média do enxerto de 7 +3 mm. Ambos os parafusos de titdnio e PLA
forneceram boa fixacdo de enxerto no bloco de poliuretano, sem deslizamento ou
deformacdo aparente. Em todas as amostras o teste culminou na ruptura do enxerto,
com cerca de 20 mm de deformac¢do em relagdo ao comprimento inicial.

Conclusao O parafuso PLA impresso em 3D proporcionou boa fixagao, semelhante a
de sua contraparte de titanio, produzindo resultados satisfatérios e promissores.

Objective The interest in using 3D printing in the healthcare field has grown over the
years, given its advantages and potential in the rapid manufacturing of personalized
devices and implants with complex geometries. Thus, the aim of the present study was
to compare the mechanical fixation behavior of a 3D-printed interference screw,
produced by fused deposition modeling of polylactic acid (PLA) filament, with that of a
titanium interference screw.

Methods Eight deep flexor porcine tendons, approximately 8 mm wide and 9cm
long, were used as graft and fixed to a 40 pounds-per-cubic-foot (PCF) polyurethane
block at each of its extremities. One group was fixed only with titanium interference
screws (group 1) and the other only with 3D-printed PLA screws (BR 20 2021 018283-6
U2) (group 2). The tests were conducted using an EMIC DL 10000 electromechanical
universal testing machine in axial traction mode.

Results Group 1 (titanium) obtained peak force of 200+7N, with mean graft
deformation of 8 &2 mm, and group 2 (PLA) obtained peak force of 300 +30N, and
mean graft deformation of 7 =3 mm. Both the titanium and PLA screws provided good
graft fixation in the polyurethane block, with no slippage or apparent deformation. In
all the samples, the test culminated in graft rupture, with around 20 mm of deforma-
tion in relation to the initial length.

Conclusion The 3D-printed PLA screw provided good fixation, similar to that of its

three-dimensional

Introducao

A reconstrucdo do ligamento do joelho, especialmente do
ligamento cruzado anterior (LCA), esta entre as cirurgias
ortopédicas mais realizadas. Normalmente, esses ligamentos
ndo sdo elegiveis para a sutura primaria, exigindo a substi-
tuicdo do ligamento lesionado por um enxerto. Como tal, o
tipo de enxerto e métodos de fixacdo tém sido extensiva-
mente estudados.’

Ha uma ampla gama de materiais disponiveis para fixar
esses enxertos, com uma diferencga significativa nas técnicas e
custos de cirurgia. Na cirurgia, os parafusos de interferéncia
sio0 uma opgdo amplamente utilizada e aceita,>™, mas seu
custo continua sendo um obstaculo consideravel. Quando as
politicas publicas de satide sdo propostas, particularmente em
paises com poucos recursos de sadde, o custo dos materiais
cirtirgicos ainda é um fator decisivo na sua sele¢do.’

A prototipagem rapida ou impressdo 3D envolve um
conjunto de tecnologias destinadas a construir prototipos
fisicos a partir de seus anal6gicos virtuais. O interesse em
utilizar a impressdo 3D na area da sadde tem aumentado ao
longo dos anos, dadas suas vantagens e potencial na rapida

titanium counterpart, producing satisfactory and promising results.

producdo de dispositivos e implantes personalizados com
geometrias complexas. Com um aumento na impressao 3D,
o0s custos operacionais diminuem, tornando essa tecnologia e
seus produtos mais acessiveis.®

0 acido polilatico (PLA) apresenta propriedades atraentes
para uso biomédico devido a sua biocompatibilidade. O PLA é
biodegradavel, pois pode ser desintegrado por agentes bio-
l6gicos, e bioabsorbavel, pois o produto de sua degradagdo
participa do processo metabélico do corpo humano. Entre as
técnicas de fabricacdo utilizadas para pecas PLA voltadas
para aplica¢des biomédicas, a impressdo 3D é uma das mais
promissoras, principalmente pela possibilidade de produgao
de pecas personalizadas e individualizadas, além de proto-
tipagem detalhada e custos mais baixos, o que as tornaria
mais acessiveis, como parafusos de interferéncia PLA impres-
sos em 3D.%7

Assim, o objetivo do presente estudo foi comparar o
comportamento de fixagdo mecanica de um parafuso de
interferéncia impresso em 3D, produzido por modelagem
fundida de deposicdo de filamento PLA, com o de um
parafuso de interferéncia de titanio.
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Material e métodos

Fabricacao de parafusos de interferéncia impressos
em 3D

Um parafuso de interferéncia foi criado, semelhante a um
parafuso de poténcia trapezoidal com rosca trapezoidal, com
uma cavidade hexagonal conica interna. Depois da modela-
gem 3D (.stl | Autodesk Fusion 360), um modelo 3D virtual foi
criado, utilizando o software Ultimaker Cura, responsavel
pelas configuragdes do cortador de impressora e analise de
parametros, no qual é possivel obter antecipadamente uma
amostra da peca impressa e mapear todo o seu processo de
desenvolvimento.

O parafuso foi impresso em 3D (3DMax A1v2) usando o
método de deposicdo de fusdo (FDM) de filamento PLA, um
termoplastico biodegradavel natural de fontes renovaveis. A
presente solucdo esta em conformidade com diretrizes bioma-
teriais, como a ABNTNBR 15998 e 15743-7. O parafuso impresso
(=~Fig. 1), objeto de estudo, foi produzido de acordo com o
modelo utilitario BR 20 2021 018283-6 U2, medindo 30 mm de
comprimento, 9mm de largura, com um passo de rosca de
2 mm, e 0s seguintes parametros foram utilizados na impressao:

* Temperatura da mesa: 60 °C.

* Temperatura do bocal: 200 °C.

* Velocidade de impressdo: 50 mm/s.

* Altura da camada: 0,16 mm.

* Enchimento: 100%.

* Arranjo de fibras: concéntrico.

» O filamento PLA foi utilizado com as seguintes caracte-
risticas: branco, didmetro médio de 1,75mm e 3,03
gramas/metro.

Bloco de poliuretano

Para a elaboragdo das amostras de teste, foi realizada uma
cirurgia simulada, na qual foi aberto um buraco no bloco de
poliuretano, representando o “tinel 6sseo”, permitindo a
insercdo do enxerto e a fixagdo com o parafuso de interfe-
réncia, como ocorreria na pratica.

De acordo com a ABNT NBR 15678:2020, que regula o
material padrdo para o teste mecanico de implantes e
instrumentos ortopédicos, foi aplicada espuma de poliure-
tano unicelular rigida com as seguintes caracteristicas:

* Dimensodes: 100 mm x 100 mm x 30 mm.

» Cor: marrom.

» Densidade: 40 PCF - 0,96 g/cm>.

* Buraco/tGnel: 9mm de diametro no eixo central da
superficie de 100 mm x 100 mm, sobre toda a altura do
bloco (30 mm).

Enxerto

Da forma parecida com a descrita no estudo biomecanico de
Moré et al.,® usamos pernas de porco Landrace recentemente
congeladas nos experimentos. Os tenddes foram coletados
em um matadouro. Oito pernas foram armazenadasa-20°Ce
descongeladas 12 horas antes do teste. Cada tibia foi disse-
cada e o tenddo flexor profundo, de aproximadamente 8 mm
de largura e 9cm de comprimento, foi extraido para uso
como enxerto.
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Fig. 1A Parafuso de interferéncia PLA impresso em 3D, produzido de
acordo com o modelo utilitario BR 20 2021 018283-6 U2. B Se¢do no
plano coronal em relagdo ao eixo principal do parafuso de interfe-
réncia em uma visao de perfil. C Visualizacdo do perfil do parafuso de
interferéncia. D Visdo inferior obliqua do parafuso de interferéncia.
E Visdo superior obliqua do parafuso de interferéncia. 1. Base de
parafusos circulares; 2. Zona paralela, de mesmo didmetro, corres-
pondente ao 2/3 proximal do comprimento do parafuso; 3. Zona
conica, correspondente ao 1/3 distal do comprimento do parafuso; 4.
Apice de parafuso; 5. Rosca externa em forma trapezoidal, seme-
Ihante a um parafuso de poténcia; 6. Cavidade interna conica hexa-
gonal, centrada no eixo longo, com comprimento correspondente aos
80% proximais do comprimento total do parafuso, para a montagem
da chave; Cavidade interna cilindrica de 1,5 mm de didametro; 8.
Cavidade interna cilindrica, com comprimento correspondente ao
comprimento distal de 20% do comprimento total do parafuso,
centrada no eixo longo, que se comunica com a cavidade interna
conica hexagonal (6), permitindo a passagem de um fio-guia por toda
a extensao interna do parafuso; 9. Maior didmetro da rosca do
parafuso corresponde a largura do parafuso em seu proximal 2/3; 10.
O diametro do rosca menor (10) equivale a 2/3 do didmetro do
parafuso principal (9); 11. Rosca, correspondente a 1/3 do didmetro
menor da rosca do parafuso (10); Angulo de rosca de 12.30°; 13.
Angulo de alimentacdo de rosca de 6,5°; 14. Regido mais distal da
cavidade interna conica hexagonal.

Preparacdao da amostra
As amostras foram divididas em dois grupos (~Fig. 2):

* (Grupo 1) grupo controle: o enxerto foi fixado nas extre-
midades dos blocos de poliuretano com parafusos de
interferéncia metalica de 30mm de comprimento e
9mm de largura, feitos de liga de titdnio ASTM F136
(Traumédica Ltda., Campinas, SP, Brazil);

* (Grupo 2) grupo PLA: o enxerto foi fixado nas extremi-
dades dos blocos de poliuretano com parafusos impressos
em 30 mm de comprimento e 9 mm de largura.

0O comprimento médio do enxerto foi de 9 cm, 3 cm dentro
de cada bloco e 3 cm “livre” entre os blocos. Os procedimentos
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Fig. 2 As amostras. A - (Grupo 1) grupo controle: o enxerto foi fixado nas extremidades dos blocos de poliuretano com parafusos de
interferéncia metalica de 30 mm de comprimento e 9 mm de largura, feitos de liga de titdnio ASTM F136 (Traumédica); B - (Grupo 2) PLA: o
enxerto foi fixado nas extremidades dos blocos de poliuretano com parafusos impressos em 30 mm de comprimento e 9 mm de largura.

de fixacdo foram realizados por um cirurgido ortopédico
treinado. Todos os blocos de poliuretano continham um ttnel
de 9mm de comprimento, feito pelo cirurgido no qual um
enxerto de 8 mm foi inserido. Este procedimento criou um
espaco de 1 mm entre o enxerto e a parede do tiinel. O parafuso
foi implantado com o auxilio de um fio Kirschner para evitar
divergéncias e falsa trajetéria. Ao final, as amostras de teste
exibiram a seguinte configuragdo: parafuso - bloco - enxerto -
bloco - parafuso (~Fig. 3).

Fig.3 Asamostras de teste exibiram a seguinte configuracao (circulo
amarelo): parafuso - bloco - enxerto - bloco - parafuso.

Realizacao dos testes

Os testes foram realizados em uma madquina de teste uni-
versal eletromecanica EMIC DL 10000, utilizando sua tracao
axial para determinar a eficiéncia da fixagdo do enxerto com
parafusos de interferéncia, e um computador para registrar
os dados obtidos.

Nos testes, o comprimento experimental da amostra foi
correlacionado por deformac¢do (mm) em relacdo ao tempo
(segundos), estipulado como 10 mm-2/s, com tracdo aplicada
até a ruptura do enxerto ou deslizamento do conjunto
parafuso/enxerto. O aparelho montado na maquina de teste
é mostrado na ~Figura 4.

Metodologia e analise de dados

As variaveis categéricas e numéricas foram tabuladas e
analisadas usando o software Rr Mac OS X GUI 1.73 (7892
Catalina build). Andlises com intervalo de confianca de 95% e
valor de p < 0,05 foram consideradas estatisticamente
significativos.

Resultados

Os dados obtidos nos testes foram o tempo, a deformacdo
(mm) e a for¢a (N) aos quais a amostra foi submetida. Com
esses dados, foram feitos graficos da razdo Forca (N)/defor-
macdo (mm) sofrida pela amostra fixada com o parafuso de
titanio e com o parafuso PLA (~Fig. 5).

As amostras em que o enxerto foi fixado em suas
extremidades com parafusos de interferéncia de titanio
obtiveram forca maxima de 200+7N, em deformacdo
média do enxerto de 8 +2mm. Com o aumento da defor-
magcao, a for¢a diminuiu até que o enxerto se rompeu, com
cerca de 20+ 1 mm de deformac¢do em relacdo ao compri-
mento inicial. O parafuso de titdnio proporcionou boa
fixacdo de enxerto no bloco de poliuretano, sem desliza-
mento ou deformacdo aparente. Em todas as amostras, o
teste culminou na ruptura do enxerto.
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Fig.4 A amostra (parafuso - bloco - enxerto - bloco - parafuso) na
méquina de teste (emic DL 10000 maquina de teste universal
eletromecanica).

As amostras em que o enxerto foi fixado em suas extre-
midades com parafusos de interferéncia PLA obtiveram forca
maxima de 300 + 30 N, em deformac¢do média de 7 +3 mm. O
aumento da deformacdo causou um declinio na forca até que
o0 enxerto se rompeu, com cerca de 19 +2mm de deformacao
em relacdo ao comprimento inicial. O parafuso PLA também
apresentou boa fixacdo no bloco de poliuretano, sem desli-
zamento ou deformacdo aparente. Em todas as amostras, o
teste culminou na ruptura do enxerto.

Discussao

O principal achado do presente estudo foi demonstrar que a
fixacdo do parafuso PLA é semelhante & do parafuso de
titanio, com pico de forca maxima e deformagdo do enxerto
semelhantes, excedendo, assim, a forca do enxerto.

Durante os testes, tanto os parafusos de controle quanto
os de PLA apresentaram boa fixacdo do enxerto de bloco, sem
sinal de deslizamento até o final dos testes, com a forca do
enxerto sendo responsavel pela interrupc¢io dos testes. No
entanto, os resultados obtidos ndo sdo suficientes para
recomendar o uso do atual protétipo PLA para reconstru¢dao
do ligamento humano.

A forca maxima de tracdo do LCA nativo é de aproxima-
damente 1.725+270N, menor do que o pico que ocorre
durante atividades atléticas vigorosas.9 Idealmente, um
enxerto utilizado para a cirurgia de reconstru¢do do LCA

Rev Bras Ortop
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Fig. 5 Grafico da relacdo forca (N)/deformacgdo (mm) sofrida pela
amostra nimero 1 fixada com o parafuso PLA.

deve, tanto quanto possivel, recriar as propriedades anato-
micas e biomecanicas do ligamento nativo, o que garante
fixacdo segura e rapida integracdo biol6gica, diminuindo o
tempo de recuperacao e reduzindo a morbidade do local do
doador.'® Varios enxertos estio disponiveis para reconstru-
¢do do LCA, incluindo autoenxertos (osso do tenddo patelar
6sseo [BPTB], isquiotibiais [HS] etc.), aloenxertos e enxertos
sintéticos.'’ O enxerto HS apresenta falha com uma carga
média de 2.422 N quando comparado com 1.785N para o
enxerto BPTB.'? Em outras palavras, ndo excedemos a carga
necessdria para a falha de um enxerto humano no presente
estudo.

Moré et al.® realizaram um estudo biomecanico com um
modelo suino, utilizando um modelo profundo de tenddo
flexor de porco Landrace como enxerto. Esses enxertos
foram, entdo, fixados na tibia por 10 parafusos de interfe-
réncia bioabsorviveis (9 x 20 mm PLLA 70/30, Linvatec) e 10
parafusos de interferéncia metalica (Hexagon de 9 x 20 mm).
O teste de carga-a-falha de ciclo Gnico mostrou que a carga de
ruptura nao foi significativamente diferente entre os 2 tipos
de parafusos (607,11+97,49N e 628,41 +234,93N para
parafusos bioabsorviveis e metélicos, respectivamente).?

Weiler et al.'> compararam os tenddes flexores como
enxertos e observaram comportamento diferente entre para-
fusos metalicos e bioabsorbaveis, com carga até a falha de
507 N para o parafuso bioabsorvivel e 419 N para sua contra-
partida metalica. Os valores relatados por Weiler et al.'?
foram mais préximos dos do presente estudo.

Usando impressdo 3D, Liu et al.” produziram um parafuso
PLA poroso ortogonal bem-definido, posteriormente reves-
tido com hidroxiapatita (HA) para melhorar sua osteocon-
dutividade e carregado com células-tronco mesenquimais
(MSCs). Este parafuso foi avaliado por testes in vitro e in vivo,
em modelos de LCA de coelho. Este modelo apresentou
crescimento 6sseo significativo e formacdo de interface
osso-enxerto dentro do tdanel 6sseo, demonstrando que a
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fabricacdo de implantes cirtirgicos impressos em 3D pode ser
viavel, eficaz e econdmica.

Ap6s imergir um componente PLA em uma solucao salina
tamponada com fosfato, Medeiros'* avaliou as mudangas em
suas propriedades mecanicas, vida Gtil da fadiga e altera¢ées
quimicas para aplicagdes biomédicas produzidas pela
impressao 3D. Medeiros'* concluiu que o PLA impresso
apresentava propriedades relevantes de degradacdo hidro-
litica como biomaterial, apresentando declinio na vida de
fadiga e erosdo granular devido a degradacdo. Isso permite
que sua aplicagdo libere medicamentos e implantes, como
membranas celulares condutoras na engenharia de tecidos,
mas mais estudos sobre degradacdo enzimadtica e testes
celulares sdo necessarios para confirmacao da eficacia desse
biomaterial.

Feltz et al.'” estudaram as propriedades mecanicas de
placas tubulares impressas em 3D, um ter¢o parafusos
corticais, concluindo que as impressoras 3D podem imprimir
materiais biocompativeis para replicar projetos de implantes
cirargicos de baixo custo. No entanto, materiais e estruturas
atuais ndo se assemelham as propriedades dos implantes de
aco inoxidavel.

Carvalho et a estudaram a biocompatibilidade e a
biodegrada¢do do PLA, implantando o material no tecido
celular subcutdneo na superficie lateral dos pescogos dos
cavalos, e concluiram que o PLA é biocompativel e biode-
gradavel, com potencial uso na medicina equina.

Kamiya et al.' mediram o desempenho financeiro-
ambiental das pecas PLA utilizando modelagem de deposi¢do
de fusdo. Esses autores concluiram que as pecas PLA impres-
sas em 3D tém baixo impacto ambiental e bom desempenho
econdmico, demonstrando a usabilidade biomédica e comer-
cial das pecas PLA impressas em 3D.

Goes Filho'® produziu e avaliou biomecanicamente
implantes ortopédicos para fixacdo de fratura em PLA (placas
e parafusos), utilizando deposi¢do de camada de polimero
fundido impressa em 3D para posterior aplicacdo experi-
mental no fémur do coelho. Em um teste de dobra de 4
pontos, a placa de 6 buracos obteve valores de 748 + 62N,
enquanto a placa de bloqueio de 4 buracos, obteve
374+ 29N. O parafuso foi submetido ao teste de capacidade
de retirada em espuma de poliuretano que simula 0sso
cortical, obtendo um valor médio de 33+ 6N. A placa ana-
tomicamente otimizada obteve 662+220N no teste de
dobra e 193 4 20N apés irradiada com 40 KGy. Do ponto de
vista da resisténcia mecanica ao teste de curva, Goes Filho'8
mostrou a viabilidade da produgdo de implantes ortopédicos
para fraturas que receberam pouca carga mecanica, embora
sejam necessarios estudos in vivo para confirmar a eficacia da
técnica de producdo e do material utilizado. Esses achados
foram semelhantes aos relatados por Lough et al,'® Tappa
et al.?% e MacLeod et al.?’

A dependéncia esperada da biomecanica de fixagdo do
enxerto no design da rosca geralmente difere entre parafusos
polimeros e metalicos. Essas diferencas geralmente envol-
vem um desempenho de fixacdo distinto, o que ndo foi
observado nos testes. Assim, muitos outros aspectos meca-
nicos e triolégicos desempenham claramente papéis

1.15

1‘16

importantes nas interfaces, excluindo explica¢cdes simples
para diferentes comportamentos de fixacdo.

No entanto, a principal limitacdo do presente estudo foi
o enxerto selecionado para os testes. Usamos tecido ani-
mal como enxerto devido a sua facil aquisicdo, mas um
enxerto suino ndo é tdo forte quanto sua contraparte
humana jovem. Como tal, ndo pudemos testar a for¢ca do
complexo parafuso-poliuretano-enxerto. No entanto, a
metodologia utilizada é um modelo atil para futuras
pesquisas. Apesar dessas limita¢des, nossos resultados
corroboram os relatados por estudos semelhantes. Em
geral, os achados obtidos indicam que ambos os tipos de
parafusos de interferéncia apresentam desempenho bio-
mecanico semelhante em cargas baixas. No entanto, mais
pesquisas sdo necessarias para determinar a relevancia
clinica desses achados.

Conclusao

O parafuso PLA impresso em 3D proporcionou boa fixacdo,
semelhante a de sua contraparte de titanio, produzindo
resultados satisfatérios e promissores.
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O presente estudo ndo recebeu nenhum apoio financeiro
de qualquer fonte publica, comercial ou sem fins
lucrativos.
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