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Abstract

Objetivo Comparar por testes mecanicos a resisténcia ao arrancamento e o torque de
inser¢do do parafuso pedicularjateado e liso.

Métodos Parafusos pediculares de superficie aspera e de superficie lisa com diame-
tros de 4,8; 5,5 e 6,5 mm foram inseridos em blocos de poliuretano com densidade de
10 PCF (0,16 g/cm3). O torque de insercdo e a for¢ca de arrancamento foram avaliados.
Resultados A for¢a de arrancamento dos parafusos de superficie 4dspera e de
superficie lisa ndo diferiu, exceto no grupo de parafusos com 4,8 mm de didmetro.
Nesse grupo, os parafusos de superficie aspera apresentaram maior resisténcia ao
arrancamento.

Conclusao Os parafusos pediculares de superficie aspera ndo apresentaram aumento
daresisténcia ao arrancamento na fase aguda de sua inser¢ao em blocos de poliuretano
em relacdo aos parafusos de superficie lisa. Os parafusos de superficie aspera
apresentaram maior torque de insercdo que os parafusos de superficie lisa, depen-
dendo do diametro do parafuso e da prepara¢do do furo piloto.

Objective Compare by mechanical tests the pullout resistance and the insertion
torque of rough and smooth pedicle screws.

* Trabalho desenvolvido no Departamento de Biomecanica, Medicina
e Reabilitagdo do Aparelho Locomotor, Faculdade de Medicina de
Ribeirdo Preto, Universidade de S3o Paulo, Ribeirdo Preto, SP, Brasil.
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Methods Pedicle screws with rough surface and smooth surface, with diameters of
4.8; 5.5 and 6.5 mm, were inserted in polyurethane blocks with density of 10 PCF
(0.16 g/cm3). Insertion torque and pullout strength were assessed.

Results The pullout strength of the rough surface and smooth surface screws did not
differ, exceptin the group of 4.8 mm diameter screws. In this group, the rough surface
screws showed greater resistance to pullout.

Conclusion Pedicle screws with a rough surface did not show increased pullout
resistance in the acute phase of their insertion in polyurethane blocks compared to
smooth surface screws. The rough surface screws had a higher insertion torque than
the smooth surface screws, depending on the diameter of the screw and the
preparation of the pilot hole.

Introducao

Os sistemas de fixacdo vertebral que utilizam os parafusos
pediculares sdo atualmente os mais utilizados no ambito da
cirurgia da coluna vertebral." Embora essa modalidade de
fixacdo apresente vantagens mecanicas em relagdo aos demais
sistemas de fixacgdo vertebral, a soltura dos parafusos pedicu-
lares permanece sendo uma complicacio frequente.” A resis-
téncia mecanica dessa modalidade de sistema de fixacdo esta
relacionada com as propriedades intrinsecas dos componentes
do sistema de fixa¢do (didmetro, tipo de material, desenho), do
tipo e qualidade do tecido 6sseo (esponjoso, cortical, densi-
dade 6ssea), do modo de preparo do orificio piloto e da
interface entre o componente de ancoragem do sistema
de fixacdo e o tecido 6sseo.> A osteointegracdo na interface
do implante e do tecido 6sseo promove 0 aumento da estabi-
lidade do sistema de fixacdo e consequente reducdo da por-
centagem de soltura dos implantes.*>

Alteragdes no desenho da rosca dos implantes e da sua
superficie sdo realizadas para aprimorar a ancoragem dos
implantes no tecido 6sse0.® A alteracio da superficie do
parafuso em contato com o tecido 6sseo tem sido uma das
estratégias desenvolvidas para aprimorar a fixacdo do
implante por meio do aumento da conexao do tecido 6sseo
com o implante.’ A resisténcia do implante ao arrancamento
é proporcional a superficie de contato da rosca com o tecido
6sseo, 0 que evita a soltura e a classifica como uma proprie-
dade de estabilidade do parafuso.®° A alteracdo da superficie
dos implantes tem sido realizada por meio do revestimento
da superficie do implante ou da altera¢do da rugosidade da
superficie, que pode estimular o crescimento 6sseo e a
osteointegracdo, com o consequente aumento da fixa¢do
do implante.>'%"" Foi observado em estudos histolégicos
que implantes com superficie aspera e porosa tém a area de
superficie efetiva aumentada em até 12 vezes em rela¢do a
mesma area de superficie lisa, o que confere um efeito
osteoindutivo e aumenta a ancoragem do implante no
0sso.'? Implantes com superficies texturizadas sio indicados
para baixa qualidade 6ssea, areas enxertadas, protocolos de
instalacdo de implante imediato e carga imediata. A influ-
éncia da superficie dos implantes na osteointegracdo tem
induzido a produc¢do de implantes com superficie aspera, que
pode ser obtida por diferentes processos.®
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Considerando os relatos da influéncia da superficie dos
implantes na ancoragem no tecido 6ss€0,%° o objetivo do
presente estudo foi comparar o torque de insercdo e a
resisténcia ao arrancamento dos parafusos do sistema de
fixacdo vertebral com superficie dspera ou lisa, na fase aguda
da sua colocagdo.

Material e Métodos

Foram utilizados blocos de poliuterano com densidade de 10
PCF ou 0,16 g/cm3 e dimensdo de 5cmx8cmx5cm (Nacional
Ltda, S3o Paulo, SP, Brasil). No centro da face superior de cada
bloco de poliuretano foi realizada a perfuragdo do orificio piloto
com broca de 2,7mm. Os parafusos de 40mm de comprimento e
didmetro externo de 4,8mm, 5,5mm e 6,5mm do sistema de
fixacdo pedicular (SAFE Vincula, Rio Claro, SP, Brasil) que
apresentam superficie dspera, e os parafusos do sistema de
fixacdo pedicular Pedicol Plus (Vincula, Rio Claro, SP, Brasil) que
apresentam superficie lisa foram utilizados no estudo
(~Figuras 1 e 2). Os parafusos de ambos os sistemas sdo de
Titanio F-136 e possuem didmetro interno conico. Os parafusos
de superficie aspera (SAFE) sdo produzidos por meio de jatea-
mento mecanico. Os parafusos de superficie lisa (Pedicol Plus)
sdo produzidos por meio da técnica de tamboreamento.

Os grupos experimentais foram formados de acordo com o
tipo do parafuso (superficie aspera ou lisa), didametro do
parafuso e preparo do orificio piloto. Cada grupo experimental
foi composto por cinco blocos de poliuretano, no qual os
parafusos foram inseridos para a mensuracdo do torque de
insercdo e resisténcia ao arrancamento, apés o preparado do
orificio piloto. No grupo dos parafusos de superficie aspera
(SAFE) 4,8mm, os parafusos foram inseridos nos blocos de
poliuretano sem macheamento do orificio piloto, e apds
macheamento do orificio piloto com machos de 4,3mm. Os
parafusos de 5,5mm foram inseridos sem o macheamento do
orificio piloto, e ap6s macheamento com 4,3mm e 5,0mm de
didmetro. Os parafusos de 6,5mm de didmetro foram inseridos
sem o macheamento do orificio piloto, e ap6s 0o macheamento
com didmetros de 4,3mm, 5,0mm e 6,0mm. Os machos
utilizados possuiam desenho de rosca semelhante aos para-
fusos pediculares do sistema de fixacdo.

No grupo dos parafusos de superficie lisa (Pedicol Plus) de
4,8mm, os parafusos foram inseridos sem o macheamentodo
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Fig. 1 Parafuso 5,5mm SAFE (A) e Pedicol (B).

orificio piloto, e ap6s 0o macheamento com 4,0mm de didametro.
Os parafusos de 5,5mm foram inseridos sem o macheamento
do orificio piloto, e ap6s macheamento com4,3mm e 5,0mm de
didmetro. Os parafusos de 6,5mm foram inseridos sem o
macheamento do orificio piloto, e apés 0 macheamento com
4,3mm, 5,0mm e 6,0mm de didmetro. Os machos utilizados
possuiam desenho de rosca semelhante ao parafuso pedicular
do sistema de fixa¢do. Durante a inser¢do dos parafusos nos
blocos de poliuretano, o torque de inser¢do foi mensurado por
meio de chave acoplada ao torquimetro eletrénico digital TL-
500/MKT-1 (Mackena Corporation, Sdo Paulo, SP, Brasil) e
registrou-se o maior valor do torque de inser¢io mensurado
durante a insercdo do parafuso no bloco de poliuretano.

A resisténcia dos parafusos ao arrancamento foi avaliada
por meio de ensaios mecanicos utilizando maquina universal
de testes (=Figura 3) EMIC(DL 10000; EMIC, Sdo José dos
Pinhais, PR, Brasil), Software Tesc 3.13 para andlise dos
resultados, célula de carga com capacidade de 2.000N e
velocidade de aplicagdo da forca de 2mm/min. Utilizou-se
a pré-carga de 50N e tempo de acomodacdo de 10 segundos.
Uma haste foi acoplada acabeca do parafuso e a forca de
arrancamento foi aplicada verticalmente. A for¢ca maxima de
arrancamento foi a propriedade avaliada nos testes. A com-
paracdo dos valores do torque de inser¢do e da forca de
arrancamento foi realizada por meio da andlise estatistica
utilizando o teste ndo paramétrico de Mood, no qual foi

Fleury et al.

Fig. 2 Macho 5, 0 mm Pedicol (A) e SAFE (B).

realizada a comparacgdo entre as medianas, tendo sido esta-
belecido como significancia estatistica p< 0,05.

Resultados

Os valores do torque de insercdo e resisténcia ao arrancamento
dos parafusos com superficie dspera e de superficie lisa estdo
representados nas =Tabelas 1 e 2. A comparagao do torque de
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Fig. 3 Maquina universal de testes.

Tabela 1 Valores do torque de insercao

TORQUE DE INSERGAO

GRUPO Diametro do | Macheamento do n | Média | Desvio Padrao | Minimo | Mediana | Maximo
parafuso orificio piloto
Superficie lisa 4.8 mm 4,0 mm 5 | 0.16 0.03 0.11 0.16 0.20
(Pedicol) Sem macheamento | 5 | 032 | 0.04 0.27 0.32 037
5.5mm 4,0 mm 5 (0.20 0.05 0.14 0.20 0.28
5,0 mm 5| 0.14 0.01 0.13 0.14 0.16
Sem macheamento | 5 | 0.23 0.05 0.15 0.24 0.26
6.5mm 4,0 mm 5 [ 0.38 0.09 0.28 0.39 0.48
5,0 mm 5 (041 0.05 0.33 0.40 0.48
6,0 mm 5[ 0.29 0.04 0.25 0.29 0.33
Sem macheamento | 5 | 0.39 0.03 0.37 0.37 0.44
Superficie aspera | 4.8 mm 4,3 mm 5 ] 0.30 0.04 0.27 0.29 0.36
(SAFE) Sem macheamento | 5 | 030 | 0.05 0.24 0.28 0.37
5.5mm 4,3 mm 5 (043 0.02 0.40 0.42 0.45
5,0 mm 5 (034 0.07 0.24 0.34 0.41
Sem macheamento | 5 | 0.35 0.12 0.15 0.37 0.47
6.5mm 4,3 mm 5 | 0.56 0.11 0.44 0.54 0.73
5,0 mm 5 [ 0.60 0.06 0.50 0.63 0.64
6,0 mm 5 [ 0.35 0.06 0.28 0.33 0.42
Sem macheamento | 5 | 0.62 0.02 0.59 0.63 0.65

Rev Bras Ortop
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Tabela 2 Valores dos ensaios mecanicos de resisténcia ao arrancamento
FORCA DE ARRANCAMENTO
GRUPO Diametro do | Macheamento do n [ Média Desvio Padrao | Minimo | Mediana | Maximo
parafuso orificio piloto
Superficie Lisa 4.8 mm 4,0 mm 5 1 262.13 | 35.72 235.73 251.10 322.90
(PEDICOL) Sem macheamento | 5 | 456.17 | 19.71 42044 | 454.94 | 483.83
5.5mm 4,0mm 5 | 525.47 | 35.16 489.89 522.25 575.42
5,0 mm 5 | 384.39 | 22.19 362.13 382.59 420.26
Sem macheamento | 5 | 524.36 | 14.87 505.80 532.18 537.21
6.5 mm 4,0 mm 5 | 685.39 | 32.05 642.60 678.09 729.08
5,0 mm 5 | 653.99 | 60.10 591.74 648.58 742.48
6,0 mm 5 | 451.65 | 45.41 402.72 445.83 513.00
Sem macheamento | 5 | 622.73 | 29.40 582.42 617.10 657.01
Superficie aspera | 4.8 mm 4,3 mm 5 [ 427.51 | 29.99 396.33 429.98 466.29
(SAFE) Sem macheamento | 5 | 434.70 | 25.29 401.70 | 433.25 | 465.48
5.5mm 4,3 mm 5 | 486.46 | 13.09 468.88 490.63 498.72
5,0 mm 5 | 476.81 | 46.80 408.77 474.54 534.22
Sem macheamento | 5 | 536.35 | 48.56 468.67 538.09 602.41
6.5mm 4,3 mm 5 | 648.15 | 38.56 600.92 671.02 679.38
5,0 mm 5 | 625.84 | 19.62 598.54 626.01 653.88
6,0 mm 5 | 518.33 | 49.86 439.37 528.98 576.58
Sem machemanto 5 1 599.44 | 17.31 581.34 600.71 624.92

insercdo dos parafusos de superficie aspera (SAFE) e de
superficie lisa (Pedicol Plus) esta representada na =Tabela 1.
Os parafusos de superficie aspera de 4,8mm apresentaram
maior torque de insercdo com o macheamento do orificio
piloto, com didmetro menor que o didmetro externo do
parafuso (teste ndo paramétrico de Mood[p =0,002]). Os
parafusos de superficie aspera de 5,5mm apresentaram maior
torque de insercdo em relacdo aos parafusos de superficie lisa
em todas as modalidades de macheamento (teste ndo para-
métrico de Mood[p =0,002]). Os parafusos de superficie
aspera de 6,5mm apresentaram maior torque de insercao,
quando comparados aos parafusos de superficie lisa no grupo
experimental em que o macheamento nao foi realizado e no
grupo experimental em que foi realizado o macheamento com
macho de 5,0mm (teste ndo paramétrico de Mood [p = 0,002])
(~Tabela 3).

A comparacdo dos valores da resisténcia ao arrancamento
dos parafusos estd ilustrada na =Tabela 4. Somente os
parafusos de superficie aspera de 4,8mm e com o orificio
piloto de menor didmetro que o didmetro externo do para-
fuso apresentaram maior resisténcia ao arrancamento em
relacdo aos parafusos de superficie lisa (teste ndo paramé-
trico de Mood[p = 0,002]) (~Tabela 4).

Discussao

Nos ensaios realizados, ndo foram observadas diferencas
estatisticas significativas nas propriedades biomecanicas

dos parafusos pediculares de superficie lisa ou aspera. Com
excecdo do torque de inser¢cdo da maioria dos parafusos de
superficie aspera utilizados no presente estudo, e a resis-
téncia ao arrancamento dos parafusos de superficie aspera
de 4,8mm, ndo houve diferenca estatistica na comparagao
dos demais ensaios mecanicos realizados. O aumento do
torque de insercao durante a inser¢do dos parafusos de
superficie aspera pode ser explicado pelo maior atrito da
superficie rugosa do implante com a interface do corpo de
prova, embora ndo tenha sido observada em todos os ensaios.
O torque de insercdo ndo apresenta correlacdo com a resis-
téncia ao arrancamento dos parafusos pediculares,® e os
resultados observados nos ensaios do presente estudo cor-
roboram esses relatos.

Aresisténcia ao arrancamento dos parafusos de superficie
aspera ndo foi superior aos parafusos de superficie lisa nos
ensaios mecanicos realizados em nosso estudo, com exce¢ao
dos parafusos de 4,8mm inseridos apés o macheamento
utilizando os machos dos referidos sistemas de fixagdo.
Provavelmente outros fatores, com destaque para o menor
didmetro do macheamento do orificio piloto, participaram
desse resultado isolado dos ensaios."

A soltura dos parafusos pediculares é um indicador “in
vivo” da falha da fixagdo dos implantes e tem sido observado
em ~ 0,6 a 11% dos pacientes.13 No sentido de aumentar a
ancoragem dos implantes e reduzir o indice de soltura dos
parafusos pediculares, algumas estratégias tém sido aplica-
das sobre os implantes; o tratamento da superficie dos
implantes tem sido uma das alternativas relatadas com
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Tabela 3 Comparacgdo dos valores do torque de inser¢ao
Diametro do Macheamento do Tipo da superficie Mediana IC (95%) p-valor
parafuso orificio piloto do parafuso
4,8 mm Sem Macho Lisa (Pedicol) 0,323 -0,103; 0,130 0,527
4,8 mm Sem Macho Aspera (SAFE) 0,284
4,8 mm 4,0 mm Pedicol Lisa (Pedicol) 0,160 —0,244; —0,071 0,002
4,8 mm 4,3 mm SAFE Aspera (SAFE) 0,289
5,5mm Sem macho Lisa (Pedicol) 0,240 —-0,262; 0,103 0,099
5,5mm Sem macho Aspera (SAFE) 0,370
5,5mm 4,0 mm Pedicol Lisa (Pedicol) 0,204 —0,309; -0,116 0,002
5,5mm 4,3 mm SAFE Aspera (SAFE) 0,422
5,5mm 5,0 mm Pedicol Lisa (Pedicol) 0,136 -0,278; —-0,085 0,002
5,5mm 5,0 mm SAFE Aspera (SAFE) 0,338
6,5mm Sem macho Lisa (Pedicol) 0,372 -0,287; —0,151 0,002
6,5mm Sem macho Aspera (SAFE) 0,626
6,5mm 4,0 mm Pedicol Lisa (Pedicol) 0,392 —0,444; 0,045 0,058
6,5mm 4,3 mm SAFE Aspera (SAFE) 0,536
6,5mm 5,0 mm Pedicol Lisa (Pedicol) 0,403 —0,305; —-0,018 0,002
6,5mm 5,0 mm SAFE Aspera (SAFE) 0,626
6,5mm 6,0 mm Pedicol Lisa (Pedicol) 0,290 —-0,173; 0,054 0,058
6,5mm 6,0 mm SAFE Aspera (SAFE) 0,327

Abreviacdes: IC, indice de confianga; P, Macho Pedicol; S, Macho SAFE; SM, Sem macho.

O asterisco (*) indica diferenca estatistica (teste ndo paramétrico de Mood—p < 0,05).

Tabela 4 Comparacdo da forca de resisténcia ao arrancamento
Diametro do Macheamento do Tipo de superficie Mediana IC (95%) p-valor
parafuso orificio piloto
4,8 mm Sem Macho Lisa (Pedicol) 454,90 —36,0; 82,1 0,527
4,8 mm Sem Macho Aspera (SAFE) 433,30
4,8 mm 4,0 mm Pedicol Lisa (Pedicol) 251,0 -231,0; -73,0 0,002
4,8 mm 4,3 mm SAFE Aspera (SAFE) 430,0
5,5mm Sem Macho Lisa (Pedicol) 532,0 -97,0; 69,0 0,527
5,5mm Sem Macho Aspera (SAFE) 538,0
5,5mm 4,5 mm Pedicol Lisa (Pedicol) 522,0 -9,0; 107,0 0,527
5,5mm 4,5 mm SAFE Aspera (SAFE) 491,0
5,5mm 5,0 mm Pedicol Lisa (Pedicol) 383,0 -172,0; 11,0 0,058
5,5mm 5,0 mm SAFE Aspera (SAFE) 475,0
6,5mm Sem Macho Lisa (Pedicol) 617,1 —42,5; 75,7 0,058
6,5mm Sem Macho Aspera (SAFE) 600,7
6,5 mm 4,5 mm Pedicol Lisa (Pedicol) 678,0 -37,0; 128,0 0,527
6,5mm 4,5 mm SAFE Aspera (SAFE) 671,0
6,5mm 5,0 mm Pedicol Lisa (Pedicol) 649,0 —62,0; 144,0 0,527
6,5 mm 5,0 mm SAFE Aspera (SAFE) 626,0
6,5mm 6,0 mm Pedicol Lisa (Pedicol) 446,0 -174,0; 74,0 0,058
6,5mm 6,0 mm SAFE Aspera (SAFE) 529,0

Abreviagdes: IC, indice de confianga; P, Macho Pedicol; S, Macho SAFE; SM, Sem macho.
O asterisco (*) indica diferenca estatistica (teste ndo paramétrico de Mood—p < 0,05).
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bons resultados clinicos e experimentais.'* O aumento da
rugosidade da superficie dos implantes estimula o cresci-
mento 6sseo, aumenta a taxa de osteointegracdo e reduz a
falha dos implantes.® Os efeitos benéficos da rugosidade da
superficie dos implantes sobre a osteointegracdo tém sido
experimentalmente observados.'!

A maior resisténcia ao arrancamento dos parafusos com
superficie aspera comparado com os parafusos de superficie
lisa foi observada na fase aguda e cronica, ap6s a inser¢ao em
vértebras de ovelhas.” Os resultados do presente estudo nio
corroboram com esses relatos, mas deve ser considerado o
modelo experimental utilizado. Em nosso estudo, os ensaios
foram realizados com os parafusos inseridos no poliuretano,
que apesar de ser amplamente utilizado nessa modalidade de
ensaio mecanico deve ser reconhecido como uma limitagdo.
Os beneficios e as limita¢des reais podem somente ser
notados por meio da observagdo clinica. No entanto, a
realizacdo de ensaios mecanicos é o passo inicial para a
investigacdo das propriedades biomecanicas dos implantes.
Essa modalidade de teste, utilizando materiais sintéticos e
ensaios de arrancamento é de facil execucdo e reprodutibi-
lidade e representam a etapa inicial dessa modalidade de
investigacdo experimental.

Os parafusos de superficie aspera ndo apresentaram supe-
rioridade em relagdo aos parafusos de superficie lisa nos
ensaios de arrancamento realizados na fase aguda da insercao
dos parafusos. No entanto, deve ser considerado que o aumento
daresisténcia ao arrancamento dos implantes esta relacionado
com a osteointegracdo que ocorre na interface entre o implante
e 00ss0. O efeito da osteointegracdo ndo pode ser observado no
modelo experimental utilizado devido a utilizacdo de corpo de
prova sintético e realizacdo do experimento na fase aguda da
insercdo dos implantes. Estudos adicionais “in vivo” devem ser
realizados, permitindo a ocorréncia da osteointegra¢do para
que o seu efeito possa ser observado sobre a resisténcia ao
arrancamento dos implantes, uma vez que em nossa observa-
¢do experimental a superficie dspera do implante isoladamente
ndo aumentou a sua resisténcia ao arrancamento.

Conclusao

Os parafusos pediculares de superficie aspera ndo apresen-
taram aumento da resisténcia ao arrancamento na fase aguda
da sua inser¢do em blocos de poliuretano, quando compa-
rados aos parafusos de superficie lisa. Os parafusos com
superficie dspera apresentaram maior torque de inser¢do
em relacdo aos parafusos de superficie lisa, dependendo do
didmetro do parafuso e do preparo do orificio piloto.
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