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Resumo Objetivo Nosso objetivo foi estudar a resistência à extração “in vitro” do parafuso
SpineGuard/Zavation Dynamic Surgical Guidance Z-Direct (Parafuso DSG Guia Cirúr-
gico Dinâmico, SpineGuard Inc, Boulder, Colorado, USA), um parafuso projetado para
ser inserido utilizando a técnica de inserção direta.
Métodos Os parafusos DSG de 5,5 e 6,5mm foram introduzidos em blocos de
poliuretano com densidade de 10 PCF (0,16g/cm3). De acordo com o grupo experi-
mental, os parafusos foram inseridos sem um orifício piloto, com um orifício piloto sem
o macheamento, com macheamento e com macheamento linha a linha. Os testes de
extração do parafuso foram realizados em uma máquina de teste universal, após a
inserção do parafuso em blocos de poliuretano.
Resultados Os parafusos inseridos diretamente nos blocos de poliuretano sem o
orifício piloto e o macheamento mostraram uma resistência à extração estatistica-
mente maior. A inserção do parafuso sem o macheamento ou com o macho de menor
diâmetro aumenta a resistência à extração do parafuso em comparação com o
macheamento linha a linha.
Conclusão O parafuso DSG apresentou a maior resistência à extração após a inserção
sem o orifício piloto e o macheamento.

� Trabalho desenvolvido no Laboratório de Bioengenharia da
Faculdade de Medicina de Ribeirão Preto da Universidade de São
Paulo, Ribeirão Preto, SP, Brasil.
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Introdução

A construção com parafuso pedicular é, atualmente, o método
maisusadopara afixação internada coluna torácicae lombar.1,2

A utilidade clínica da construção com o parafuso pedicular está
respaldada pela alta taxa de fusão, correção de deformidade e
resultados clínicos.1–3 A acurácia média dos parafusos pedicu-
lares inseridos à mão livre ou assistida por fluoroscopia é de
85,1%, sendo que com a técnica de navegação cirúrgica o índice
alcança 95%.4 Os principais problemas relacionados às fixações
pediculares incluem as propriedades mecânicas dos parafusos
pediculares, aacuráciaeousoda radiação intraoperatóriaparaa
colocação. Falhas, como o afrouxamento do parafuso, ainda
ocorrem,apesardosavanços tecnológicos, sendo relatadasem�
0,6 a 11%.5,6 A colocação e a exposição à radiação do cirurgião,
principalmenteemprocedimentosminimamente invasivos, são
as desvantagens da fixação do parafuso pedicular.3–5 A exposi-
ção do cirurgião à radiação durante uma cirurgia com parafuso
pedicular toracolombar assistida por fluoroscopia é 10 a 12
vezes maior em comparação com outros procedimentos cirúr-
gicos não espinhais assistidos pela técnica fluoroscópica.2,7,8

O dispositivo Pediguard Threaded Device (PTD) foi desen-
volvido para preparar o orifício piloto na vértebra, contornando
os problemas relacionados à inserção do parafuso pedicular. O
dispositivo PTD é um instrumento de perfuração com desenho
de rosca e um sensor na extremidade, com a finalidade de
perfurar o orifício piloto, seguido diretamente pela inserção do
parafuso, reduzindo, assim, as etapas cirúrgicas e a exposição à
radiação, além de proporcionar uma maior precisão.9–11

O PTD é um instrumento de perfuração com a extremidade
rosqueada, disponível em vários tamanhos (4,0, 4,5 e 5,5mm)
com diferentes desenhos de rosca. Ele tem o propósito de
otimizar as etapas cirúrgicas, mantendo a precisão do preparo
pedícular para a colocação do parafuso. O uso do dispositivo
PTD permite preparar o orifício piloto do pedículo, com o
objetivo de fornecer uma adequada tração mecânica do para-
fuso, melhorando a precisão do parafuso pedicular com a
utilização da impedância em sua extremidade.

Atualmente, os cirurgiões da coluna realizam o machea-
mento no orifício piloto antes da inserção do parafuso pedicu-
lar.10 Omacheamento no orifício piloto permite a inspeção das
paredespedículares antes da inserçãodoparafuso, orientando a
inserção do parafuso no pedículo.11 Uma rosca na superfície
interna do orifício piloto é produzida pelo macho, criando uma
superfície fêmea para o parafuso pedicular. Embora o uso de
macho com o mesmo diâmetro do parafuso pedicular resulte
em uma compatibilidade perfeita, isso reduz a resistência à
extração do parafuso, não sendo recomendado, principalmente
em ossos osteoporóticos.3,4,12 A resistência à extração do para-
fuso está relacionada à tração do parafuso e à estabilidade
biomecânica do sistema de fixação pedícular. O uso de um
macho 1mm menor do que o diâmetro do parafuso (diâmetro
externo) aumenta a resistência à extração do parafuso pedicu-
lar, sendo que o macheamento é comumente usado para a
colocação do parafuso pedicular.10

Foi relatado que o macheamento com passo incongruente
(distância longitudinal entre a crista da rosca) reduz a
resistência à extração do parafuso pedicular.10 O uso de
um macho com passo diferente do parafuso pedicular não
permite que a rosca do parafuso se ajuste à ranhura pré-
cortada para o macho. O que motivou a realização do
presente estudo foi a potencial preocupação levantada com
o uso do dispositivo PTD para a inserção dos parafusos
pediculares com diferentes passos.

O objetivo do presente estudo foi avaliar experimental-
mente a influência do macheamento do orifício piloto com o
dispositivo PTD e o parafuso com passo diferente do macho.
Testamos a hipótese de que o macheamento com roscas
congruentes e incongruentes apresenta um efeito seme-
lhante na resistência à extração do parafuso.

Métodos

Foramutilizados como corpos de prova para a introdução dos
parafusos e a realização dos ensaios mecânicos de extração
105 de poliuretano de 8 cm de altura, 5 cm de largura e 5 cm
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de comprimento, com densidade de 10 PCF (0,16g/cm3)
(Nacional Ltda, Santana de Parnaíba, SP, Brasil). Foi feito
um pré-furo de 40mm de profundidade no centro do bloco
de poliuretano, com o uso de uma broca de 2,7mm. Os
parafusos foram inseridos diretamente na espuma, após o
macheamento de acordo com o grupo experimental. Foram
realizados três tipos demacheamento: 1–macheamento linha
a linha (macho com mesmo passo e diâmetro externo do
parafuso), 2–macheamento com passo congruente (macho
com mesmo passo e diâmetro externo 1mm menor do que
o do parafuso) e 3–macheamento com passo incongruente
(macho com passo diferente e/ou número de derivação dife-
rente e diâmetro externo 1mm menor que parafuso).

O macho com passo congruente foi um macho fornecido
por empresas como parte do conjunto de instrumentação.
Umpasso congruente significa que o passo da rosca domacho
é o mesmo do parafuso. Foram utilizados machos congru-
entes do mesmo diâmetro externo do parafuso (5,5 e
6,5mm) (macho linha a linha) ou 1mm menor (4,5 e
5,5mm) (macheamento), de acordo com o grupo
experimental.

Foi usado o dispositivo PTD com diferentes diâmetros e
passos no grupo experimental de macheamento com passo
incongruente. Foram usados 2 dispositivos PTD de 4,5mm
(Ped D1TA0011 e Ped D1TA0013) como macheamento com
passo incongruente em parafusos de 5,5mm. O macho
D1TA0011 tem passo de 2,9mm com desenho de derivação
dupla, e o D1TA0013 tem passo de 2,5mm com desenho de
derivação dupla. Foi usado um PTD de 5,5mm (D1TA0001)
como macheamento com passo incongruente em um para-
fuso de 6,5mm. O macho D1TA0001 possui um passo de
2,8mm com um desenho de derivação simples. Em compa-
ração com os respectivos machos do fabricante, os disposi-
tivos com rosca Pediguard também possuem uma
extremidade com uma parte sem rosca (� 10mm) para
redirecionamento (►Figura 1).

Foram utilizados 3 tipos diferentes de parafusos pedicu-
lares de 5,5 e 6,5mm de diâmetro externo, com diferentes
tipos ou desenhos de diâmetros e passos diferentes. Os

parafusos com diâmetro afunilado e passo homogêneo
(Legacy-Medtronic), os parafusos com alma e roscas de
dois tipos (Solera-Medtronic) e os com alma cônica, em
caso de roscas homogêneas (Revere-Globus Minneapolis,
MN, USA) (►Figura 2).

O grupo experimental foi formado de acordo como tipo de
parafuso (diâmetro externo e fabricante) e a preparação do
orifício piloto. Cada grupo experimental foi formado por
cinco blocos de poliuretano.

Após a inserção do parafuso, foi avaliada a resistência à
extração em máquina de ensaio universal (EMIC-DL10000,
São José dos Pinhais, PR, Brasil). Uma haste foifixada à cabeça
do parafuso, sendo aplicada uma força de extração de forma
vertical (►Figura 3). Foi aplicada a força de extração a uma
velocidade de 2,0mm/min até que o parafuso fosse retirado
do bloco de poliuretano (►Figura 1).

Análise Estatística
Foi utilizado o teste não paramétrico de Kruskal-Wallis para
comparar a resistência à extração entre os diferentes para-
fusos. O nível de significância foi estabelecido em 5% (p �
0,05). Com o propósito de definir melhor essas diferenças, foi
realizado o pós-teste de comparações múltiplas de Dunn e
comparado com valores de p menores do que o nível de
significância adotado (0,05), sendo esse o indicativo de uma
diferença entre os grupos.Fig. 1 Broca roscada PediGuard usada no estudo.

Fig. 2 Parafusos de 5,5mm e 6,5mm de diâmetro externo.

Fig. 3 Máquina de teste universal EMIC.
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Resultados

Os resultados da resistência à extração do parafuso nos
grupos experimentais de acordo com o macheamento estão
ilustrados nas Tabelas e Figuras.

Não houve diferença estatística entre a resistência à
extração dos parafusos de 5,5 e 6,5mm da marca Legacy
(►Tabela 1 e ►Figura 4), usando o macheamento com passo
congruente ou o macheamento com passo incongruente. O
macheamento com o parafuso incongruente mostrou resis-
tência à extração estatisticamente inferior em comparação
com o macheamento linha a linha. (p¼0,0089).

OparafusoLegacyde5,5mmapresentoumenor resistênciaà
extração com a utilização do macheamento linha a linha em
comparação ao macheamento com passo congruente e incon-
gruente. Foi observada diferença estatística entre o machea-
mento com o passo congruente e incongruente, com o uso do
macho D1TA0011 (p<0,05), em comparação com machea-
mento linha-a-linha. Nenhuma diferença estatística foi obser-
vada entre macheamento com a utilização do passo
incongruentecomomachoD1TA0013 (►Tabela 2 e►Figura 5).

Não houve diferença estatística entre a resistência à extração
dos parafusos de 5,5 e 6,5mm da marca Solera (►Tabelas 3,
4 e►Figura6,7)usandoomacheamentocomopassocongruente
ou o macheamento com o passo incongruente.

Tabela 1 Resistencia à extração do parafuso pedicular Legacy
5,5mm

Macho Resistência à Extração (N)

Macho Legacy 5,5 587,9� 18,19 (�) (��)

Macho Legacy 4,5 549,0� 21,92 (�)

Ped 4,5 D1TA 11 544,2� 3,176 (��)

Ped 4,5 D1TA 13 531,0� 34,03

Os asteriscos (�) e (��) indicam uma diferença estatística.

Fig. 4 Resistencia à extração do parafuso pedicular Legacy de
6,5mm.

Tabela 2 Resistencia à extração do parafuso pedicular Legacy
6,5mm

Macho Resistência à Extração (N)

Macho Legacy 6,5 601,5� 27,40 (�)

Macho Legacy 5,5 633,6� 9,311

Ped 5,5 - D1TA 1 585,8� 12,43 (�)

Os asteriscos (�) indicam uma diferença estatística.

Fig. 5 Resistencia à extração do parafuso pedicular Legacy de
5,5mm.

Tabela 3 Resistencia à extração do parafuso pedicular Solera
5,5mm

Macho Resistência à Extração (N)

Macho Solera 5,5 541,3� 18,19

Macho Solera 4,5 546,6� 42,46

Ped 4,5 D1TA 11 501,1� 29,16

Ped 4,5 D1TA 13 513,8� 14,56

Tabela 4 Resistencia à extração do parafuso pedicular Solera
6,5mm

Macho Resistência à Extração (N)

Macho Solera 6,5 581,3� 42,10 (�)

Macho Solera 5,5 662,8� 48,32 (�)

Ped 5,5 - D1TA 1 607,8� 20,27

Os asteriscos (�) indicam uma diferença estatística.
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Não houve diferença estatística entre a resistência à
extração dos parafusos de 5,5 e 6,5mm da marca Revere
(Globus) (►Tabelas 5,6 e ►Figura 8,9) usando o machea-
mento com o passo congruente ou o macheamento com o
passo incongruente.

Discussão

Nossos resultados apoiam a hipótese de que o macheamento
do orifício piloto com passo incongruente não reduz a
resistência à extração do parafuso em comparação com o
macheamento com passo congruente, com todas as modali-
dades de parafusos pediculares testadas. O efeito do

Fig. 6 Resistencia à extração do parafuso pedicular Solera 6,5mm.

Fig. 7 Resistencia à extração do parafuso pedicular Solera 5,5mm.

Tabela 5 Resistencia à extração do parafuso pedicular Globus
5,5mm

Macho Resistência à Extração (N)

Macho Globus 5,5 587,9� 18,19

Macho Globus 4,5 607,2� 21,88

Ped 4,5 D1TA 11 625,7� 24,54 (�)

Ped 4,5 D1TA 13 581,6� 9,776 (�)

Os asteriscos (�) indicam uma diferença estatística.

Tabela 6 Resistencia à extração do parafuso pedicular Globus
6,5mm

Macho Resistência à Extração (N)

Macho Globus 6,5 667,3� 14,36

Macho Globus 5,5 678,0� 21,03

Ped 5,5 - D1TA 1 652,9� 16,17

Fig. 8 Resistencia à extração do parafuso pedicular Globus 6,5mm.

Fig. 9 Resistencia à extração do parafuso pedicular Globus 5,5mm.
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macheamento não foi uniforme com os três tipos de para-
fusos pedículares usados no estudo.

Embora os parafusos pediculares sejam amplamente uti-
lizados em cirurgia da coluna vertebral, ainda existem pro-
blemas devido à fixação insuficiente da interface entre os
parafusos e o osso.13 A taxa relatada de afrouxamento do
parafuso pedicular é de 0,6 a 11%.14,15 É importante evitar o
afrouxamento do parafuso, sob o ponto de vista da biome-
cânica, assegurando, assim, a estabilidade mecânica nas
vértebras. Várias estratégias foram feitas no desenho do
implante e na preparação do orifício piloto a fimdemelhorar
a fixação na interface do parafuso ósseo, com o objetivo de
melhorar o afrouxamento do parafuso.10,16

A preparação do orifício piloto é a única variável que pode
ser controlada durante o ato cirúrgico por intermédio dos
cirurgiões. Foram relatados os parâmetros relacionados à
preparação do orifício piloto, como diâmetro, modo de
preparação, macheamento e a inserção repetitiva do para-
fuso.10,17–19 Foi realizada a otimização do orifício piloto com
o objetivo de melhorar a ancoragemmecânica dos parafusos
nas vértebras.20

O uso do dispositivo PTD com passo diferente, em com-
paração com os desenhos dos parafusos utilizados no pre-
sente estudo, não reduziu a resistência à extração de todos os
tipos de parafusos usados no estudo. O efeito do machea-
mento com passo incongruente observado em nosso estudo
não se correlacionou com os resultados relatados por Bohl
et al10 que relataram a redução da resistência à extração do
parafuso com macheamento de passo incongruente em
comparação com o macheamento com passo congruente. O
macheamento com diâmetro menor do que o do parafuso
possui diâmetro interno e externo menor que o parafuso
pedicular e, mesmo sendo incongruente, permite o desloca-
mento radial e a compactação do osso esponjoso pelo núcleo
dos parafusos. O desenho do parafuso pode interferir na
quantidade máxima de osso compactado, contido dentro da
rosca do parafuso que atua sobre a resistência à extração do
parafuso. Desde que realizado com menor diâmetro, o passo
do macho incongruente por si só não seria capaz de alterar a
resistência à extração do parafuso, além de outros fatores
que poderiam influir, como o desenho do parafuso.19–22

Atualmente, o macheamento do orifício piloto é realizado
por cirurgiões da coluna vertebral antes da inserção do
parafuso pedicular.10 No entanto, os parafusos pediculares
pré-macheados do mesmo tamanho reduzem a resistência à
extração do parafuso, não sendo recomendados, principal-
mente em osso osteoporótico.3,12,19 O orifício piloto com
menor diâmetro promove o deslocamento radial e a com-
pactação do osso esponjoso através do núcleo do parafuso
durante a inserção, resultando em um contato maior osso-
parafuso e, consequentemente, emumamaior quantidade de
osso dentro da rosca do parafuso.23

Omacheamento de 1mm é considerado seguro e atinge a
mesma resistência à extração do parafuso em comparação
com os parafusos não macheados que apresentam uma
maior resistência à extração.19

No campo da cirurgia da coluna vertebral, omacheamento
também foi introduzido para permitir a inspeção das paredes

do orifício piloto antes da inserção do parafuso, orientando a
inserção do parafuso no pedículo.19 A precisão da trajetória
do parafuso pedicular é aprimorada por meio do machea-
mento do orifício piloto antes da inserção do parafuso.23 Na
prática clínica, também deve ser considerado que o uso do
dispositivo PTD reduz o número de etapas cirúrgicas para a
inserção do parafuso pedicular, aumenta a precisão e reduz a
exposição do cirurgião à radiação.20,24 O dispositivo PTD
combina a necessidade de fazer um orifício piloto e um
macho em uma etapa, sem reduzir a resistência à extração
do parafuso.25

Deve ser considerada a limitação do modelo experimental
utilizado no presente estudo. Não foi realizado o torque de
inserção que tem sido usado em muitos estudos experimentais
relacionadosaosparafusospediculares.Nãohácorrelaçãoentreo
torque de inserção e a resistência à extração,20 sendo esse o
motivoparanão incluir esse tipodeavaliaçãonopresente estudo.

Outra limitação do modelo experimental utilizado no
presente estudo é o fato de que foi aplicada apenas a força
axial pura e nenhuma força radial. O ensaio foi realizado em
uma configuração de parafuso único e não em uma cons-
trução completa com hastes ou placas. Os parafusos não
foram submetidos à carga lateral, o que influencia na mecâ-
nica da interface osso-parafuso.

Por fim, os testes foram realizados em blocos de espuma
macia, representando ossos osteoporóticos. Um modelo de
maior densidade pode fornecer valores de extração mais
elevados e diferentes.

O teste de resistência à extração pode não ser comumente
visto em um ambiente clínico; porém, sua simplicidade e
reprodutibilidade permitem que seja considerado o método
mais eficiente, com o intuito de comparar a ancoragem do
parafuso no osso. Este teste é aceito como um bom preditor
do desempenho mecânico do parafuso. No entanto, os para-
fusos pedículares estão sujeitos a uma complexa situação
mecanicamente exigente, representada por uma associação
de força de torção, curvatura e extração.24,25

A simplificação da força estudada aqui pode não repre-
sentar uma condição clínica real, mas pode fornecer infor-
mações úteis quando as comparações são feitas mediante
condições controladas.24,25 A resistência à extração do para-
fuso não representa o únicomecanismo de falha do parafuso,
porém reflete a magnitude da tração do parafuso.25

O dispositivo PTD é um instrumento de perfuração com
uma extremidade rosqueada, que está disponível em vários
tamanhos (4,0, 4,5, 5,5mm) com diferentes desenhos de
rosca, sendo usado para otimizar as etapas cirúrgicas, man-
tendo a precisão para o preparo do pedículo para a colocação
do parafuso. Este dispositivo possui uma capacidade de
medição de impedância na extremidade. Uma mudança no
tom e na cadência do feedback de áudio indica uma alteração
no tecido ao redor da extremidade do PTD. Um tom demédio
alcance e um sinal de áudio de cadência média pode ser
ouvido conforme a sonda avança em direção ao osso espon-
joso. Um sinal de áudio de tom e cadência baixos pode ser
ouvido conforme a sonda se aproxima da parede cortical do
pedículo, sendo esta a primeira indicação de uma possível
ruptura.26 Tem sido experimental e clinicamente
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demonstrado que a capacidade da sonda com capacidade de
impedância na extremidade (sonda Pediguard), melhora a
precisão e reduz a exposição do cirurgião à radiação.6,9–12

Como o cirurgião não pode alterar a qualidade óssea,
melhorias no desenho do parafuso e técnicas de inserção
são realizadas para aperfeiçoar a fixação do parafuso e o
macheamento do orifício piloto.25,27 Embora o dispositivo
PTD possua um passo incongruente em comparação com os
parafusos pediculares usados no presente estudo, o machea-
mento do orifício piloto com passo incongruente não mos-
trou nenhuma diferença estatística em comparação com o
macheamento com passo congruente.

Conclusão

O macheamento do orifício piloto com passo congruente ou
incongruente não afeta a resistência à extração do parafuso
pedicular. A resistência à extração do parafuso pedicular
pode ser influenciada por muitos fatores, como o desenho da
rosca do parafuso e o uso de um passo incongruente, o qual,
por si só, não tem nenhum efeito.
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