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RESUMEN

Para asegurar la estabilidad biomecanica de sistemas de fijacion
craneovertebral de tornillos poliaxiales (TPA) y placas longitudinales,
se determina experimentalmente in vitro la resistencia a la extrac-
cion axial (REA) de los TPA, lo que demanda la utilizaciéon de hard-
ware costoso y de tejido de cadaver humano. Por tanto, en este
trabajo se presenta un novedoso protocolo de ensayos in vivo para
determinar la REA de los TPA, y para este propdsito se disefié un dis-
positivo mecanico de acero inoxidable con el que se aplica un tor-
que de “apriete” (TA) para extraer in vivo los TPA; con el TA Ultimo se
calcula la REA. Este protocolo se pre-validé in vitro utilizando hueso
porcino y bovino. Para los TPA insertados en hueso porcino, la REA
fue de 790 = 115.7 N (n = 5). Uno de los TPA insertados en el hueso
bovino se fracturd y su “REA” calculada fue de 5.028 kN, y para otros
cinco ensayos, la REA fue de 2.05 + 0.267 kN. Se realizaran ensayos
in vitro aplicando fuerza de extraccion axial, para determinar el co-
eficiente de torsion del contacto acero-bronce, antes de realizar
ensayos in vivo. La aplicacion definitiva del protocolo demandara
por tanto, un hardware de bajo costo.

Palabras clave:
Artrodesis craneovertebral, ensayos de extraccién in vivo, tornillos po-
liaxiales, dispositivo mecanico de extraccion, torque de extraccion.

ABSTRACT

To assure the biomechanical stability of cranio-vertebral fixation sys-
tems of polyaxial screws (PAS) and longitudinal plates, up to date the
axial pullout strength (APS) of the PAS is in vitro experimentally deter-
mined, demanding the use of expensive hardware and human ca-
daveric tissue. Therefore, a novel in vivo tests protocol for determining
the APS of the PAS is presented in this work. For this purpose a stainless
steel mechanical device was designed for applying a “tightening
torque” (TT) and to pull out in vivo the PAS. The protocol was pre-vali-
dated in vitro, using porcine and bovine bone. The APS was calculat-
ed by using the respective equation, taking account the ultimate TT.
The mean APS for the PAS inserted in porcine bone was 790 = N (n =
5). One of the PAS inserted in the bovine bone was fractured and its
APS calculated was 5.028 kN. The mean APS obtained for other five
tests was 2.05 £ 0.267 kN. In vitro tests will be performed applying
axial pullout force for determining the torsion coefficient for the steel-
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bronze contact, before the in vivo tests. The final execution of this
protocol will demand a low cost hardware.

Key Words:

Cranio-vertebral arthrodesis, Pullout tests, In vivo pullout tests, Polyaxial
screws, Pullout mechanical device, Pullout torque.

INTRODUCCION

Los sistemas de placas longitudinales bilaterales y
tornillos poliaxiales (TPA) se utilizan para la artrode-
sis craneovertebral (ACV) como tratamiento orto-
pédico de desérdenes de la columna cervical (Fi-
gura 1), y para conseguir resultados clinicos
exitosos, es necesario asegurar la estabilidad bio-
mecéanica de la ACV debido a la gran movilidad
que tiene la columna cervical superiorl. En este
caso la densidad mineral del hueso occipital y de
las masas vertebrales laterales es un factor impor-
tante que contribuye a dicha estabilidad y por
tanto al éxito clinico. Por tanto, la interfase hueso-
tornillo ha sido evaluada mediante ensayos de
extraccion in vitro>® o determinando el torque de
insercién de tornillos pediculares utilizados en sis-
temas de fijacibn de columna toracolumbar?, y
para estos ensayos hasta ahora se ha utilizado
hueso de cadaver humano que previamente al
ensayo, se congela aun fresco a -20°C para simu-
lar después, condiciones in vivo durante el ensa-
yo. Para este tipo de ensayos se han utilizado

Figura 1. Artrodesis craneocervical mediante la aplica-
cion de un sistema de placas longitudinales y tornillos po-
liaxiales de titanio aleado. La cirugia se practicd en el
Instituto Nacional de Neurologia y Neurocirugia, a un pa-
ciente masculino.

maquinas de ensayo cuyo costo generalmente
representa la mayor inversion en la infraestructura
de cualquier laboratorio de biomecanica, y para
los ensayos se han disefiado sofisticados dispositi-
vos mecanicos de sujecién para los tornillos (Figu-
ra 2)° de tal forma que la fuerza de extraccion
aplicada a los mismos sea puramente axial, sin
ningin momento flexionante resultante. Por tanto,
en este trabajo se propone un novedoso protoco-
lo de ensayos para determinar in vivo la resisten-
cia a la extraccion axial de TPA de 3.5, 4 6 4.5
mm de didmetro de los sistemas de fijaciéon cra-
neovertebral de placas longitudinales.

MATERIAL Y METODOS

Al inicio de este trabajo se habia planeado reali-
zar ensayos de extraccion de TPA de 3.5 mm de
diametro al igual como otros investigadores?* lo
han hecho con tornillos pediculares, es decir, utili-
zando tejido de cadaver humano y realizando los
ensayos en maquinas universales de ensayos.

Figura 2. Dispositivo mecénico para ensayos de extrac-
cion de tornillos pediculares: la articulacién cardanica
permite aplicar fuerzas puras de extraccion®.



116 Revista Mexicana de Ingenieria Biomédica = volumen XXV  nimero 2 = Septiembre 2004

Por la dificultad de conseguir hueso de cada-
ver humano en México, decidimos utilizar un mo-
delo animal. Por tanto, en el quir6fano de cirugia
experimental del Bioterio del Instituto Nacional de
Neurologia y Neurocirugia (INNN) se insertd un TPA
de titanio aleado (Ti-6Al-4V ELI) de 3.5 mm de dia-
metro x 10 mm de longitud, en el hueso occipital
izquierdo de un perro Rottweiler adulto de 3 afos
de edad y de 34 kg de peso, previamente anes-
tesiado (Figura 3). Después de esto, nos pregun-
tamos: ¢sera posible realizar los ensayos de ex-
traccion axial del TPA in vivo? Teniendo esto en
mente, se planed disefiar un dispositivo mecani-
co de extraccion axial (DMEA).

RESULTADOS

Disefio del DMEA. En la Figura 4 se muestra la sec-
cion transversal del DMEA disefiado, que consiste
de cuatro piezas de acero inoxidable: 1. Semico-
ple para el TPA, con agujero de 3.5, 4 6 4.5 mm
de diametro en un extremo, y cuerda interna de
3/8"-UNC derecha en el otro extremo, 2. Birlo ex-
tractor de 3/8”-UNC en un extremo y %"-UNC en el
otro extremo, 3. Cuerpo cilindrico de 19 mm de
didmetro y 29 mm de longitud, y 4. Tuerca hexa-
gonal de ¥"-UNC derecha. El cuerpo cilindrico tie-
ne dos caras planas para la entrada de una llave
espafiola de 5/8".

Principio de funcionamiento del DMEA. El TPA
se inserta de manera autorroscante en el hueso
junto con el cople 1, se atornilla el birlo 2 en el
cople, se inserta el cuerpo 3 al cople y birlo, y
finalmente se atornilla la tuerca 4.

SR &
Ly s

Figura 3. Insercion de un tornillo poliaxial en el hueso occi-
pital de un perro Rottweiler, para determinar la resistencia
a la extraccion axial del tornillo.
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Figura 4. Dispositivo mecanico para determinar in vivo la
resistencia a la extraccion axial de los tornillos poliaxiales
de sistemas de fijacion craneovertebral de barras longi-
tudinales.

Al aplicarse con un torquimetro un torque de
“apriete” a la tuerca 4 del DMEA, utilizando una
llave espafiola como palanca opuesta para evi-
tar la posible rotacién del cuerpo cilindrico del
DMEA, llega un momento en que se inicia la ex-
traccion del TPA. A este torque de extraccién le
hemos llamado “torque ultimo”, con el cual se
calcula la resistencia a la extraccion axial del TPA
aplicando la siguiente ecuacions®:

Re=T,/Kd
donde:
Re = Resistencia dltima de extraccion (N)
T, = Torque ultimo o maximo de apriete
(N.m)
K = Coeficiente de Torsion (-)
d = Didmetro basico de la tuerca (mm)

Prevalidacion del funcionamiento del DMEA.
Para determinar el rango probable de valores re-
sultantes para el torque de “apriete” que pudieran
obtenerse en los ensayos in vivo, asi como para
validar el funcionamiento experimental del DMEA
y mostrar su uso al ortopedista antes de realizar el



Damian-Noriega Z y cols. Protocolo para determinar in vivo la resistencia a la extraccién axial de tornillos poliaxiales 117

primer ensayo de extraccion del TPA insertado en
nuestro modelo canino (que se reportard en un
siguiente trabajo), se compraron en una carnice-
ria local un segmento de espinazo de cerdo (SEC)
y un segmento diafisiario de bovino (SDB), este ul-
timo se solicitd cortado transversalmente en 4 sec-
ciones para poder medir el espesor del hueso
cortical.

Se inserté entonces un TPA de 3.5 mm de dia-
metro x 12 mm de longitud junto con el cople
del DMEA en un barreno previamente taladrado
de 2.78 mm de didmetro en un sitio determina-
do del hueso trabecular del SEC, y después de
colocar las partes restantes del DMEA, se aplico
un torque de “apriete” con un torquimetro ajus-
table tipo desarmador (TAD) de 0.226 a 4.07 N.m
(2 a 36 Ib-in) de capacidad (Cal-36/4, Roto-Torq,
Sturtevant Richmont, Torque Products, USA). Se
aplicé inicialmente un torque de “apriete” de
0.226 N.m (2 Ib-in) y después se aplicaron incre-
mentos de 0.113 N.m (1 |b-in) hasta alcanzarse
el torque ultimo con el cual se extrajo el TPA. El
ensayo se repitié 5 veces en diferentes sitios del
hueso trabecular del SEC, utilizdndose un solo TPA.
El torque de “apriete” promedio aplicado para la
extraccion del TPA de 3.5 mm de didmetro inser-
tado en el hueso trabecular del SEC fue de 0.995
=+ 0.147 N.m (8.8 = 1.3 |b-in). La REA ultima pro-
medio calculada fue entonces de 790 = 115.7
N (K = 0.20, d = 6.3 mm). No fue necesario el
uso de la llave espafiola como palanca de opo-
sicién, y el cilindro del DMEA se sujeté anicamen-
te con los dedos. Este mismo TPA se insert6 des-
pués en un agujero de 3.175 mm previamente
taladrado en el hueso cortical de una de las sec-
ciones del SDB (Figura 5), en un sitio cuyo espe-
sor era de 10 mm (medido con un calibrador con
vernier marca Mitutoyo de 130 mm de capaci-
dad y 0.02 mm de legibilidad). Para aplicar el
torque de “apriete”, en este caso se utilizé un tor-
quimetro ajustable de palanca (TAP) de 2.26 N.m
a 16.97 N.m (20 a 150 Ib-in) de capacidad (1501
MMH, Consolidated Devices Inc., USA). El torque
de “apriete” inicialmente aplicado fue de 2.26
N.m (20 Ib-in) y después se dieron incrementos
de 0.113 N.m (1 Ib-in) hasta alcanzarse el torque
ultimo. Se realizé un solo ensayo debido a que el
TPA se fracturé a 0.6 mm de profundidad del
borde exterior del agujero de insercion. El torque
maximo aplicado fue de 6.335 N.m (56 |b-in), y
por tanto, la resistencia ultima del TPA calculada
fue de 5.028 kN. En este caso si fue necesario
utilizar la llave espafiola como palanca de opo-

Figura 5. Arriba: insercién de un tornillo poliaxial de 3.5
mm de diametro y 10 mm de longitud en hueso cortical
bovino de 5 = 0.3 mm de espesor. Abajo: retiro del TPA
para colocarlo junto con el dispositivo mecanico de ex-
traccién axial.

sicién. Se insertd otro TPA, de 3.5 mm de diame-
tro y 10 mm de longitud también en el hueso
cortical de otra de las secciones del SDB pero
ahora en un sitio de 5.3 mm de espesor, aplican-
dose también un torque inicial de 2.26 N.m (20
Ib-in) con el TAP, que después se fue incremen-
tando de 0.113 N.m en 0.113 N.m (1 en 1 |b-in)
hasta extraer el TPA. Se realizaron 5 ensayos en
sitios seleccionados de diferentes SDB, con es-
pesores de 5 = 0.3 mm. Para extraer los TPA, el
torque de “apriete” promedio fue de 2.6 & 0.34
N.m (23 = 3 Ib-in), desprendiéndose hueso en el
borde externo del agujero. La REA Ultima prome-
dio calculada fue de 2.05 + 0.267 kN. Fue nece-
sario utilizar la llave espafiola como palanca de
oposicion.

DISCUSION
En este trabajo se ha presentado un protocolo

de ensayos in vivo para determinar la resistencia
a la extraccion axial de TPA de 3.5, 4 6 4.5 mm
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de sistemas de fijacion craneovertebral de pla-
cas longitudinales (Figura 1). Consideramos que
este protocolo es novedoso ya que no se encon-
traron referencias de ensayos que permitan de-
terminar la resistencia a la extraccion axial in vivo
de tornillos poliaxiales o pediculares de implan-
tes de columna cervical o lumbar respectivamen-
te. La Unica referencia relativa a ensayos in vivo
localizada hasta hoy, describe la determinacién
experimental de larigidez dinamica de la colum-
na lumbar porcina®. El protocolo se validé utili-
zando hueso trabecular porcino y cortical bovino,
y con esto se determind un rango de resistencia
a la extraccion de 0.79 a 5.028 kN dentro del
cual esperamos se encuentren las magnitudes
de REA con nuestros modelos caninos. La REA
maxima determinada correspondié mas bien a
la resistencia ultima del TPA, lo que ocasiond su
fractura, y no se realizaron ensayos adicionales
debido a que en situaciones clinicas normales,
esimprobable que se tenga fractura del TPA”. Con
el hueso trabecular porcino se obtuvo la REA mi-
nima y con el hueso cortical bovino se determi-
né una REA de 2.05 kN. Se insertaron TPA en hueso
bovino de 5 mm de espesor como promedio
debido a que el hueso occipital humano en adul-
tos tiene en promedio este espesor’. La resisten-
cia a la extracciéon axial determinada con el uso
de nuestro DMEA, aun cuando de manera indi-
recta, representaria la resistencia real (in vivo) a
la extraccion de los TPA, aunque se tiene la posi-
bilidad de que el cuerpo cilindrico no se apoye
totalmente perpendicular respecto a la superfi-
cie 6sea debido primeramente a que al momen-
to de taladrar el agujero para la inserciéon del TPA,
la broca tenga una cierta inclinacién, y también
debido a que la superficie 6sea no es totalmen-
te plana sino mas bien con cierta convexidad.
No obstante, esta posible falta de perpendicula-
ridad afectaria muy poco la medicién ya que
consideramos que dicha inclinacién podria ser
de £ 5°, y con esto, el valor determinado repre-
sentaria el 99.6% de la magnitud puramente axial
de la REA (pues cos 5° = 0.9962). La extraccién
del TPA se inicia cuando la fuerza de extraccién
generada por la aplicacién del torque ha venci-
do laresistencia ultima al corte del hueso, es por
esto que hemos llamado torque ultimo al torque
maximo aplicado. Después de iniciarse la extrac-
cion del TPA el torque maximo se mantuvo sin
variacion alguna. Por otra parte, el coeficiente
de torsién K considerado (0.20) corresponde a
contacto deslizante acero-acero, pero después

de estos primeros ensayos para validacién de
nuestro protocolo se observé una rugosidad lige-
ramente mayor en la superficie de contacto des-
lizante cuerpo-tuerca, por lo que hemos
determinado cambiar el material de la tuerca (de
acero a bronce) para minimizar la fuerza de fric-
cién, antes de iniciar los ensayos in vivo con nues-
tros modelos animales. Por tanto, se ha decidido
también, realizar otros ensayos in vitro con el
DMEA, utilizando polietileno de ultra alto peso
molecular, y después realizar ensayos con este
mismo material, en una maquina universal de
tensién-compresién aplicando directamente fuer-
zas de extraccién, para determinar el valor de K
correspondiente para acero-bronce. El uso de
este tipo de polietilieno se debe a que varios au-
tores han encontrado que biomecanicamente es
similar en términos de resistencia a la extraccion,
al hueso cortical humano®°. No obstante este
Ultimo tipo de ensayos in vitro previstos por reali-
zarse, la aplicacion definitiva de este protocolo
in vivo demandara un minimo de hardware cuyo
costo resulta mucho mas bajo al tradicionalmen-
te utilizado hasta ahora. Una ventaja mas sera
evitar el uso de material biolégico de cadaver
humano, ya que en México se dificulta mucho el
conseguir hueso de cadaver humano. Adicional-
mente, se evitara la muerte innecesaria de ani-
males de laboratorio.
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