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Resumen

Los tratamientos quirurgicos de correccién de la escoliosis emplean dispositivos de anclaje con tornillos
quirargicos que permiten fijar y estabilizar las vértebras. La técnica Vertebral Body Tethering (VBT) se aplica
especificamente en casos de escoliosis idiopatica pediatrica y estd formado por un conjunto de anclajes formado
por tornillos fijados a las vértebras y un cordén flexible que los une. Para la mejora de esta técnica, resulta de gran
interés el estudio de los principales factores que permiten optimizar la fijacion del tornillo al cuerpo vertebral, sin
ocasionarle dafios irreversibles. Este trabajo presenta una metodologia experimental que permite estudiar el efecto
del par de apriete final una vez introducido el tornillo quirtrgico. Los resultados de los ensayos realizados
evidencian una mejora del 32,8% en la resistencia maxima a extraccion en el tramo lineal y del 29,4% a rotura
entre los casos sin par de apriete y con par de apriete.
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Abstract

Surgical scoliosis correction treatments use anchoring devices with surgical screws that allow fixing and stabilizing
the vertebrae. The technique of Vertebral Body Tethering (VBT) is specifically applied in cases of pediatric
idiopathic scoliosis. It is composed of a set of anchors formed by fixed vertebrae screws and a flexible cord that
links them. To improve this technique, the study of the main factors related to the optimization of the screw fixing
to the vertebral body is relevant, avoiding irreversible damage. This article exposes an experimental methodology
that allows studying the effect of the final tightening torque, once the surgical screw was introduced. The test
developed results show an improvement of 32.8% in the maximum extraction resistance in the linear section, and
from 29.4% to break between the cases without tightening and with tightening torque.

Keywords: tightening torque, tensile strength, surgical screw, VBT.

1. Introduccion y que afecta al grado de lordosis-cifosis de la columna

en el plano sagital [1,2]. Los cirujanos evalian el grado
La escoliosis es una deformidad espinal tridimensional ~ de deformidad estableciendo los niveles de curvatura
que se manifiesta como una curvatura lateral de la  de la columna en cada paciente, determinando su
columna vertebral en el plano coronal, junto a una  extensiéon y el dngulo de Cobb, informacién que es
rotacion axial de las vértebras en el plano transversal,  obtenida a partir de una radiologia del plano frontal [3].


mailto:fmoncayo@ups.edu.ec
https://www.childrenshospital.org/conditions/idiopathic-scoliosis

Dependiendo del nivel observado en cada paciente, los
cirujanos recurren a la aplicacion de técnicas
correctivas de refuerzo en los casos mas leves, o a
métodos quirurgicos en los mas extremos, siendo la
técnica de fusion espinal la ampliamente utilizada
[4,5,6]. Por otro lado, los casos de escoliosis que se
manifiestan en una etapa previa a la pubertad suelen
presentar deformaciones severas. En estos pacientes, la
fusion espinal presenta un grave inconveniente, ya que
perjudica al correcto desarrollo de los alvéolos
pulmonares por la limitacion del crecimiento espinal y
reduce la flexibilidad de la columna [7]. Existen otras
alternativas quirargicas a la fusion espinal que emplean
dispositivos de anclaje para fijar y estabilizar la
estructura osea [8]. Entre ellas, se encuentra la técnica
Vertebral Body Tethering (VBT), aplicada en casos de
Adolescent Idiopathic Scoliosis (AIS). Este tipo de
escoliosis afecta a 1-3% de los nifios en etapa de
crecimiento, cuya escoliosis continlia evolucionado en
diversos niveles de gravedad [5,6], a pesar del uso de
aparatos ortopédicos y, cuyas curvas toracicas se
encuentran entre 40° y 65° con clasificacion Risser 1 y
Sanders 3 a 4, sobre el plano coronal [8]. La técnica
VBT, aprobada en agosto de 2019 por la Food and
Drug Administration (FDA), presenta la principal
ventaja de permitir adaptar progresivamente la fijacion
al crecimiento del paciente. Para lograr este fin, se
emplean unos anclajes fijos a las vértebras y un cordon
flexible que los une, alienando verticalmente la
columna y estabilizando la parte toracica, siendo la via
de abordaje la toracoscépica o toracotomia lateral [9].
Por tanto, a diferencia de otras técnicas que suelen
realizar el abordaje posterior por el pediculo, los
anclajes 6seos en el VBT se realizan en la zona lateral
de las vértebras.

Con el fin de optimizar las técnicas de anclaje 6seo con
el uso de tornillos quirtrgicos, existen diversos trabajos
que estudian las cargas biomecénicas que sufren las
vértebras durante la cirugia y el comportamiento
posterior con el movimiento del paciente [10]. El
conocimiento y control de estas cargas evita diversas
problematicas al  paciente, como  posibles
sobrecorrecciones en la columna, que puedan dafar los
pulmones, aflojamientos del implante o la rotura del
cordon flexible [10,11,12] o de la vértebra [13].
Partiendo del estudio de estas cargas, varios
investigadores han desarrollado diversas mejoras en las
tipologias de anclaje, asi como la geometria del tornillo
[14,15], o la influencia de determinados parametros del
proceso de fijacion como es la orientacion de la
insercién del tornillo sobre la vértebra [16].

Un parametro de la fijacion del tornillo a la vértebra
que ha sido poco estudiado y que puede representar un
efecto positivo, o negativo, sobre la resistencia de la
unioén a una extraccion puramente axial, es el par de
apriete final que aplica el cirujano al tornillo. Para
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poder aplicar este par, el especialista emplea un
elemento tipo “casquillo” entre la cabeza del tornillo y
el apoyo sobre el cuerpo vertebral. Para validar el
efecto del par de apriete sobre la resistencia a
extraccion, este trabajo de investigacion tiene como
objetivo principal el desarrollo de una metodologia
experimental que permite analizar la influencia del par
de apriete del tornillo quirurgico sobre la resistencia de
su union al cuerpo vertebral frente a una extraccion
puramente axial. La principal aportacion del trabajo es
la cuantificacion del incremento de la resistencia a
extraccion de la unidn atornillada en técnicas VBT
entre casos en los que se aplica un par de apriete al
tornillo y en los que no.

2. Metodologia

Fundamentado en las técnicas VBT, la metodologia de
insercion del tornillo planteada en este trabajo se centra
exclusivamente en una configuracion con abordaje
lateral a la vértebra, con apoyo bi-cortical del tornillo y
el uso de vértebras toracicas porcinas como muestra.
Esto ultimo se debe a la dificultad de emplear
especimenes humanos. El proceso de fijacion del
tornillo a la vértebra, para el posterior ensayo del
conjunto, consta de varias etapas. En primer lugar, se
prepara la muestra y se realiza un primer agujero guia
con broca para romper la primera cortical.
Posteriormente, se emplea una terraja quirurgica para
agrandar el orificio y hasta que su punta alcanza la
segunda cortical, y finalmente se realiza la insercion
del tornillo quirtrgico. En esta ultima etapa, cabe
distinguir dos tipos de muestras que se emplearan en la
aplicacion de la metodologia. En primer lugar, las
muestras que son ensayadas después de la insercion del
tornillo (caso 1) y en segundo, a las que se aplica un
par de apriete posterior a la insercion (caso 2) antes del
ensayo de extraccion. Con el fin de obtener resultados
representativos, se realizan 5 ensayos en cada caso, se
obtienen y comparan los valores de fuerza de
extraccion (limite del comportamiento lineal) y de
rotura y finalmente se extraen las conclusiones. A
continuacién, se detalla en cada subapartado mas
informacion sobre las etapas que constituyen la
metodologia de ensayo desarrollada.

2.1. Obtencion y preparacion de muestras

Ante las dificultades de realizar campafias
experimentales similares a las de este trabajo sobre
vértebras humanas, otros trabajos previos han
demostrado que la columna porcina resulta ser la mas
adecuada para analizar el comportamiento de las
humanas cuando se analizan las vértebras toracicas
comprendidas entre la T6 y la T10, pese a no cumplirse
la condicién de bipedestacion [17,18]. Precisamente,
es en este conjunto de vértebras en humanos donde se
suelen realizar los anclajes en las técnicas VBT. Sobre
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vértebras porcinas se han realizado otros muchos
estudios previos donde se analizan el comportamiento
de otras tipologias de anclajes al VBT, asi como otros
aspectos relevantes como son los tiempos de
recuperacion del paciente o su calidad de vida tras la
intervencion [19,20].

Con el fin de trabajar con especimenes de vértebras
porcinas con propiedades biomecanicas lo mas
similares a las humanas, las muestras para este estudio
han sido extraidas de cerdos de 18 meses de edad por
recomendacion de otros autores [21, 22]. Una vez
separadas las vértebras T6 a T10 de sus columnas
porcinas respectivas, se cercena el arco posterior
(pediculos y espinosas) para utilizar unicamente el
cuerpo vertebral en los ensayos. Estas estructuras
6seas no aportan resistencia en el anclaje y se busca
evitar interferencias durante el montaje y el ensayo. En
la Figura 1 se puede ver la parte de la vértebra
eliminada, asi como el resto de la vértebra con el
tornillo quirurgico insertado por uno de los laterales,
preparado para el ensayo y garantizando el apoyo bi-
cortical.

Figura 1. Abordaje lateral del tornillo quirargico sobre la
vértebra. Fuente: elaboracion propia.

Tras el paso anterior, las vértebras se aislan en
compartimentos plasticos sellados a una temperatura
de -20 °C, protegiéndolas de este modo del contacto
con el hielo. Este contacto podria llegar a alterar las
propiedades mecanicas del espécimen una vez se
procede a su descongelacion [4]. Llegado el momento
de realizar la insercion de los tornillos y para poder
ejecutar el ensayo de extraccion, las muestras son
previamente descongeladas durante 24 horas en una
camara refrigerada a 4°C. Transcurrido ese tiempo vy,
con la temperatura de la vértebra estabilizada a la
temperatura ambiente de 21°C, se procede a eliminar
con un bisturi el tejido blando que la recubre.

Una vez preparada la vértebra, el primer paso de la
insercion del tornillo quirargico consiste en realizar un
canal guia en la zona central de uno de los laterales de
la vértebra. La direccion de la insercion debe de

coincidir con la trayectoria donde el distanciamiento
entre las corticales opuestas sea maximo (véase la
posicion del tornillo insertado en la Figura 1. Para
realizar el agujero guia se ha seleccionado una broca
comercial de 3mm. Con la direcciéon y la broca
seleccionadas, se realiza el agujero guia,
profundizando hasta asegurar que la primera cortical ha
sido sobrepasada. No resulta complejo identificar ese
momento durante el ensayo ya que la resistencia al
taladrado disminuye, facilitando el avance de la broca.

Posteriormente, se emplea una terraja quirargica de
diametro exterior 4,5mm, € interior de 3,8mm, sobre el
agujero guia. La terraja cuenta con un sistema de
deteccion por impedanciometria eléctrica para detectar
el contacto de su punta con la segunda pared cortical.
Se realiza la operacion de terrajado hasta alcanzar la
segunda pared cortical y, con el fin de garantizar el
apoyo bi-cortical, se hace traspasar la punta 2 mm
sobre la superficie exterior de la segunda cortical. Una
vez extraida la terraja quirdrgica, se procede a
introducir el tornillo quirirgico. Para ello se aplica el
par de insercion necesario para vencer los esfuerzos de
friccion de los filetes de las roscas del tornillo contra el
hueso, hasta que este apoya en ambas corticales.

Elultimo paso solo afecta a las muestras del caso 2 (con
par de apriete), en los que se ha intercalado,
previamente a la insercion del tornillo, un casquillo
entre la cabeza del tornillo quirirgico y su apoyo sobre
la pared cortical. Este casquillo tiene la doble funcién
de permitir la aplicacién de un par de apriete entre el
tornillo y la vértebra, asi como de establecer la longitud
correcta del tornillo en el cuerpo vertebral. El par de
apriete del tornillo se realiza de manera controlada
empleando una llave dinamométrica, que permite
registrar su valor en todo momento del proceso. El
procedimiento de apriete consiste en ir aplicando
progresivamente par con la llave hasta registrar el
momento en el cual el valor se estabiliza. En ese
instante, se aplica un ligero giro final de apriete de
aproximadamente 3 grados de giro. Si en este ultimo
valor de par registrado no se produce una caida
respecto al valor previo al giro final, este valor se toma
como referencia del par de apriete aplicado en el
ensayo. En caso contrario, la muestra es desechada.

2.2. Caracteristicas del tornillo quirargico

El tornillo quirtrgico comercial empleado en este
estudio estd fabricado en una aleacion de titanio (Ti—
6A1-4V). Sus dimensiones mas caracteristicas son su
longitud total de 37.5 mm, siendo 1/3 de longitud en la
punta en forma conica y 2/3 de longitud, entre la punta
y la cabeza, en forma cilindrica. En la Figura 2 y tabla
1 se presentan los valores mas caracteristicos de la
geometria del tornillo quirurgico.



Tabla 1. Parametros caracteristicos de la geometria del
tornillo quirtrgico.

Tornillo tipo TQ
dl d2 al a2 rl 2 e P
(mm) | (mm) © © (mm) | (mm) | (mm) | (mm)
54 6.5 5 25 1.2 0.8 0.2 1.8

Fuente: elaboracion propia.

Figura 2. Rosca del tornillo quirargico. Fuente: elaboracion
propia.

2.3. Ensayo de extraccion

Los ensayos de extraccion del tornillo quirtirgico de las
vértebras se realizaron en una maquina universal
INSTRON, con control por desplazamiento. Este
equipo permite registrar la evolucion del esfuerzo de
traccion al desplazar el tornillo respecto a la vértebra,
que se encuentra fijada al puente del equipo, tal y como
puede observarse en el detalle C de la Figura 3. Las
pruebas se llevaron a cabo en condiciones controladas
de temperatura ambiente a 21 °C. Para todos los
ensayos, la velocidad de desplazamiento (extraccion
de tronillo) es fija, con un valor de 2mm/min,
siguiendo las recomendaciones de otros estudios
similares [23,24].

Como ya se ha indicado en la introduccion, la
metodologia presentada en este trabajo se centra
exclusivamente en el estudio de la resistencia de la
union del tornillo quirGrgico a la vértebra frente a
cargas axiales de extraccion. Con el fin de poder
garantizar una aplicacion de carga de extraccion
puramente axial, se disefid especificamente para este
estudio el utillaje esquematizado en la Figura 3,
consistente en: 1 — rétula que garantiza que la carga
sea axial durante el ensayo, 2 — célula de carga de 500
kg, para la medicion del esfuerzo de extraccion, 3 —
extensor con cabezal para fijar el tornillo quirirgico en
el extremo, 4 — muestra de vértebra y anclaje de
fijacion axial de la vértebra al puente de la maquina
universal.

Los ensayos de traccion con la configuracion de la
Figura 3 permiten obtener el comportamiento de la
fuerza de extraccion frente al desplazamiento del
tornillo. Para facilitar la comparacion entre las
muestras analizadas, se extraen de cada curva los
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valores de fuerza de extraccion (fy), determinados por
el esfuerzo maximo del ensayo en la zona de
comportamiento lineal de las curvas, asi como el valor
de rotura (fr). A modo representativo, en la Figura 4 se
representan los valores fy y fr para una de las muestras
ensayadas.

| o
I N o
A A
i i —2
B
extraccion
C

7

Figura 3. Configuracion del ensayo: (A) Vista general de la
maquina INSTRON; (B) Posicion de la vértebra en el
utillaje de traccion; (C) Punto de aplicacion de la fuerza de
extraccion del tornillo y fijacion de la vertebra. Fuente:
elaboracion propia.

1,5 1

Carga (kN)

0,5 -

Desplazamiento (mm)
Figura 4. Curva caracteristica del ensayo a traccion.
Obtencion de fy y fr. Fuente: elaboracion propia.

El comportamiento del esfuerzo de extraccion por el
desplazamiento de tornillo respecto a la vértebra puede
verse afectado por las diferencias existentes entre los
espesores de pared cortical de las muestras que han
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sido seleccionadas de forma aleatoria, asi como la
posicion exacta del tornillo en el cuerpo vertebral.
Estas variables también resultan ser inevitables en las
situaciones de cirugia real y, por tanto, resulta de
interés el andlisis del grado de dispersion de los
resultados y la posible influencia de este factor. Por
esta razon, se realizan 5 repeticiones del mismo ensayo
con distintas muestras, con el fin de obtener unos
valores promedio representativos. Ademas, una vez
realizados los ensayos de traccion, se procede a
seccionar las vértebras por la mitad, desalojando
previamente el tornillo quirargico de su interior.
Después de captar una fotografia del estado interior de
la vértebra, se realiza un proceso de preservado de la
muestra para mejorar la visualizacion, tanto del daio
oseo producido, como del espesor cortical en la zona
de insercion del tornillo y la posicion del tornillo en la
vértebra. El estado final de la vértebra ensayada es
finalmente contrastado con su comportamiento
correspondiente de  fuerza de  extraccion-
desplazamiento, con la intencion de justificar y aclarar
las posibles discrepancias existentes entre los
resultados obtenidos en los ensayos equivalentes en
cada uno de los casos.

3. Resultados

En la Figura 5 se representa el comportamiento de las
fuerzas de extraccion frente al desplazamiento del
tornillo obtenidos en los 5 ensayos de extraccion del
caso 1 (E1-E5) y los 5 ensayos del caso 2 (E6-10). Para
poder establecer una comparativa mas sencilla, en la
tabla 2 (Caso I — sin par de apriete) y tabla 3 (Caso II
— con par de apriete) se extraen de estas curvas los
valores de las fuerzas fy y fr para cada muestra
ensayada. También se obtienen los valores promedio y
la desviacion estandar de las cinco muestras en cada
caso.

En la tabla 3 se puede observar que los valores del par
de apriete aplicado en cada ensayo varian entre 5,2 y 7
Nm, con un valor promedio de 5,9 Nm. Esta diferencia
se debe fundamentalmente a la imposibilidad de poder
trabajar con muestras vertebrales exactamente iguales
en geometria, espesor cortical, etc. Para validar que
estas diferencias de par de apriete se deben a estas
razones, se procede a la observacion y analisis de las
secciones de las vértebras una vez ensayadas,
siguiendo las pautas establecidas en la metodologia
planteada en este trabajo.

Caso I — Sin apriete

—_
(o]

Carga (kN)

=
W

Desplazamiento (mm)

Caso II — Con apriete

Carga (kN)

Desplazamiento (mm)

Figura 5. Resultados de carga de extraccion —
desplazamiento en los casos de estudio. Fuente: elaboracion
propia.

Tabla 2. Valores de fy y fr para el caso I — sin par de
apriete.

Muestra fy (kN) | fr (kN)

El 1,46 1,67

E2 1,92 2,02

E3 1,36 1,66

E4 1,46 1,61

ES 0,95 1,17
Promedio 1,43 1,63
Desviacion Estdndar 0,31 0,27

Fuente: elaboracion propia.



Tabla 3. Valores de fy y fr para el caso II — con par de
apriete.

fy fr Par apriete
Muestra (kN) (kN) (Nm)
E6 2,06 2,36 7,00
E7 1,75 1,78 5,20
ES8 1,57 1,83 6,50
E9 1,78 1,99 5,40
E10 2,34 2,57 5,40
Promedio 1,90 2,11 5,90
Desviacién estandar 0,27 0,31 0,80
Fuente: elaboracion propia.
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Figura 6. Seccion de las vértebras y volumen evacuado tras
el ensayo de traccion, antes y después de ser preservadas:
(A) Caso I — Sin par de apriete; (B) Caso Il — Con par de

apriete. Fuente: elaboracion propia.

Las secciones de las vértebras ensayadas representadas
en la Figura 6 muestran claras diferencias en el
posicionamiento del tornillo quirargico en la vértebra.
Estas iméagenes se identifican en la figura con el valor
de fy obtenido en cada muestra. En ambos casos de
este estudio, las muestras cuya insercion se realizo en
un punto mas alejado del agujero raquideo (ES — Caso
Iy E7 — Caso II), presentan valores de fy mas bajos
que los casos donde la insercion se realizo en un punto
mas cercano (E2 y E6). Las flechas negras
representadas en la Figura 6 indican la distancia del
orificio ocupado por el tornillo quirirgico respecto al
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agujero raquideo, con los siguientes valores para cada
una de las muestras: E5 — 7.35 mm, E2 — 2.85 mm, E7
— 8,30 mm y E6 — 5.47 mm. Este efecto de la posicion
del tornillo sobre el valor de fy debe ser tenido en
cuenta en el analisis comparativo del par de apriete
entre las muestras ensayadas.

4. Conclusiones

Los valores de fy presentados en la Tabla 2 (Caso I, sin
apriete) y la Tabla 3 (Caso I, con apriete) confirman
que la resistencia de la union entre el tornillo
quirurgico y la vértebra es superior al aplicar un par de
apriete final. Aplicando la metodologia de este trabajo,
los resultados han evidenciado una mejora media del
32,8% en la resistencia maxima a extraccion en el
tramo lineal y del 29,4% a rotura, entre los casos sin
par de apriete y con par de apriete. Sin embargo,
tratindose de dos casos emparejados, el analisis
estadistico comparativo de fy entre caso 1 y 2 arroja un
p-valor de 0,074, que no permite rechazar la hipdtesis
nula, pero si cabe destacar que es un valor muy cercano
a 0,05.

Durante el desarrollo de la metodologia se han
detectado multiples factores presentes en los ensayos
que pueden afectar a las conclusiones extraidas a partir
de los resultados obtenidos, como son: las diferencias
geométricas y de propiedades entre mismas vértebras
en diferentes especimenes, el diferente asentamiento
de la carga durante los ensayos de traccion en la etapa
de desplazamiento inicial, las discrepancias del
posicionamiento exacto del tonillo quirargico en el
interior del cuerpo vertebral, etc. Su analisis ha sido
crucial para aislar sus efectos sobre la resistencia a
extraccion del tornillo y permitir la obtencion clara de
una conclusion sobre la influencia del par de apriete.

Para la tipologia de vértebras ensayadas, en este caso
de origen porcino, de este trabajo también se concluye
que el valor del par de apriete 6ptimo debe encontrase
en el rango de 5.2-7.0 Nm si se desea alcanzar un valor
maximo de resistencia a la extraccion axial del tornillo.
Al aumentar esta resistencia, se logran mejoras en la
estabilidad y seguridad de sistemas correctivos de la
escoliosis como la técnica quirtirgica VBT.

Relacionados con esta linea de investigacion y, con el
fin de mejorar las técnicas quirtrgicas como el VBT,
se plantean retos futuros sobre el estudio de la
influencia de la densidad 6sea sobre las condiciones
optimas de fijacion [25,26], entre las que se encuentra
el par de apriete, o, en el caso que durante la
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intervencion se produjera el fallo del sustrato de la
vértebra sin provocar su rotura completa, la aplicacion
de nuevas técnicas que estan siendo estudiadas por el
equipo investigador y otros investigadores [27,28]
para realizar la reparacion, e incluso mejora de la
resistencia de la union, empleando cemento dseo y
sulfato de calcio.

Por ultimo, también cabe resaltar el valor de los
resultados experimentales presentados en este trabajo
para el posterior desarrollo de modelos numéricos que
faciliten la labor de caracterizar el comportamiento y,
optimizar de forma conjunta, los diversos parametros
del proceso de insercion y fijacion de los tornillos, asi
como establecer la geometria mas adecuada segun las
necesidades de cada paciente [21]. En la Figura 7 se
presentan algunos resultados preliminares de los
esfuerzos de von Mises obtenidos por el equipo
investigador, simulados numéricamente sobre las
condiciones de carga de rotura experimental sobre la
muestra E1, del caso I sin par de apriete en este estudio.
Se puede observar como las tensiones méximas
simuladas a las condiciones de rotura de los ensayos
son de 112,64 MPa en el hueso cortical y 25,44 MPa
en el trabecular. Estos valores preliminares coinciden
con los obtenidos por otros autores que datan la tension
de rotura del hueso cortical porcino entre 80 y 120
MPay la del trabecular entre 5 y 15 MPa [29-31].

A 112,64

100,13
&7,612
75,008
62,583
50,069
37,555
25,041
12,527

25,44
23,133
0826
18,518
16,211
13,504
11,596
92891
£,59618
46745
2,3671

Figura 7. Tensiones de von Mises (MPa). Carga de rotura
para muestra E1. A) tensiones sobre hueso cortical B)
tensiones sobre hueso trabecular.
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