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Investigaciones
finalizadas

Test de fatiga estatica y dinamica bajo
normativas 150 14801:2008 / 7500-
1:2006.

Laboratorio Cemet [Italig)

Objetivo:

Determinar el estimulo dindmico que garantice una larga
duracion del componente fijado a 5.000.000 de ciclos
(fatiga dindmica). También se evalud el comportamiento de
los componentes a carga estatica.

Conclusioén:

En este proyecto se realizaron pruebas sobre los implantes
dentales Oxtein L6, L35 y M12, siempre en los minimos
didmetros y maxima longitud de su gama, con el objeto de
determinar su resistencia a estimulo dindmico, asi como

a carga estatica, garantizando una duraciéon minima del
componente a 5.000.000 de ciclos. Se aplicé la norma ISO
14801:2008 para la caracterizacion dindmica y estatica,
ajustando los siguientes parametros de prueba: Velocidad
de prueba: 0,2 mm/min; Precarga: 2 N.

La prueba se realizd sobre tres muestras, obteniendo una
fuerza media de fractura de 1.288,7 N. Para la prueba de
carga dinamica se utilizé un valor del 80% de la fuerza
de fractura. Los tres componentes sometidos a prueba
soportaron los 5.000.000 de ciclos.

Publicaciones:

External Connection versus Internal Connection in Dental
Implantology. A Mechanical in vitro Study.

Ignacio Ferndndez Asidn, Alvaro Martinez Gonzalez, Daniel
Torres Lagares, Maria Angeles Serrera Figallo y José Luis
Gutiérrez Pérez.

Metals 2019, 9, 1106; doi:10.3390/met9101106

kiwa

B Dimensions in milimetres

1 2

Dispositivo de carga Esquema del ensayo realizado
preparado para el ensayo. adaptado a las normas ISO.



Test comparativo del tratamiento
superficial de los implantes Oxtein.
Nobil Bioricerche [Italiag)

Objetivo:

El objetivo de este estudio es la investigacion

de la composicion quimica y topografica de la superficie
de los implantes dentales de titanio Oxtein. En particular,
en relacion a la limpieza de la superficie del implante.
Esta se ha evaluado mediante un espectroscopio

de fotoelectrones de rayos X (XPS), mientras que

la topografia de superficie se ha evaluado mediante

un microscopio electrénico de barrido (MEB,SEM).

Protocolo:

Se han investigado 4 implantes dentales Oxtein.

Las muestras se hallaban en sus envoltorios sellados

y fueron abiertas en nuestro laboratorio. Para caracterizar
la composicién quimica de la superficie se utilizd la técnica
XPS (espectroscopio de fotoelectrones de rayos X),

y para realizar la evaluacion topografica superficial, se
utilizd la técnica de la Microscopia electrénica de barrido
(MEB, SEM). Mediante estas técnica se realizé el analisis
guimico y topografico de la superficie.

Conclusién:

En este estudio se realizd la evaluacion cuantitativa y
cualitativa de la superficie de los implantes Oxtein. La
evaluacion cuantitativa de la rugosidad de la superficie se
llevd a cabo de acuerdo a la ISO 4287.

Se encontrd un Ra (rugosidad media del perfil) de 1,51
micras + 0,22 y un Rz (altura maxima de la rugosidad

del perfil) de 8,98 micras + 0,73 Por tanto, y de acuerdo
al conocimiento actual de la interacciéon de la superficie
implantaria con los osteoblastos, este corto rango

de rugosidad es muy efectivo en la estimulacion de

la actividad de las células 6seas, lo cual conlleva una
ventaja para permitir un intimo anclaje entre el hueso vy la
superficie del implante con una mayor robustez y rapidez.

Publicaciones:

Superficial Characteristics of Titanium after Treatment of
Chorreated Surface, Passive Acid, and Decontamination
with Argon Plasma

Maria Rizo-Gorrita, Irene Luna-Oliva, Maria-Angeles
Serrera-Figallo and Daniel Torres-Lagares

Journal of Functional Biomaterials 2018. 9(4), 71;
doi:10.3390/jfb9040071

El objetivo del presente articulo fue evaluar a nivel quimico,
superficial y bioldgico, el resultado de la aplicacion del Imagen SEM de la parte

chorreado con grano grueso y doble pasivado acido con coronal de un implante Oxtein.

posterior descontaminacidn con plasma de argén en la
superficie de los implantes de titanio tipo IV. 3

Perfil de micro-rugosidad
de la superficie Oxtein.

2

Imagen SEM de la rugosidad
de la superficie Oxtein.
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Investigaciones
finalizadas

Estudio del comportamiento mecanico
de lainteraccian entre implante dental
Oxtein M12 y hueso [tipo I, 11, llly IV] ante
diferentes solicitaciones mecanicas.
Universidad de Sevilla

Autores:

Dr. Daniel Torres Lagares,

Dr. José Luis Gutiérrez Pérez,
Dra. M2 Angeles Serrera Figallo,
Dra. Aida Gutiérrez Corrales.

Resumen protocolo:

a) Generacion de modelos FEM: Se generardn dos modelos
no-lineales con interaccidn hueso - implante. También se
integrara la caracterizacion del hueso segun categoria de
éste (de tipo | a tipo 1V), definiendo diferentes densidades
oseas. Se utilizardn modelo 2D axil-simétrico, validos para
cargas oclusivas y validacion de modelos complejos en 3D.

b) Analisis: Se realizardn analisis estaticos en tres casos
de carga (oclusal, lateral y combinada: oclusal + lateral).
También se realizaran analisis de fatiga (dinamicos) para
identificar dreas de fractura por fatiga o dreas de especial
debilidad o fortaleza.

c) Comparacion de resultados e informe final. Los datos
aportados por ambos andlisis permitiran la realizacién

de un informe completo comparativo de ambas geometrias
que podra ser usado tanto para fines cientificos como
comerciales. De igual manera, la discusiéon de los resultados
obtenidos con otros publicados en la literatura ayudara

a poner en valor la bondad de los disefos utilizados.

Conclusién:

A través de la simulacion de las tensiones soportadas por
diferentes tipos de hueso se compararon las caracteristicas
de dos tipos de implantes dentales: Oxtein y otra casa
comercial con la misma conexidon para analizar la carga
maxima a fatiga que cada uno es capaz de soportar.

Los objetivos del presente estudio fueron: 1. Analizar el
comportamiento mecanico de la interaccion entre implante
dental y hueso ante diferentes solicitaciones mecanicas.

2. Evaluar el cumplimiento de la vida a fatiga de estos
implantes.

Mediante modelos numéricos FEM (Finite Element
Methods) se han simulado diferentes configuraciones de
hueso (tipo |, 11, 111, V), carga e implantes. Sometiendo a
los implantes Oxtein y otra casa comercial de 4 mm de
didmetro, y 13 mm de longitud a cargas de 400 N con
angulos de compresidn 0°, oblicua 45°y lateral 90°. La




distribucién de la carga al implante se realizé mediante
un elemento de interpolacion, permitiendo distribuir la
carga aplicada en un punto a una superficie de puntos sin
adicionar rigidez al sistema, siendo esta superficie la cara
interna del implante donde van alojadas las conexiones.

Como resultado del presente estudio podemos concluir
que el implante Oxtein presenta un mejor comportamiento
a fatiga, siendo la carga admisible a fatiga un 15% superior
a tensiones que en el implante de comparacion.

Publicaciones:

Influence of bone quality on the mechanical interaction
between implant and bone: A finite element analysis
Francisco Azcarate-Velazqueza, Raquel Castillo-Oyagueb,y,
Luis-Guillermo Oliveros-Lopeza, Daniel Torres-Lagaresa,
Alvaro-Jose Martinez-Gonzalezc, Andrea Perez-Velascoc,
Christopher D. Lynchd, Jose-Luis Gutierrez-Pereza), Maria-
Angeles Serrera-Figalloa

Journal of Dentistry 2019. doi.org/10.1016/j.
dent.2019.06.008

El objetivo del presente articulo fue evaluar la influencia del
tipo de hueso en términos de densidad 6sea y espesor del
hueso cortical, en tensiones inducidas por dos implantes
bajo cargas compresivas y oblicuas.

1E+02  1E+03  1E+04  1E+05 1E+06  1E+07  1E+08  1E+09  1E+10

S, Max, Principal
(Avg: 75%)

Max: 471.0

Ciclos
1 2
Modelo virtual realizado Modelo virtual para la simulacién
a partir de corte de TC. con elementos finitos.
3 4
Patrén de cargas en el Patrén de cargas en el hueso
implante una vez sometido una vez sometido a fuerzas
a fuerzas oclusales. oclusales.
5 6
Curva de carga maxima Picos de maxima tensién en
de los implantes en estudio. implante de otra casa comercial

(USA) usado en estudio.
7

Picos de maxima tension en
implante Oxtein de estudio.

S, Max. Principal
(Avg: 75%)

Max: 440.1
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Fatiga aleatoria en diferentes tipos

de implantes de conexidninternay en
sus conexiones implantoprotésicas.
Universidad Rey Juan Carlos | de Madrid

Autores:

Prof. Dr. Juan Carlos Prados Frutos (URJC, Madrid)
Prof. Dr. José Antonio Bea Cascarosa (Universidad de
Zaragoza)

Dra. Maria Prados Privado (URJC, Madrid)

Dr. Angel Manchdén Miralles (URJC, Madrid)

Prof. Gautam Dasgupta (Columbia University, Estados
Unidos)

Objetivo:

Se estudiard la fatiga aleatoria de implantes y conexiones,
desarrolldndose diversos casos de estudio detallados. El
objetivo principal es conocer el comportamiento a fatiga
tanto de los implantes de conexidn interna como del
conjunto “implante + prdétesis” bajo cargas y propiedades

del material aleatorios, a diferencia de los estudios clasicos.

Resumen protocolo:

Todos los estudios se llevardn a cabo mediante el método
de los elementos finitos junto con modelos de dafo
acumulado (en este caso, el modelo de dafio acumulado
de Bogdanoff y Kozin) y cadenas de Markoff. Estas
herramientas matematicas son ampliamente conocidas

en el mundo de la investigacion, sin embargo, no ha sido
hasta hace poco (Prados Privado et al, 2013) cuando se ha
comenzado a aplicar a implantes dentales.

Para el estudio de la fatiga aleatoria se propone utilizar el
método de los elementos finitos probabilistas empleando
para ello cadenas de Markoff y el modelo de dafo
acumulado de Bogdanoff y Kozin. Se considerard como
aleatorio tanto las cargas como las propiedades del
material del que estd fabricado el implante y se realizara
una caracterizacion completa de todas ellas.

Mediante la utilizacidon de este método es posible
conocer, por una parte, los principales estadisticos de

la duracion del implante, es decir, vida media a fatiga y
desviacion tipica de la misma y, por otro lado, la funcidn
de probabilidad acumulada con la cual se relaciona la
probabilidad de fallo asociada a cada ciclo.

Universidad
Rey Juan Carlos

Anadlisis estocastico

Obtencion de las
componentes elasticas

!

Regla de Neuber

Obtencidn de las
componentes
elastoplasticas

l

Exprecién de Coffin
y Basquin-Mason

Obtencién vida a
fatiga y desviacion
estandar




Con estos resultados es posible determinar, por ejemplo,

si el fabricante estd asumiendo demasiados riesgos a la
hora de utilizar algun implante especifico en pacientes

o si, por el contrario, se puede modificar el disefio de tal
forma que, asumiendo una probabilidad maxima admisible,
se obtengan buenos resultados empleando, por ejemplo,
menos material a la hora de fabricar el implante en
cuestion, otro tipo de material, etc.

La metodologia a seguir en todos los casos se divide

en dos bloques diferenciados. En el primero de ellos se
obtiene la vida media a fatiga del implante estudiado y su
desviacion estandar, tal y como se muestra en la figura de
la pagina anterior.

Una vez conocidos estos valores se deberan obtener

los pardmetros del modelo de dafio acumulado de
Bogdanoff y Kozin y construir la matriz de probabilidad
de transicion. En este momento se estara en condiciones
de calcular la funcién acumulada de probabilidad de fallo
del componente de estudio. Esta funcion de probabilidad
acumulada aporta informaciéon acerca de cuanto va a
durar el implante sin sufrir ningun dafo (vida minima
esperada o, lo que es lo mismo, momento a partir del cual
la probabilidad de fallo asociada deja de ser nula) y qué
probabilidad de fallo estd asociada a cada duracion del
implante.

Por ultimo, para validar el método empleado se realizara
una simulacion de Monte Carlo mediante el uso del
software comercial de elementos ANSYS. En este caso,
cabe esperar que las funciones de probabilidad acumulada
obtenidas por ambos métodos no tengan muchas
diferencias.

Por otro lado, tan importante es saber cdmo se va a
comportar el implante en el caso de que se coloque sélo,
como saber su comportamiento cuando se coloca una
proétesis o, las diferencias que puedan existir entre distintos
tipos de conexiones. Todos estos ejemplos pueden
abordarse con la misma metodologia explicada en los
parrafos anteriores, y como tal se abordan los siguientes
estudios:

Fatiga Aleatoria en...

Conexiones internas hexagonales

Al
Andlisis individual de la conexidn interna hexagonal
del implante cilindrico

A.2
Andlisis individual de la conexidn interna hexagonal
del implante cénico

A3
Analisis comparativo entreconexiones internas hexagonales
del implante cilindrico y cénico

A4
Comparacion con otras conexiones existentes en el mercado.
Analisis critico de los resultados

A.5
Estudio de las conexiones implantoprotésicas en implante cilindrico

A.6
{dem con el implante cénico

Otro tipo de conexiones

A7
Fatiga del implante cilindrico y céonico con conexidn interna
en funcion del tipo de ... disefiado (atornillado vs cementado)

A.8
Comparacion biomecanica de las conexiones internas
en protesis unitarias y en prétesis fija multiples
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Publicacidénes:

A New Model to Study Fatigue in Dental Implants Based
on Probabilistic Finite Elements and Cumulative Damage
Model

Prados-Privado M, Bea JA, Rojo R, Gehrke SA, Calvo-
Guirado JL, Prados-Frutos JC. A New Model to Study
Fatigue in Dental Implants Based on Probabilistic Finite
Elements and Cumulative Damage Model.

Applied Bionics and Biomechanics. Volume 2017, Article
ID 3726361, 8 pages. https://doi.org/10.1155/2017/3726361

El objetivo de este articulo fue predecir la vida de dos
conexiones distintas de un implante dental asi como la
fuerza transferida al hueso. La distribucion de la tension
principal maxima predicha en el hueso cortical y trabecular
fue de 32 MPa para la conexion externa y de 39 MPa para
la conexidén interna. Una vida media de ciclos 103 y 210
millones se obtuvieron para la conexidén externa e interna,
respectivamente.

Dental Implants Fatigue as a Possible Failure of
Implantologic Treatment: The Importance of Randomness
in Fatigue Behaviour.

Prados-Privado M, Prados-Frutos JC, Manchdén A, Rojo
R, Felice P, Bea JA.Dental Implants Fatigue as a Possible
Failure of Implantologic Treatment: The Importance of
Randomness in Fatigue Behaviour.

BioMed Research International. Volume 2015, Article ID
825402, 7 pages. http://dx.doi.org/10.1155/2015/825402

El objetivo del presente articulo es mostrar cémo
variables aleatorias afectan al comportamiento por

fatiga calculado por un método de elementos finitos
probabilisticos. El presente trabajo presenta un
procedimiento mejorado para estudiar el comportamiento
de fatiga con el fin de conocer las estadisticas de la vida
de fatiga (media y varianza) y su probabilidad de fracaso
(fatiga de vida versus probabilidad de fracaso).

Long-Term Fatigue and Its Probability of Failure Applied to
Dental Implants.

Maria Prados-Privado M, Prados-Frutos JC, Gehrke SA,
Sanchez Siles M, Calvo Guirado JL, Bead JA. Long-Term
Fatigue and Its Probability of Failure Applied to Dental
Implants.

BioMed Research International. Volume 2016, Article ID
8927156, 8 pages. http://dx.doi.org/10.1155/2016/8927156

Este articulo se centra en el analisis de fatiga y explica
un nuevo método para estudiar la misma desde el punto
de vista probabilistico, basado en un modelo de dafo
acumulativo y elementos finitos probabilisticos, con el
objetivo de obtener la vida util y la probabilidad de fallo.
El implante cilindrico tiene un peor comportamiento
sometido a la misma fuerza de carga en comparacion
con el implante cénico analizado.

Maria Prados-Privado, Sérgio A. Gehrke, Rosa Rojo, Juan
Carlos Prados-Frutos.

Complete mechanical characterization of an external
hexagonal implant connection: in vitro study, 3D FEM, and
probabilistic fatigue.

Medical & Biological Engineering & Computing https://doi.
org/10.1007/s11517-018-1846-8

El objetivo de este articulo fue evaluar completamente el
comportamiento mecanico de una conexién de implante
hexagonal externa (23,5 mm,10 mm de longitud) con un
estudio in vitro, un analisis tridimensional de elementos
finitos y un estudio probabilistico de fatiga.

Rosa Rojo, Maria Prados-Privado, Antonio José Reinoso y
Juan Carlos Prados-Frutos.

Evaluation of Fatigue Behavior in Dental Implants from In
Vitro Clinical Tests: A Systematic Review

Metals 2018, 8, 313; doi:10.3390/met8050313

En el drea de la odontologia, existe una amplia variedad de
disefios de implantes dentales y materiales,especialmente
titanio, que tiene como objetivo evitar fallas y aumentar

su durabilidad clinica. El propdsito de esta revision
también evalud tanto el comportamiento de fatiga en
diferentes conexiones y materiales de implantes como sus
condiciones de carga y respuesta a fallas mediante pruebas
in vitro bajo carga normal y dindmica. La evidencia de este
articulo sugiere que tanto las conexiones coénicas internas
como las morse presentaron un mejor comportamiento
ante el fracaso.
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Investigaciones
finalizadas

Estudioin vitro para la valoracidn

de la calidad de la adhesidn celular

y la osteogénesis de la superficie

de titanio de los implantes Oxtein
Universidad Internacional de Catalufa

Autores:

Dra. Montse Mercadé
Dr. Lluis Giner

Dr. Francesc Xavier Gil
Dr. Miguel Punset

Sr. Sergi Torrent

Objetivo:

El objetivo de este informe es la caracterizacion superficial
y la evaluacién de la respuesta bioldgica in vitro de
muestras de titanio mecanizadas y sobre las que se ha
realizado un tratamiento superficial consistente en un
granallado seguido de una doble pasivado acido.

Resumen protocolo:

Con este fin se ha realizado, en primer lugar, una
caracterizacion superficial de las muestras, para conocer su
morfologia, composicién e hidrofilicidad. En una segunda
etapa del estudio se ha evaluado la respuesta bioldgica in
vitro de las muestras con células 6seas (osteoblastos).

Conclusioén:

El presente estudio de la rugosidad superficial ha mostrado
que las muestras tratadas presentan una distribucion
uniforme de rugosidad, con presencia de una textura
nanométrica introducida por el ataque acido, que ha
proporcionado un gran aumento del area superficial y con
una marcada prevalencia de valles sobre picos resultante
del ataque acido. La hidrofilidad muestra diferencias
estadisticamente significativas de dngulo de contacto
entre las muestras mecanizadas y tratadas (p<0,05). La
evaluacion de las propiedades fisico-quimicas superficiales
realizada en este informe muestran una superficie apta
para la implantacidon y el uso en entorno bioldgico.

El analisis de la adhesion de osteoblastos en las superficies
estudiadas muestra diferencias estadisticamente
significativas entre ellas (p<0,05), demostrando la mejora
y calidad de la adhesidén celular sobre la superficie

de las muestras con tratamiento superficial. A la vista

de los resultados se concluye que el tratamiento de
granallado con doble ataque acido mejora la adhesiéon y

la proliferacion celular de osteoblastos. La caracterizacion
bioldgica In vitro muestra que el tratamiento de granallado
y doble ataque acido presenta una mejora respecto a la
superficie mecanizada.
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Estudio y analisis in vitro ein vivo sobre
modelo animal del comportamiento de la
superficie de los implantes Oxtein LE y
N35.

Universidad de Sevilla

Autores:

Dr. Daniel Torres Lagares,

Dr. José Luis Gutiérrez Pérez,
Dra. M2 Angeles Serrera Figallo,
Dra. Aida Gutiérrez Corrales.

Objetivo:

Este estudio tiene por finalidad la realizacion de un
proyecto de investigacion, desarrollo e innovacioén en el
campo de la implantologia oral consistente en el desarrollo
de estudios bioldgicos in vivo e in vitro, con el fin de
aumentar el conocimiento del comportamiento biolégico
de la superficie de implantes Oxtein comparandolas a
titanio comercialmente puro sin tratar e identificar sus
bondades respecto a la osteointegracion.

Resumen protocolo:

Metodologia
El Proyecto consistird en la realizacion de las actividades
siguientes:

a) Tipificacion de la Superficie.

Aunque la superficie del implante dental Oxtein esta muy
bien definida, la incorporacion del microscopio Auriga

de Zeiss en nuestro grupo abre la puerta a estudios
superficiales de alta calidad, en técnicas hasta ahora poco
aplicadas por lo avanzado y costoso de su realizacion. El
microscopio Auriga de Zeiss puede analizar la superficie
(incluso de material no conductor), con un nivel de calidad
de la imagen increible, aparte de estudiar la composicion a
través de la deteccidon de iones secundarios.

Esto permitird completar los datos que actualmente se
dispone de la superficie del implante Oxtein.

0
1¢
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Se estudiardn discos de titanio grado IV sin tratar, discos
de titanio grado V sin tratar, discos de titanio grado IV con
la superficie Oxigenna®, discos de titanio grado V con la
superficie Oxigenna®, y discos con la superficie Osseotite®.
El estudio de estos discos se esta haciendo desde un punto
de vista estructural, con microscopia electrdnica, estudio
XPS y estudio de composicion y estructura microscdpica,
asi como rugosidad y energia superficial.

b) Estudio y analisis in vitro.

Mediante cultivo celular de fibroblastos y osteoblastos
sobre discos de titanio del implante Oxigenna®y no
tratados pudiéndose identificar distintas variables que nos
indican la mejora obtenida por distintos tratamientos:

- Estudio energético celular mediante cuantificacién
del potencial de membrana mitocondrial.

- Estudio de apoptosis mediante tincion de nucleos
con DAPI.

- Estudio de la movilidad y adhesién celular a través
del estudio del citoesqueleto con rodamina-faloidina.

Este aspecto se harad sobre cuatro grupos de estudio
(discos de titanio grado 1V sin tratar, discos de titanio
grado V sin tratar, discos de titanio grado IV con la
superficie Oxigenna®, y discos de titanio grado V con la
superficie Oxigenna®).

c) Estudio y analisis in vivo.

Mediante la colocacion de 24 implantes en 4 conejos
(tibia) y su posterior sacrificio podemos estudiar el
comportamiento de cada tipo de implante in vivo. Se
realizard la obtencion de corte histoldgico y su estudio
en microscopia optica mediante hematoxilina-eosina,
Von Kossa, Azul de toluidina, ALP y TRAP, de forma que
el metabolismo dseo sea completamente estudiado, y se
puedan obtener variables como el BIC, el porcentaje de
osteoide presente, numero de osteoclastos por milimetro
cuadrado, etc. Este estudio se realizara en tres grupos
(implantes de titanio de grado |V sin tratar, implantes de
titanio grado IV con la superficie Oxigenna®, implantes de
titanio grado V con la superficie Oxigenna® ).
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Conclusion:

Se realizaron estudios de fibroblastos sobre las superficies
tratadas y no tratadas de implantes Oxtein. El resultado
del crecimiento y la adhesién celular fueron totalmente
satisfactorios. Tras insertar implantes Oxtein de conexion
interna y conexion externa frente a implantes no tratados
en tibias de conejo (n=24), se evaluaron distintos
pardametros radioldgicos, mediante microtomografia
computada, para valorar el hueso depositado sobre el
implante y el hueso circundante (control) a los implantes.

Entre otros parametros, la trabécula ésea presentd el doble
de aumento de grosor alrededor de los implantes tratados
gue en el implante no tratado en relacién al hueso nativo.
La conectividad entre las trabéculas 6seas fue casi dos
veces mayor en las trabéculas alrededor de los implantes
tratados que en los implantes no tratados. Los puntos de
uniéon y la superficie dsea en la periferia de los implantes
tratados, tanto de conexidn externa como interna, fueron
hasta 12 veces mayor que en los implantes no tratados.

En relacion al estudio histoldgico, los implantes con
superficie tratada Oxtein presentaron un 33% mas de BIC,
un 40% mas de osteoide sobre la superficie implantaria
tratada, y un 25% mas de hueso maduro sobre dicha
superficie, en relacion a la superficie de implantes no
tratados.

Por tanto, podemos indicar que el tratamiento de superficie
Oxtein mejora los resultados clinicos a nivel histoldgico y
radioldgico frente al titanio maquinado, siendo totalmente
compatible y adecuado para su uso clinico.

Publicaciones:

In Vitro and In Vivo Study of Titanium Grade IV and
Titanium Grade V Implants with Different Surface
Treatments.

Rosa-Maria Diaz-Sanchez, Alvaro de-Paz-Carrion, Maria-
Angeles Serrera-Figallo, Daniel Torres-Lagares, Angel
Barranco, Juan-Rey Ledn-Ramos, Jose-Luis Gutierrez-
Perez.

Metals 2020, 10(4), 449;
https://doi.org/10.3390/met10040449

El objetivo de este articulo fue evaluar diferentes
tratamientos de la superficie del implante utilizando TilV
y TiV en estudios in vitro e in vivo. El estudio in vivo se
realizd en la tibia de tres conejos de Nueva Zelanda en los
gue se colocaron 18 implantes divididos en tres grupos
experimentales (TilVT, TiIVNT y TiVT).

1

Crecimiento de fibroblastos sobre
superficie de implantes Oxtein.

3

Imagen histoldégica de implante
Oxtein colocado en tibia de conejo.

2

Imagen de microTC de implantes
Oxtein colocados sobre tibia de
conejo.
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Investigaciones
finalizadas

Estudio del rechazo enimplantes
dentales mediante técnicas numéricas
y ensayos de fotoelasticidad.
Universidad de Sevilla, Espana

Autores:
Dr. Daniel Torres Lagares

Objetivo:

El proyecto que se propone tiene por objeto conocer
mejor el comportamiento tridimensional del implante
Oxtein M12 frente a otra morfologia de implante con la
misma conexion. Asi como el traslado de fuerzas al hueso
subyacente, y la influencia de éste en la dindmica del hueso
a largo o medio plazo.

El objetivo final del presente estudio es la realizacion de
una aproximacion al estudio del rechazo en implantes
dentales mediante técnicas numéricas.

Resumen del protocolo:

Se realizardn modelos matematicos en dos v tres
dimensiones de los implantes en estudio.

Posteriormente se calcularan las cargas que se transmiten
al hueso en distintos tipos de solicitudes.

Se realizaran modelos constitutivos de remodelacion
Osea sobre los que se realizaran la implementacion de los
modelos de aplicacion de fuerzas.

Se trabajara la definicidon de espectros de carga de
compresion, lateral y oblicua, asi como se realizara la
simulacion numérica en modelos 2D y 3D ajustados para
los dos implantes dentales en estudio.

Con estos datos se analizard y se evaluara de forma
cualitativa la densidad 6sea en el hueso y en zonas de
posible fallo.

Todo ello permitira el estudio numérico de la probabilidad
de fallo de implantes dentales mediante la aplicacion de
modelos constitutivos 6seos de remodelacion dsea.

Publicaciones:

A Comparison of Photoelastic and Finite Elements
Analysis in Internal Connection and Bone Level

Dental Implants

Cristina Herrdez Galindo, Daniel Torres Lagares, Alvaro-
José Martinez Gonzalez, Andrea Pérez Velasco, Eusebio
Torres Carranza, Maria Angeles Serrera Figallo y José Luis
Gutiérrez Pérez.

Metals 2020, 10, 648
https://doi.org/10.3390/met10050648

Este estudio es una contribucién a nuestra comprension
del comportamiento mecanico de la odontologia,
comparando dos métodos complementarios, como son

el uso del elemento finito y los métodos fotoeldsticos. Se
analizaron dos implantes dentales con distinto disefio y
con conexiones internas similares (M-12 por Oxtein S.L.,
Zaragoza, Espafa, y ASTRA, de Dentsply Sirona, Charlotte,
NC, EE. UU.), evaluando el estrés distribucion producida
por esfuerzos axiales Los resultados obtenidos con ambos
métodos utilizados fueron lo suficientemente similares. De
esta forma, las conclusiones del presente estudio es que
los estudios previos realizados con elementos finitos en
estas condiciones son doblemente fiables, al haber sido
confirmado el modelo en condiciones reales.
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Investigaciones
finalizadas

Estudio sobre el comportamiento del
hueso periimplantario debido a la
transmisian de cargas con implantes de
conexidon cono morse en paciente con
bruxismo.

Universidad de Sevilla, Espanfia

Autores:
Dr. Daniel Torres Lagares

Objetivo:

Evaluar el comportamiento mecanico de la interaccion
entre hueso e implante dental en pacientes con bruxismo,
en donde la proétesis dentaria se encuentra sometida a
cargas patoldgicas ciclicas durante un periodo de 10 afios.

Material y método:

A continuacidn, se describen los implantes dentales que se
han estudiado, el tipo de hueso implementado, asi como

el espectro de cargas asociado. También, se desarrolla el
fundamento tedrico en el que se basa dicho estudio.

Para la realizacién del estudio se usaron implantes de 4
mm de didmetro y 13 mm de longitud, con las siguientes
caracteristicas: M-12 (M-12CM4013-Oxtein-ltalia): Implante
conico de doble hexagono interno, titanio grado IV vy
superficie tratada con Argdn. Presenta microespiras
coronales, doble espira en U en el tercio medio y
miniespiras en los valles lo que aumenta la superficie de
contacto con el hueso. / implante de otra casa comercial
4013 (USA): Implante de paredes paralelas de doble
hexagono interno, titanio grado 1V, de superficie chorreada
con didoxido de titanio y modificada con fluor.

Por otra parte, existen cuatro tipos de hueso en los
maxilares en funcién de la densidad que presente la zona
cervical y cortical. Para el estudio comparativo entre
implantes, se ha supuesto un mismo material 6seo, un
hueso de Tipo lll cuyo espesor cortical es de 1,5 mm ya que
es representativo de la susceptibilidad de pérdida éseay
es un hueso habitual en la zona mandibular. La geometria
basica del hueso ha sido extraida de una radiografia real
de la zona posterior mandibular, definiendo a partir de ella
las dimensiones del hueso a modelar. La profundidad ha
sido fijada en 10 mm y para poder alojar correctamente el
implante se ha procedido a cortar la zona superior hasta
dejar una superficie libre de 6.5mm.
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Espectro de cargas:

En relacion al espectro de cargas usuales para el analisis
de la evolucion temporal del hueso bajo cargas ciclicas
derivadas del bruxismo, se ha considerado lo siguiente:
Carga total 220.7 N / Inclinacion de la carga 150 / 72
episodios diarios / Duracion de cada episodio 7.1s. /
Periodo de estudio considerado 10 afios.

Modelo de elementos finitos:

Todos los anélisis se han realizado aplicando el Método

de Elementos Finitos mediante el empleo del software
comercial Abaqus Standard 6.14.2. El mallado de los

dos materiales se ha hecho mediante elementos C3D4,
tetraedros de primer orden, con un tamafio medio de malla
de 0.05 mm. A su vez, se han impuesto condiciones de
contorno de empotramiento en la base y se ha restringido
el movimiento en Y en los cortes laterales del diente.

Para reproducir la adherencia perfecta que existe entre
hueso e implante, se ha modelado la unién entre ambas
partes como totalmente rigida. El punto de aplicacion de
las cargas se ha situado a 5 mm respecto de la superficie
superior del hueso cortical y se ha distribuido mediante el
empleo de un elemento de interpolacidn rigida con el fin
de imponer restricciones entre los grados de libertad de
un conjunto de nodos y el movimiento de un cuerpo rigido,
definido por un nodo de referencia.

Resultados:

A igualdad de condiciones, al final del periodo de estudio
se aprecia una pérdida de superficie de contacto de un 8.6
% mas en implante de otra casa comercial 4013 (USA) que
en M-12 dentro de la zona cervical entre implante y hueso
cortical.

Conclusiones:

La mayor tension sostenida a lo largo del tiempo del
implante de otra casa comercial 4013 (USA) y la mayor
pérdida de superficie de contacto producida en la zona
cervical dentro del hueso cortical, supone una mayor
probabilidad de fallo para la protesis dentaria que la del
implante M12 de +Oxtein.

Publicacidénes:
Bone Loss in Bruxist Patients Wearing Dental Implant
Prostheses: A Finite Element Analysis

Luis Guillermo Oliveros Lépez, Raquel Castillo de Oyague,
Maria Angeles Serrera Figallo , Alvaro-José Martinez-
Gonzélez, Andrea Pérez Velasco, Daniel Torres Lagares
and José Luis Gutiérrez Pérez.

Metals 2020, 10, 1132

doi:10.3390/met10091132
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Evolucion de la maxima tensién a lo largo de diez afos para los dos
implantes objeto de estudio.

2

Evolucion de la superficie de contacto perdida entre la interface hueso
cortical e implante a lo largo de diez afios.
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Investigaciones
finalizadas

Estudio estadistico a 4 afios del
comportamiento de diferentes
morfologias de implantes sometidos a
casuistica multifactorial

Universidad de Sevilla, Espana

Autores:

Daniel Torres Lagares / Sergio Spinato / Marcel Wainwright
/ Guillermo Machuca Portillo / Maria Angeles Serrera
Figallo

Objetivo:

El objetivo de este estudio descriptivo retrospectivo fue
analizar las caracteristicas de los informes de incidentes
proporcionados por los dentistas durante el uso de una
marca especifica de implantes dentales.

Material y método:

Se realizd un estudio descriptivo retrospectivo para
analizar las variables vinculadas a la aparicion de
complicaciones y / o falla del implante dental. Oxtein
Iberia SL® colabord con el estudio, proporcionando acceso
a la base de datos de incidentes de su compania, asi

como al numero total de implantes enviados desde sus
almacenes, para evaluar las caracteristicas de los informes
de incidentes presentados entre enero de 2014 y diciembre
de 2017 (cuatro afos)

La hoja de datos incluia diferentes variables a lo largo

de las diversas etapas del proceso de tratamiento del
implante, desde la colocacion inicial del implante hasta la
posterior rehabilitacion protésica durante el afo siguiente.

Este estudio analizé variables sociodemograficas
relacionadas con el paciente, incluyendo edad y sexo,
historial médico (afecciones psicoldgicas, bruxismo, uso
de drogas (adiccién reconocida y consumo excesivo de
drogas, incluido el alcohol), habitos de fumar (paciente
con un consumo de mas de cinco cigarrillos). un dia se
consideraba fumador), enfermedades infecciosas (VIH

y otras afecciones infecciosas que pueden afectar la
respuesta inmune del paciente), higiene (se considerd una
higiene deficiente cuando el paciente no cumple al menos
dos cepillos diarios asociados con un mal control de la
placa), diabetes (controlado, en tratamiento), patologias
cardiovasculares (incluida la hipertension si se trata

con medicamentos), discrasias sanguineas, trastornos

de coagulaciéon de la sangre), antecedentes dentales
(presencia de patologias periodontales, tratamiento
antibidtico previo), variables relacionadas con los implantes
dentales (posicion del implante , tipo de implante, tipo de
conexion, grado de titanio, didmetro del implante, longitud
del implante, tipo de carga) y otros d aspectos auditivos
(calidad dsea (tipo I a 1V, clasificacion cldsica de Lekholm y
Zarb), no paralelismo del implante, infecciones
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postoperatorias, colocacion del implante posterior
a la extraccion, colocacién del implante junto con el
levantamiento de los senos e incluyendo biomateriales)

La posicion del implante se clasificd en cuatro categorias:
maxilar anterior, que incluye el incisivo central superior,

el incisivo lateral superior y el canino superior (UCI, ULl y
UC); maxilar posterior, que incluye los molares superiores y
premolares (UP y UPM); mandibula anterior, que incluye el
incisivo central inferior, el incisivo lateral inferior y el canino
inferior (LCI, LLI y LC); y mandibula posterior, que incluye
los molares inferiores y premolares (LM y LPM).

Resultados:

La muestra total del estudio consistid en 44,415 implantes
enviados desde los almacenes Oxtein® en las fechas
indicadas, de los cuales 917 implantes (2.1%) se marcaron
debido a informes de falta de estabilidad primaria,
osteointegracion fallida o falla del implante dentro de un
aflo de colocacion. Al analizar los informes de incidentes,
se observd que el 61.6% de los incidentes ocurrieron en
pacientes masculinos, en comparacion con el 38.4% en
pacientes femeninos. La edad promedio de los pacientes
en los casos reportados fue de 56.12 + 12.15 afos. Se
descubrié una correlacion estadisticamente significativa

entre incidentes de falla del implante y consumo de tabaco,

diabetes, enfermedades cardiacas, mala higiene oral,
infeccidn previa, mala calidad ésea y bruxismo (p <0.05).
También se observé una tasa mas alta (estadisticamente
significativa) de incidentes en implantes conicos, conexion
interna, titanio de grado IV, implantes estrechos y cortos.

Conclusiones:
El andlisis de estos implantes revela una mayor tasa de
complicaciones en implantes cortos, conicos, de conexion

interna y de didmetro estrecho. Estos datos pueden ayudar

y alentar a los médicos a utilizar las maximas precauciones
quirdrgicas al colocar estos implantes.

Publicaciones:

Descriptive retrospective study analyzing relevant factors
related to dental implant failure.

Castellanos-Cosano L., Rodriguez-Perez A., Spinato S.,
Wainwright M., Machuca-Portillo G., Serrera-Figallo M.A.,
Torres-Lagares D.

Medicina Oral Patologia Oral y Cirugia Bucal 2019 Nov 1,24
(6):726-38.

http://dx.doi.org/doi:10.4317/medoral.23082

El objetivo de este articulo descriptivo retrospectivo fue
analizar las caracteristicas de los informes de incidentes
proporcionados por los dentistas durante el uso de una

marca especifica de implantes dentales
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1

Imagenes de los implantes utilizados en el presente estudio.

a) M12: conexidén cdnica Morse, perfil conico agresivo, titanio de grado 1V;
b) M8: conexidn octogonal interna, perfil cilindrico menos agresivo, titanio
de grado |V;

c) L35: conexidon hexagonal interna, perfil cilindrico, titanio de grado V;

d) L6: conexidn hexagonal externa, perfil cilindrico, titanio de grado V;

e) N35: conexion hexagonal interna, perfil conico, titanio grado V;

f) N6: conexidn hexagonal externa, perfil conico, titanio grado V.

2

Sexo de la muestra.

3

Edad de la muestra.

4

Resultados del estudio.
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Influencia del tratamiento con plasma
de argdn en el crecimiento celular sobre
discos de titanio.

Universidad de Sevilla

Autores:
Daniel Torres Lagares

Objetivo:

Evaluar la toxicidad y el crecimiento celular en discos

de titanio control (TIPO 1) versus discos de titanio con
tratamiento de argdén (TIPO I1). El objetivo de este ensayo
fue el estudio del crecimiento de osteoblastos humanos
sobre dos tipos de discos de titanio utilizando la linea
celular MG-63. Para ello, se determind la adhesion y
proliferacion celular mediante medida metabdlica con el
test WST-1, el balance energético mitocondrial analizado
por citometria y microscopia de fluorescencia a través del
marcaje mitocondrial con JC-1y el andlisis de la morfologia
de las células adheridas con la tincidén de F-actina. En

los pocillos control (CONTROL), la siembra se realizd
directamente sobre el plastico del pocillo de la placa
M-96. Como control positivo de dafio celular, se empled el
tratamiento con xantina-oxidasa (XO).

Resumen protocolo:

« Tipificacion de la superficie. Se procedera a analizar

la superficie con un nivel de alta calidad de la imagen,
aparte de estudiar la composicién a través de la detecciéon
de iones secundarios. Se realizardn reconstrucciones
tridimensionales de 10x4x5 micras que permitirdn estudiar
la superficie, composicion y estructura del espécimen
estudiado.

Esto permitird completar los datos que actualmente se
dispone de la superficie del implante Oxtein.

» Estudio y analisis in vitro. Mediante el cultivo de
fibroblastos y osteoblastos sobre discos de titanio se
pueden identificar distintas variables que nos indican la
mejora obtenida por los distintos tratamientos:

- Estudio energético celular mediante cuantificacion
del potencial de membrana mitocondrial;

- Estudio de apoptosis mediante tincion de nucleos
con DAPI.

- Estudio de la movilidad y adhesién celular a través del
estudio del citoesqueleto con rodamina-faloidina; Este
aspecto se hard sobre todos los grupos de estudio.

Resultados:

Ensayo 1. Determinacion de la adhesion celular y la
proliferacion de las células MG-63 sobre los discos de
titanio Tipo | y Il mediante el test de viabilidad celular WST-
1a6, 24y 48 horas.
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¢ Adhesion celular: Los discos de titanio Tipo | presentan
una tendencia de adhesion menor al control tras 6 horas de
cultivo in vitro no siendo asi para los discos de titanio Tipo
1.

e Proliferacion celular: Los discos de titanio Tipo |
disminuyeron la proliferacién de las células MG-63 tras las
24 horas de cultivo con respecto al control. A 48 horas
de cultivo, estos discos siguieron mostrando la misma
tendencia pese a no ser significativa. En el caso de los
discos de titanio Tipo I, la proliferaciéon celular fue similar
respecto al control a 24 y 48 horas.

Ensayo 2: Determinacion del balance energético
mitocondrial con marcaje JC-1 de las células MG-63
adheridas a los discos de titanio Tipo | y II:

¢ Visualizacion de los cultivos marcados con JC-1: Se
obtuvo baja fluorescencia en verde para las células
adheridas al control y a los discos de titanio Tipo | y Il tanto
a 24 como a 48 horas comparados con el control positivo
de dafo celular utilizado.

¢ Cuantificacion por citometria de flujo del marcaje con
JC-1 como medida del potencial mitocondrial: no se ha
observado dafo mitocondrial mediante la cuantificacion
de fluorescencia con la sonda JC-1a 24 o 48 horas tras el
sembrado de las células MG-63 sobre los discos de titanio
Tipo Iy Il

Ensayo 3. Determinaciéon de la morfologia de las células
MG-63 adheridas a los discos de titanio Tipo | y Il

Las microfotografias realizadas tras la inmunocitoquimica
de filamentos de actina y nucleos celulares tras 24 horas de
siembra han determinado que:

¢ Visualizacion de los cultivos con marca para F-actina

y nucleos: De visu, se aprecia un tamafio menor de las
células MG-63 crecidas en los discos de titanio Tipo | y

Il con respecto al control, asi como una reduccién en la
complejidad y orden de las prolongaciones citoesqueléticas
o filopodios.

¢ Cuantificacion de la medida del tamafo de las células con
Imaged: Las células MG-63 crecidas sobre los discos de
titanio Tipo | y Il presentan un area celular menor que en el
caso de los controles no estando afectada la circularidad
de las células.

¢ Cuantificacion de la medida de los nucleos de las células
con ImagedJ: Los nucleos de las células sembradas en los
discos Tipo | son mas peguefos con respecto al control no
siendo asi en el caso de los discos Tipo Il
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Medida de la adhesion a 6 horas (A) y de la proliferacion celulara 24 y
48 horas (B y C) por WST-1de los discos de titanio Tipo | y Il en células
MG-63. Se muestra el promedio en porcentaje + SEM de la viablilidad
celular de cada disco dos horas después de la adicion del reactivo WST-1.
Tras realizar un bioensayo por triplicado en una M96 y comprobar la
normalidad de los datos, se aplicd el estudio estadistico de la t-student
de 2 colas y tipo 3. Se considerd significativo si p<0.05. **p<0.07;
respecto al grupo control.

2

Representacion de los ratios de fluorescencia obtenidos en la Tabla 4 (A
y B) tras la realizacion de citometria de flujo con JC-1 en control, XO y
discos titanio Tipo | y Il a 24 (A) y 48 horas (B). Tal y como se observa
en las graficas no existe dafo mitocondrial en ningun tipo de disco. Se
realizd un bioensayo por triplicado y tras comprobar la normalidad de
los datos se aplicd el estudio estadistico de la t-student de 2 colas y tipo
3. Se considero significativo si p<0.05. *p<0.05 y **p<0.01; respecto al
grupo control.

3

Imagenes DAPI y F-actina de los distintos grupos estudiados.
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Conclusioén: ]
Con los datos anteriormente mencionados, podemos decir

que el disco en el que las células MG-63 muestran unas

caracteristicas mas parecidas a los controles en cuanto

a proliferacion, adhesion y viabilidad mitocondrial es el

Tipo Il. Respecto de la morfologia de las células MG-63,

ninguno de los dos discos mostréo semejanza con respecto

al control.

Publicaciones:

Human Osteoblast Cell Behaviour on Titanium Discs
Treated with Argon Plasma

Carolina Gonzalez-Blanco, Maria Rizo-Gorrita, Irene Luna-
Oliva, Maria-Angeles Serrera-Figallo, Daniel Torres-Lagares
y José-Luis Gutiérrez-Pérez

Materials 2019, 12, 1735; doi:10.3390/ma12111735

El titanio se caracteriza por su biocompatibilidad y
resistencia al estrés y fatiga El tratamiento con plasma
de argon puede favorecer el crecimiento de osteoblastos

@
o

humanos con respecto a la adhesién y proliferaciéon R
las células. El objetivo de este articulo fue analizar el 3“" ?
comportamiento de los osteoblastos humanos.(MG-63) en g'fm %
titanio de grado IV y V con una superficie arenada, grabada iw 3
con acido (SLA) y descontaminada con plasma de argoén. °
Control Tipot Tipo Control Tipo ! Tipo i

A. Microfotografias de las células MG-63 sobre los discos de titanio

Tipo | y Il'y sobre las placas de cultivo (Control) con el objetivo de

40x mostrando la tinciéon con phalloidina-TRITC (rojo) y DAPI (azul).

B. Microfotografias de las células MG-63 sobre los discos y sobre las
placas de cultivo con el objetivo de 40x realizando un zoom centrado en
mostrar las prolongaciones (filopodios).

2

A. Area media de las células MG-63 en controles y discos de titanio Tipo
|y Il. Tras comprobar la normalidad de los datos se realizo el estudio
estadistico de la t-student de 2 colas y tipo 3. Se considerd significativo
si p<0.05, ***p<0,0001 respecto al grupo control. B. Respresentacion
grafica de las areas celulares maximas y minimas de las células MG-63 en
controles y discos de titanio Tipo | y Il. Se observa que los discos Tipo |
presentan un drea celular minima menor con respecto al control y a los
discos Tipo Il.
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Investigaciones
BN CUrso

Estudio prospectivo clinico-radiolégico
de la supervivencia y comportamiento
comparativo seglin su conexion, de
implantes cortos del sistema Oxtein en
sectores posteriores.

Facultad de Odontologia Universidad
Complutense de Madrid

Autores:

Prof. Dr. Juan Lopez Quiles Martinez
Prof. Dra. Blanca Flora Guisado Moya
Dra. Irene Herreros

Dr. Carlos Cobo

Dr. José Ignacio Acitores Garcia

Dr. Javier Gadea Cachero

Objetivo:

El objetivo primario del presente estudio es evaluar la
tasa de supervivencia a largo plazo (3 anos) de implantes
cortos (6 mm.) como alternativa a la elevacién sinusal y a
técnicas de regeneracion dsea en pacientes desdentados
posteriores.

Los objetivos secundarios son la evaluacién de las posibles
complicaciones de las reacciones de los tejidos blandos y
duros que rodean los implantes, la evaluacion objetiva de
estabilidad primaria con método Osstell® y la evaluacion
macroscopica del comportamiento de la conexion
hexagonal externa vs conexioén interna.

Resumen protocolo:

Metodologia y plan de tratamiento

El estudio estd diseflado como un estudio abierto y
prospectivo llevado a cabo en el Master de Cirugia Bucal
e Implantologia de la Facultad de Odontologia de la
Universidad Complutense de Madrid y realizado con
implantes Oxtein, de 6 mm de longitud, de hexdgono
externo e interno y con superficie Oxigenna®.

Después de verificar mediante un examen clinico y
radiografico que el paciente cumple todos los criterios de
inclusion y que no es aplicable ninguno de los criterios de
exclusion, se programara al paciente para la instalacion de
las fijaciones.

Los implantes cortos del sistema Oxtein se colocaran

en pacientes con ausencias maxilares y mandibulares
posteriores en sectores de 12 y 22 molar, que requieran
distintas técnicas de regeneracion dsea vertical (elevacion
de suelo sinusal, ROG, transposicion del nervio dentario,
injertos en bloque) traumatica para colocar implantes de
longitud convencional (10-13mm.).
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Material y método:
Se colocaran 80 implantes Oxtein, de 6 mm de longitud, de
hexdagono externo e interno y con superficie Oxigenna®.

Criterios de inclusién

* 21a 75 afos de edad.

« Cantidad suficiente de hueso para proporcionar un buen
soporte a implantes de 6 mm de longitud.

e Calidad dsea tipo Il y Ill segun la clasificacion de Lekholm
y Zarb.

e Disposicion a firmar un consentimiento informado.

Criterios de exclusién

e Cualquier enfermedad sistémica o condicidon que
pudiera comprometer la cicatrizacion postoperatoria y/o
osteointegracion.

e Incapacidad de colocacion por deficiente apertura bucal.
¢ Paciente en tratamiento crénico con corticoides
sistémicos y/o bisfosfonatos.

* Disponibilidad d¢sea en altura inferior a 6 mm.

* Incapacidad o falta de voluntad de volver para visitas de
revision.

* Pacientes con habitos y parafunciones

* Tabaquismo

Mediciones y variables del estudio

- Caracteristicas del paciente:

De cada paciente se registrara la siguiente informacion:

» Edad.

* Sexo.

» Historia médica general y local, incluida cualquier
medicacion.

« Estado bucal, incluido el estado de la arcada antagonista.
e Calidad y cantidad de hueso en el lecho implantoldgico
previsto (segun Lekholm y Zarb)

- Evaluaciones y mediciones clinicas.

En el momento de la colocacidn del implante y retirada de
puntos, se registrara la siguiente informacion:

e Longitud y didmetro del implante.

*« NUumero del lote del implante

¢ Posicion del implante (sistema de dos digitos de la FDI).
e Torque de insercién del implante

« Estabilidad inicial del implante comprobada por
Frecuencia de Resonancia (Osstell®).

270mm

5,00mm

0,70mm

6,70mm

5,00mm

S

©2,80mm
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« Complicaciones intraoperatorias.

* Medicacion postoperatoria.

« Radiografia periapical mediante técnica digital del
paralelismo postoperatoria a la retirada de los puntos de
sutura.

En el momento de conectar la prétesis definitiva, se
registrara la siguiente informacion:

« Estabilidad del implante comprobada por Frecuencia de
Resonancia (Osstell®).

» Radiografia periapical digital mediante técnica del
paralelismo.

Tres meses después de la colocacion de la protesis
definitiva, asi como en cada una de las sucesivas revisiones
(12, 24, 36 meses), se registrara la siguiente informacion:

e Inflamacién de la mucosa periimplantaria (se registrara
como presencia o ausencia de sangrado tras un sondaje
suave del surco periimplantario).

* Placa (se registrard como presencia o ausencia a la
inspeccion visual).

¢ Anchura del tejido queratinizado en la cara vestibular (se
medird redondeando a los 0.5 mm mas cercanos utilizando
la sonda periodontal).

« Radiolucidez periimplantaria (se registrard como
presencia o ausencia de imagenes radiolucidas).

e Altura de hueso marginal (se registrard como la media
de la distancia vertical desde el punto de referencia

hasta la altura del hueso marginal); la distancia se medira
redondeando hasta la décima de milimetros mas cercana.

Complicaciones:

Se registrara cualquier fracaso (mecanico o de otro tipo)
de un implante y/o de la restauracion protésica, asi como el
tratamiento de los fracasos

* Fracaso de la osteointegracion. El implante no se haya
integrado en la segunda fase quirurgica.

« Pérdida de la osteointegracion. Perdida después de la carga.
* Descripcion de complicaciones mecanicas del sistema.

Anadlisis de datos

Se efectuard un andlisis definitivo cuando todos los pacientes
hayan completado sus visitas de revision a los 36 meses. Se
facilitaran los datos parciales a los 12 y 24 meses de forma
preliminar.

Publicacién prevista:
Enero 2021.

Fecha inicio:
Enero 2017.

Fecha fin:
Septiembre 2020.
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Estudio internacional multicéntrico
prospectivo en carga oclusal inmediata
tanto en maxilar superior como en
inferior con implantes Oxtein.

Clinica Fernandez - |biza,

Clinica CEOS - Madrid,

Hospital Quirdn - Barcelona,

Clinica Or. Roberto Romano - Sicilia

Autores:

Dr. Juan Alberto Fernandez,
Dr. Ismael Soriano,

Dr. Roberto Romano,

Dr. Juan Antonio Hueto.

Objetivos:

Los objetivos del estudio son:

- Validar el protocolo de carga inmediata tanto para
implantes unitarios, como para sectores parcialmente
edéntulos, y de arcadas completas de ambas maxilares.
- Comparar el comportamiento de implante cilindricos
y conicos.

- Correlacionar la estabilidad inicial del implante

con la tasa de éxito.

- Validar el acrilico autopolimerizable, con o sin
electrosoldadura intraoral, como material para la
provisionalizacion inmediata.

Resumen protocolo:

Materiales y métodos

Los implantes a utilizar en este estudio serdn implantes de

la marca Oxtein y solo de los siguientes modelos: L6, N6,
L35, N35 y M12, con los que se podran obtener diferentes
variables a estudiar, asi como con los aditamentos
protésicos necesarios para dicho estudio que también

seran de la marca Oxtein y en ambos casos siempre serdn a

eleccion del profesional.

Criterios de inclusiéon
Los pacientes de este estudio serdn incluidos en el mismo
de acuerdo con los siguientes criterios:

1. Pacientes con mandibula y/o maxilar superior completa
o parcialmente edéntula o con dientes inconservables.

2. La rehabilitacién con implantes dentales sea considerada

el tratamiento de eleccion.

3. Personas fisicamente capaces de tolerar procedimientos

quirdrgicos y restaurativos convencionales.

_ f
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4. Deben firmar el consentimiento informado.

5. Aplicar los implantes con un torque = 35 N cm. en al
menos las % partes de los implantes a cargar demostrando
los mismos buena estabilidad primaria. Aquellos implantes
que se dejen libres de oclusion (durmientes) por no
alcanzar ese torque minimo no contardn para el estudio
pero si se tomara en cuenta el resultado a nivel estadistico
como una variable mas.

6. Calidad &sea de densa a normal en el drea interforaminal
y posforaminal. La calidad 6sea se obtendrd de acuerdo
con la clasificacion propuesta por Trisi & Rao (1999) o

de Lekholm y Zarb de 1985, (tipo | (hueso denso), tipo Il
(normal), tipo Il (blando)).

Criterios de exclusiéon

1. Infeccidén activa en los sitios previstos para la colocacion
de implantes. En caso agudo si se decide colocar
implantes se procedera a tratamiento con antibiodtico y a la
espera necesaria para la colocacion de los mismos.

2. Enfermedades sistémicas como diabetes (de todos los
tipos, sin considerar el control de las mismas).

3. Realizacidon de tratamientos con radiacion terapéutica o
quimioterapia en la cabeza durante los ultimos 12 meses.
4. Bruxismo severo.

5. Embarazo.

6. Pacientes que consuman mas de 10 cigarrillos por dia.
7. Paciente en tratamiento con bisfosfonatos orales por

un periodo superior a 6 meses, o cualquier tiempo en
tratamiento con bisfosfonatos endovenosos.

8. No se contemplara como criterio de exclusion la
necesidad de “Expansion Crestal”, pero si se tomard como
referencia para tener un dato variable mas a aportar a la
hora de la evaluacion estadistica.

Criterios de éxito

Se aplicaran los siguientes criterios de éxito al evaluar cada
implante:

1. Inmovilidad clinica detectable de los implantes.

2. No presencia de radiolucidez periimplantar en
radiografias periapicales.

3. Ausencia de infeccion periimplantar.

4. No presencia de dolor, neuropatias o parestesia en el
sitio del tratamiento.

5. Pérdida del hueso crestal no mayor a 1,5 mm dentro
del primer afio de la carga oclusal funcional y que no
sea mayor de 0,2 mm por afo en los afos siguientes de
acuerdo a la clasificacion de Albrektsson y cols. de 1986.
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Procedimientos quirurgicos

Todos los centros clinicos que participaran en este estudio
seguiran las instrucciones del fabricante (Oxtein) para

la preparacion del sitio implantar, asi como también el
procedimiento de insercion del mismo. La estabilidad
primaria inicial se evaluard mediante el torque de insercion
de la unidad quirurgica y se registrard de acuerdo con la
clasificacion sugerida por el Dr. Testori et al.

a) TENSA cuando el torque sea = 32 N cm.

b) FIRME entre 25y 32 N cm.

c) BAJA menor a 25 N cm.

Procedimientos protéticos

El objetivo del tratamiento serd la aplicacion de la

protesis transicional dentro de las primeras 24 horas tras
la colocaciéon del implante por medio del procedimiento
protético conveniente en cada caso clinico.

La colocacion de la corona definitiva sera a eleccion del
profesional y se tomard como una variable mas a tener en
cuenta en los resultados.

Se admitirdn coronas de metal porcelana definitivas antes
de las 48 horas tras la insercion del implante.

Por protocolo de carga inmediata se ferulizaran todas
aquellas rehabilitaciones con 2 6 mas piezas permitiéndose
dicha ferulizacién también con electrosoldadura
tomandose como una variable mas a aportar para el
posterior andlisis estadistico.

Se debe contemplar también en la toma de datos

cuantas rehabilitaciones han sido multiples con el uso de
transepitelial tipo multiunit y cuantas rehabilitaciones han
sido unitarios directos a implante como una variable mas a
aportar para el posterior andlisis estadistico.

Procedimientos de seguimiento

Se recomendara dieta especial a los pacientes 1 mes
aproximadamente tras la cirugia. Los pacientes serian
sometidos a un programa de revision estricto durante los 2
afos siguientes:

1 A los 2 meses.

2) A los 6 meses.

3) A los 12 meses.

4) A los 24 meses.

Se obtendrdn las exploraciones radioldgicas necesarias a
criterio del profesional y en funcién de la disponibilidad:
TC, radiografia panordmicas, radiografias periapicales,....
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Resultados preliminares

Distribucién de la muestra (1)
Sexo: 49,3 % hombres; 50,7% mujeres

Localizacion (2)

Localizacion 1: 51,5% makxilar; 48,5% mandibula
Localizacion 2: 43,7% anterior; 56,3% posterior
Localizacion 3: 23,3% maxilar anterior; 28,1% maxilar
posterior; 20,4% mandibular anterior; 28,1% mandibular
posterior

Fracasos (3)
4 fracasos sobre 266 implantes colocados (1,5%)

ISQ (4)

Inicial (n=91): 74,45 * 7,99z

Tras oseointegracion (n=91): 80,81 + 5,73
Diferencia (n=91): 6,66 = 7,77

Pérdida Osea (5)

2 meses (n=164): 0,06 mm * 0,18

6 meses (N=145): 0,13 mm * 0,24

12 meses (n=130): 0,14 mm * 0,24
24 meses (n=86): 0,22 mm * 0,28

Publicacién prevista:
Primavera 2020 Revista Internacional.

Fecha inicio:
Enero 2015.

Fecha fin:
Enero 2020.

Sexo

HOMBRES
MUIJERES
2 Localizacién
30,0%
25,0%
20,0%
15,0%
10,0%
5,0%
0,0%
MAXILAR MAXILAR MANDIBULAR  MANDIBULAR
ANTERIOR POSTERIOR ANTERIOR POSTERIOR
3
Implantes colocados
HNO FRACASADOS ™ FRACASOS
[VALOR];
1,5%
[VALOR];
98,5%
4 1sQ
82
81
80
79
78
77
76
75
74
73
72
7
INICIAL TRAS OSTEOINTEGRACION
5 Pérdida Osea

b,24
01
o .14
0,05
0

2MESES 2 MESES 6MESES 6 MESES 12 MESES 12 MESES 24 MESES 24 MESES

N=164 WN=145 ®N=130 WN=86
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Estudio sobre el comportamiento del
hueso periimplantario debido a la
transmision de cargas con los diferentes
implantes de conexidn interna Oxtein.
DOepartamento de Estomatologia

y Enfermeria de la Universidad

Rey Juan Carlos | de Madrid

Autores:

Dr. Juan Carlos Prados Frutos
Dr. José Antonio Bea Cascarosa
Dra. Maria Prados Privado

Dr. Angel Manchdén Miralles
Prof. Gautam Dasgupta

Objetivos genéricos

Estudiar el comportamiento del hueso periimplantario y

su respuesta a la transmision de las cargas. Se estudiaran
el comportamiento del sistema hueso-implante para
distintas geometrias y teniendo en cuenta que no todas las
secciones del implante tienen las mismas propiedades en
cuanto a material.

Resumen protocolo:

Todos los estudios se llevardn a cabo mediante el método de
los elementos finitos junto con modelos de dafio acumulado
(en este caso, el modelo de dafio acumulado

de Bogdanoff y Kozin) y cadenas de Markoff.

Estas herramientas matematicas son ampliamente conocidas
en el mundo de la investigacion, sin embargo, no ha sido
hasta hace poco (Prados Privado et al, 2013) cuando se ha
comenzado a aplicar a implantes dentales.

Durante el proyecto se estudiard como se transfieren al
hueso las tensiones a las que estan sometidos los implantes
Oxtein cdénico y cilindrico con conexidn interna, asi como
conocer el comportamiento del hueso ante estos estimulos.
Para ello se dispone de experiencia previa mostrada.

En este caso, se va un poco mas allad puesto que no se
pretende realizar el estudio con valores medios sino con

los principales estadisticos (media y varianza) tanto de

las cargas a las que se ve sometido el implante como del
material del que esta fabricado el mismo.

Universidad
Rey Juan Carlos
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El elemento clave para el buen comportamiento de
cualquier implante es asegurar que es capaz de soportar
las fuerzas masticatorias y transmitirlas de manera segura
a los tejidos circundantes de manera continuada. Como

es de esperar, la transferencia de las cargas del implante

al hueso va a depender, principalmente, de las propias
cargas, del material del implante, la geometria del mismo,
su superficie y de la naturaleza de la interfase entre el
hueso y el implante. Se analizaran los implantes cénicos y
cilindricos con conexiéon de hexagono interno con didmetros
distintos y distintas longitudes con el objetivo de conocer
la tensidon de von Misses maxima a la que estd sometido

el implante en cada caso, la tension principal maxima del
hueso que rodea al implante vy, por ultimo, el movimiento
relativo entre el hueso y el implante cuando la interfase
hueso-implante estd separada. La metodologia a seguir para
alcanzar estos objetivos pasa por modelar la geometria de
interés (implante y hueso de alrededor), generar la malla
de elementos, asignar las propiedades del material tanto
al implante como al hueso, vy, por ultimo, establecer las
condiciones de contorno para ambas geometrias.

Publicacién prevista:
Diferentes revistas internacionales.

Fecha inicio:
Mayo 2017.

Fecha fin:
Mayo 2020.
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Evaluacion de la supervivencia

y la pérdida de hueso marginal

del implante Oxtein M12 tras un afio de
carga en comparacion con implantes
Oxtein N35.

Universidad de Granada

Autores:

Dr. Pablo Galindo-Moreno

Dr. Miguel Padial-Molina

Dra. Lourdes Gutiérrez Garrido
Dra. Elena Sanchez Fernandez
Dr. Francisco O’Valle

Dr. Andrés Catena

Objetivo:

Los objetivos del estudio son:
- Evaluar la tasa de fracaso de implantes Oxtein M12 un afio

después de la carga en relacion al uso de implantes Oxtein N35.

- Evaluar la pérdida dsea marginal de implantes Oxtein
M12 un aflo después de la carga en relacién a la de los
implantes Oxtein N35

- Identificar los marcadores de inflamacién y la contaminacion

bacteriana alrededor de implantes Oxtein M12 un afio
después de la carga y alrededor de implantes Oxtein N35

Resumen protocolo:

Materiales y método

El protocolo clinico se realizard conforme a la declaracion

de Helsinki, la Guia de Buena Practica Clinica para la
investigacion clinica de dispositivos médicos para seres
humanos (ISO 14155:2011) y las directrices generales de
buena préactica clinica (2001/20/CE). Los resultados
seran reportados segun la declaracién de Consolidated
Standards of Reporting Trials (CONSORT).

Para poner a prueba nuestras hipdtesis y dentro de nuestro

objetivo global, se realizara un ensayo clinico controlado

aleatorizado para comparar el efecto de los implantes de

conexion cono Morse (Oxtein M12) sobre la pérdida de
hueso marginal después de 1 aflo de carga e implantes
de conexidn interna hexagonal (Oxtein N35). Se incluirdn
un minimo de 30 pacientes en el estudio. En el momento de
colocacion del implante, el paciente sera distribuido al azar
para recibir uno de los dos tipos de implantes. Se recogeran
muestras de placa intrasulcular y fluido crevicular peri-
implantario (PICF) en los dias -21 (cirugia de segunda fase),
-14 (impresiones), O (entrega de protesis), 7 diasy 1, 3,6 y 12
meses. Las protesis seran fabricadas y entregadas de forma
convencional, es decir, se colocaran aproximadamente dos
semanas después de las impresiones.

1) 1107

Universidad
de Granada




33

Criterios de inclusién

Criterios de inclusion: paciente >18 y <75 aflos con falta
de un diente en el area premolar o molar con los dientes
opuestos y adyacentes (mesiales y distales) presentes.

Criterios de exclusién

Injerto de hueso en la misma etapa; diabetes no controlada
tipo 10 2 (HgAl1c>8); enfermedades autoinmunes; trastornos
hematoldgicos graves; infeccion local o sistémica que pueda
dificultar la cicatrizacion normal (por ejemplo, patologia periapical
extensa); disfuncidon hepatica o renal; en tratamiento contra el
cancer o dentro de los 18 meses anteriores; larga historia de
uso de bisfosfonatos orales; historia de uso de bisfosfonatos
intravenosos; historia de uso de antibiéticos o medicamentos
conocidos por modificar la inflamacion o el sistema inmunoldgico
3 meses antes de la insercidn del implante; enfermedades dseas
graves (p. gj., enfermedad de Paget).

Criterios de éxito

Se seguiran los criterios de éxito del implante segun lo
definido por la Conferencia de Consenso de Pisa
(Misch et al. 2008).

Procedimientos Quirtirgicos

Después de la inclusion, el paciente sera distribuido al azar para
recibir uno de los dos tipos de implantes. Seis semanas mas tarde,
se instalara un pilar transmucoso de cicatrizacion. Después de
una semana, se tomaran las impresiones y se fabricard una corona
de metal cerdmica que se entregard dos semanas mas tarde. Se
realizaran los ajustes oclusales necesarios para evitar sobrecarga.
Segun el protocolo de estudio, para cada paciente halbra un
total de 1implante, 8 muestras de fluido crevicular y placa, 5
radiografias, 5 medidas de profundidad de sondaje, sangrado

al sondaje, indice periodontal, indice gingival, ancho de encia

y ancho de encia queratinizada.. Inicialmente, para reducir los
costos, sélo las muestras de PICF y placa de la colocacion de
protesis, 3, 6 y 12 meses seran analizadas.

Resultados: Como resultados principales se incluyen las
mediciones clinicas (indice periodontal, indice gingival,
profundidad de sondaje, sangrado al sondaje) y los
pardmetros radiograficos (pérdida dsea marginal), asi
como su relacién con los marcadores inflamatorios y
perfiles microbioldgicos y el éxito del implante segun lo
definido por la Conferencia de Consenso de Pisa (Misch et
al. 2008)

Publicacién prevista:
Finales 2020 Revista Internacional.

Fecha inicio:
Enero 2017.

Fecha fin:
Finales 2020.
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Osenintegracidn y respuesta a la carga
funcional de los implantes Oxtein M12.

Autores:

Dr. Alfredo L. Duefas Carrillo
Dr. Javier Gonzalez Lagunas
Dr. Juan Antonio Hueto

Dr. Félix Puche Lazaro

Dr. Juan Carlos Torres Segura

Objetivo:

« Estudiar la evolucién postquirdrgica tras la colocacion de
los implantes Oxtein M12.

e Evaluar la estabilidad primaria y secundaria de los
implantes Oxtein M12.

¢ Observar los resultados de la dseointegracion a los 3, 6,
12, 36 y 60 meses tras la colocacion de implantes Oxtein
M12.

« Evaluar los niveles 6seos iniciales y su mantenimiento en
el tiempo, al momento quirurgico, a los 3 meses, y tras la
carga protésica a los 6 meses, 1 ano, 3 anos y 5 anos.

e Analizar el comportamiento de todos estos indicadores
seguln grupos etarios y género.

« Comparar los diferentes valores obtenidos con otros
implantes utilizados normalmente en el mercado
odontoldgico.

Resumen protocolo:

Metodologia

Se realizard un estudio multicéntrico, cuasi experimental,
prospectivo, longitudinal, controlado, no aleatorio, en

un numero de pacientes indeterminado que habiten en
Espafia. Se colocaran quinientos (500) implantes Oxtein
M12, todos en condiciones clinicas variadas segun el
protocolo de asignacion y en pacientes que cumplan con
los criterios de inclusion. Las condiciones clinicas iran
enfocadas fundamentalmente a la cirugia implantoldgica
avanzada, los pacientes fumadores y diabéticos.

Criterios de inclusiéon

» Pacientes de mas 20 afios de edad.

* Residentes del area.

* Sin enfermedades sistémicas que puedan interferir en
el proceso de dseo integracion, tales como, osteoporosis,
discrasias sanguineas, procesos neoplasicos, etcétera.
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También se incluye en este punto los pacientes que tomen
farmacos que afecten al metabolismo 6seo.

e Se incluyen implantes colocados en situacion de
elevacion de seno (ya sea de forma inmediata o diferida),
con regeneracion ésea o con expansion crestal.

Criterios de exclusiéon

* Pacientes irradiados o en quimioterapia con menos de 1
afio de evolucion.

» Pacientes embarazadas.

» Pacientes con enfermedades sistémicas que constituyan
contraindicaciones parciales o absolutas para el
tratamiento implantoldgico.

¢ Pacientes alcohodlicos, consumidores de drogas o que
presenten cualquier otro habito nocivo para la salud.

Los pacientes se asignaran en distintos grupos atendiendo
a sexo, habito tabdquico, diabetes y forma de colocacion
de los implantes.

Las variables que se controlaran de forma pre-intervenciéon
seran las siguientes:

- Implante colocado y localizacion.

- Torque de insercion.

- indice de estabilidad del implante (ISQ), en escala de 1a 100.
- Altura de la cresta 6sea en relacion a la plataforma del
implante

- Sexo y edad del paciente.

- Antecedentes de habito tabaquico, enfermedad
periodontal y diabetes.

Durante la insercion de implantes se usard anestesia local.
Los pacientes serdn revisados periddicamente en la
segunda cirugia, a la colocacion de la protesis, a los 3
meses, a los 6 meses, a los 12 meses, a los 24 meses, a los
36 meses y a los 60 meses.

Se evaluaran los siguientes criterios clinicos en las distintas
revisiones:

- Indice de estabilidad del implante (ISQ), en escala de 1a 100.
- Altura de la cresta 6sea en relacion a la plataforma del
implante.

- Supervivencia y movilidad del implante

- Sangrado al sondaje, profundidad de sondaje

Los resultados seran analizados estadisticamente.
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