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RESUMEN

Introduccidn: Uno de los problemas mas prevalentes asociados a los implantes dentales es el
aflojamiento de los tornillos de unién implante-pilar. El torque (Ncm) es una forma de
medicion indirecta de la precarga (V) que presenta un tornillo. Por ello, el contratorque
medido al aflojar el tornillo permite conocer la precarga remanente. La pérdida de torque
puede llevar a la apariciéon de micromovimientos en la interfase que pueden permitir la
filtracion de bacterias a través de la misma, lo que ocasionard problemas mecanicos y
bioldgicos a nivel interfasico.

Objetivo: El objetivo principal de este trabajo es cuantificar el torque de remocién de los
tornillos de implantes de conexidn externa e interna apretados a diferentes valores de torque
y sometidos posteriormente a cargas ciclicas, asi como conocer el sellado interfasico mediante
test de presidn acudtica.

Material y Método: Se utilizaron 30 implantes Mozo Grau, 10 de conexién interna y 20 de
conexién externa, que se unieron a pilares con conexidn antirrotatoria mediante dos tipos de
tornillo (Estandar y Star) configurando 6 subgrupos de trabajo. Dentro de cada grupo se aplicé
un valor de torque recomendado por el fabricante de 20 Ncm para conexién interna
(IntEstandarR) y 30 Ncm para conexion externa (ExtEstandarR y ExtStarR) y un torque
experimental de 35 Ncm para conexion interna (IntEstandarE) y 30 Ncm para conexion externa
(ExtEstandarE y ExtStarE). Posteriormente, se sometid a las muestras a cinco series de 10000
ciclos masticatorios. Tras finalizar cada serie, se midid el torque de remocién del tornillo y se
realizaron fotografias de todos los elementos de la implanto-prétesis. Una vez finalizado el test
de carga, se sometid a esos mismos tornillos a un test de presidn acudtica para evidenciar la
presencia de filtracidn interfasica.

Resultados: La pérdida de torque de los tornillos Star apretados a torque experimental fue
claramente inferior que cuando se les aplicé el torque recomendado (29.56% frente a 47.94%).
Por el contrario, los tornillos conexidn interna no mejoraron el mantenimiento de su precarga
al aplicarles el torque experimental. Todos los tornillos evidenciaron dafios macroscépicos tras
el ciclado. Los dafos en el tercio cervical de los tornillos aumentaron progresivamente con el
paso de las series. En el test de filtracidn, los implantes de conexidn externa mostraron mayor
riesgo de presentar filtracion interfdsica que los de conexidn interna (OR: 40.0; CI95%:4.8-
334.8, p<0.001). Ademas, se observd que el reapriete de los tornillos 10 minutos después del
primer apriete no supuso mejora alguna en relacidon con el mantenimiento de la precarga. Por
otro lado, el aumento del torque por encima de lo recomendado por el fabricante supuso una
reduccion de la pérdida de torque en todos los grupos de implantes. Esta mejora en el
mantenimiento del torque fue mas evidente en el grupo ExtStarE. A pesar de esto, el torque
necesario para aflojar todos los tornillos fue menor que el aplicado inicialmente para
apretarlos.

Conclusiones: Todos los tipos de tornillos presentan pérdidas de torque cada vez mayores con
el paso de los ciclos masticatorios. El tornillo Star, a pesar de su mayor longitud, no presenta
un mejor comportamiento biomecdnico que el tornillo Estdndar, salvo a torques
experimentales (de mas de 30 Ncm). El tipo de conexion no guarda relacion con el
aflojamiento del tornillo, sin embargo, el riesgo de filtracidon interfdsica es mayor en implantes
de conexidn externa que en conexion interna.

Palabras clave: Implantes Dentales; Tornillo; Torque; Falla de Protesis; Dafios Globales;
Filtracion Dental; Técnicas In Vitro.
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ABSTRACT

Title: Torque loss of abutment screws in dental implants subjected to cyclic loading

Introduction: One of the most prevalent problems associated with dental implants is
abutment screw loosening. Torque (Ncm) is an indirect way of measuring the screw preload
(V). The reverse torque of a screw allows knowing the remaining preload. Torque loss can lead
to micromovements in the interface that can allow bacterial leakage through it, this causes
mechanical and biological problems at the implant-abutment interface.

Objective: The main objective of this study is to quantify the reverse torque values of
abutment screws used in external and internal connection implants, screwed to different
torque values and subjected to cyclic load. Also, knowing the interface sealing using an aquatic
pressure test.

Material and Method: 30 Mozo Grau implants, 10 of internal connection and 20 of external
connection were screwed to anti-rotational abutments by two types of screw (Estdndar and
Star) making 6 working subgroups. Inside each group we applied recommended torque value
of 20 Ncm for internal connection (IntEstandarR) and 30 Ncm for external connection
(ExtEstandarR and ExtStarR) and experimental torque value of 35 Ncm for internal connection
(IntEstandarE) and 45 Ncm for external connection (ExtEstandarE and ExtStarE). Later, we
subjected the samples to five series of 10000 chewing cycles. At the end of each series, we
measured the screw reverse torque value and we took photographs of each element of the
implant system. Once the chewing test was finished, we subjected that same screws to an
aquatic pressure test to evidence the presence of interface leakage.

Results: Torque loss of Star screws tightened to experimental values was clearly lower than
when they were screwed to recommended values (29.56% versus 47.94%). On the other hand,
internal connection screws did not improve the preload maintenance when applying
experimental torque values. All the screws showed macroscopic damage after loading.
Damage in the cervical third of the screws increased as series passed. In the leakage test,
external connection implants showed more risk of interface leakage than internal connection
implants (OR: 40.0; CI95%:4.8-334.8, p<0.001). We also observed that retightening the screws
10 minutes after the first torque application did not lead to a better preload maintenance.
Moreover, increasing torque values over the recommendation of the manufacturer supposed a
reduction in torque loss in all implant groups. This improvement in torque maintenance was
more evident in the ExtStarE group. In spite of this, the needed torque for loosening the
screws was always lower than the one applied for tightening them.

Conclusions: All types of screws show torque loss that increases as chewing cycles pass.
Despite its increased length, the Star screw did not show better biomechanical performance
than Estdndar screw, except when experimental torque was applied (more than 30 Ncm).
Connection type does not have any relation with screw loosening; nevertheless, the interface
leakage risk is higher in external connection implants than in internal connection implants.

Keywords: Dental Implants; Abutment Screw; Torque; Prosthesis Failure; Global Damage;
Dental Leakage; In Vitro Techniques.
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INDICE DE ABREVIATURAS

ExtEstandarE: Implantes de conexidn externa con tornillo Estdndar apretado a torque
experimental.

ExtEstandarR: Implantes de conexion externa con tornillo Estdndar apretado a torque
recomendado por el fabricante.

ExtStarE: Implantes de conexidn externa con tornillo Star apretado a torque experimental.
ExtStarR: Implantes de conexion externa con tornillo Star apretado a torque recomendado por
el fabricante.

IntEstandarE: Implantes de conexién interna con tornillo Estdndar apretado a torque
experimental.

IntEstandarR: Implantes de conexidn interna con tornillo Estdndar apretado a torque
recomendado por el fabricante.

N: Newton. Unidad de medida de fuerza.

Ncm: Newton por centimetro. Unidad de medida del torque.

TPF: Test de Precarga Final.

TPI: Test de Precarga Inicial.

V: Voltio. Unidad de medida de la precarga (tension que hay en la unidn atornillada).
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INTRODUCCION

Antecedentes historicos de las implanto-protesis

La pérdida de dientes naturales ha llevado, desde tiempos remotos, a la necesidad de
reemplazarlos por motivos estéticos o funcionales '. Desde sus origenes, el ser humano ha
intentado, con distintos recursos, reponer dientes de forma fija anclandose a dientes
adyacentes o incluso implantando diversos materiales dentro del hueso .

Uno de los métodos para solventar la pérdida de dientes es la implantacién, que es la insercidn
de un material, como puede ser una sustancia aloplasica (un cuerpo extrano inerte) u otro
tejido, en el organismo con fines terapéuticos, diagndsticos, protésicos o experimentales. Este
concepto debe diferenciarse de la reimplantacién que es la reinsercién de un diente en su
alveolo tras su pérdida, y del trasplante que es la transferencia de una parte del cuerpo de un
lugar a otro %

Estrategias existentes antes de la implantologia dental moderna

La primera prétesis de la que se tiene constancia fue hallada en un craneo perteneciente a una
mujer joven que presentaba un trozo de falange de un dedo introducido en el alveolo del
segundo premolar superior derecho. Se trata de una implantacidén necrdpsica que data del
Neolitico, hace 9000 afios >.

También se han hallado evidencias del intento de sustitucién de los dientes perdidos en un
craneo perteneciente a la época de la cultura maya (afio 600 a.C), que presentaba fragmentos
de concha introducidos en los alveolos de los incisivos. Los estudios radiolégicos realizados,
evidenciaron la formacion de hueso alrededor de los mismos, lo que hace pensar que fueron
colocados en vida. Se trata de los restos antropoldgicos de implantes dentales mas antiguos
colocados in vivo " ** >,

En relacidn con los egipcios, fenicios, griegos y romanos, no hay evidencias de que realizasen
implantes, aunque si realizaban trabajos de sustitucién de dientes perdidos mediante prétesis
fija, anclando dientes tallados en marfil a dientes naturales mediante alambres de oro L6
aunque algunos autores indican que los griegos, etruscos, antiguos egipcios y civilizaciones
sudamericanas ya empleaban diferentes disefios y materiales que iban desde el jade hasta el
hueso y el metal para el reemplazamiento de los dientes perdidos **”.

En el siglo X, Albucasis documentd por primera vez la colocacién de implantes dentales: “En
alguna ocasidén, cuando uno o dos dientes se han caido, pueden reponerse otra vez en los
alveolos y unirlos de la manera indicada (con hilos de oro) y asi se mantienen en su lugar. Esta
operacién debe ser realizada con gran delicadeza con manos habilidosas” »**.

En la Edad Media, los cirujanos barberos, comenzaron a realizar trasplantes dentales,

utilizando como donantes a los plebeyos, sirvientes y soldados y como receptores a los nobles
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y militares de alto rango. Estas practicas se abandonaron debido a la alta tasa de fracaso y la
1,2,5

transmisién de enfermedades
En el siglo XVI, Ambroise Paré y Duval recomendaban el reimplante de los dientes, pero Duval
extirpaba la pulpa antes de la reimplantacién v la sustituia por plomo u hojas de oro .

Fue en el siglo XVIII cuando Pierre Fauchard y John Hunter documentaron con mayor
rigurosidad el trasplante dentario, estableciendo las condiciones necesarias para conseguir el
éxito en este tipo de intervenciones. Indicaron que la probabilidad de éxito era mayor con la
sustitucidon de dientes anteriores o premolares y en personas jovenes con alveolos sanos. Se
creia que el fracaso se debia a la incompatibilidad del tipo de diente empleado o a la falta de
adaptacion del diente al alveolo >2.

En los siglos XVII y XVIII hubo algunos profesionales que trataron de realizar trasplantes con
epicentro en Francia que se extendieron a Europa y América del Norte *. Posteriormente, en el
siglo XIX y principios del XX se produjo un retroceso en el ambito de los trasplantes por
motivos morales e higiénicos y una gran decepcién en la autotrasplantacién, defendida por
muy pocos profesionales *.

El fracaso de los trasplantes aumenté el interés por la implantacién de raices artificiales. En
1809, Maggiolo fabricd los primeros implantes intraalveolares de oro, que se colocaban en los
alveolos de dientes recién extraidos sin sumergirlas en el hueso y se anclaban a los dientes
adyacentes mediante un resorte. Una vez cicatrizada la zona que rodeaba al implante se
colocaba la corona “**2,

En 1887, Harris implantd un perno de platino recubierto con plomo rugoso para su retenciény
con forma semejante a la de la raiz del diente " > * 2. Tres afios después, en 1890, Zamenski
hablaba de la colocacién de dientes fabricados con porcelana, gutapercha, y goma . En 1895,
Bonwell empled tubos de oro o iridio implantados en el hueso **.

Ya en el siglo XX, Lambote fabricaba implantes de aluminio, plata, laton, cobre rojo, magnesio,
oro y acero suave recubierto de oro y niquel *. Asi mismo, Payne desarrolld, en 1901, una
técnica de implantacion que presentd en el Tercer Congreso Dental Internacional utilizando

1,24

una capsula de plata colocada en el alveolo de una raiz . Algrave demostro el fracaso de

esta técnica en 1909 debido a la toxicidad de la plata en el hueso *.

En 1905 en Pensilvania, Sholl, colocé un implante ondulado de porcelana, que tuvo una
supervivencia de dos afios y estaba anclado mediante pines a los dientes y obturaciones

adyacentes * *

En 1913, Greenfield presentd un implante en forma de cesta hueca
confeccionado a partir de una malla de alambre de iridio-platino de calibre 24 soldados con
oro de 24 quilates. Estos dispositivos soportaban implantes unitarios y proétesis fijas de hasta 8
implantes > *®

Greenfield, documentd en 1915 las bases de la implantologia moderna, haciendo referencia a
las normas sanitarias de limpieza y esterilidad e introduciendo la relevancia de la intima

asociaciéon entre hueso e implante antes de pasar a la siguiente fase, describiendo el concepto
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de implante sumergido, curacién del tejido bucal y la inmovilidad del implante. Aconsejaba un
periodo de curacién de 3 meses sin sobrecarga *.

En 1937 Venable, Strock y Beach analizaron los efectos de los metales sobre el hueso y
concluyeron que algunos metales producen una reaccién galvanica que lleva a la corrosion en
contacto con los fluidos tisulares. Propusieron el uso de Vitallium® que estaba formado por
cobalto, cromo y molibdeno. Este material era considerado inerte, biocompatible y resistente
a los fluidos organicos. El primer caso exitoso con implantes de Vitallium® tuvo una
supervivencia de 15 afios 2.

En este momento surgieron las dos escuelas cldsicas en implantologia: la subperidstica del
sueco Dahly la intradsea de Strock, aunque su verdadero patriarca fue Formiggini *.

Los afos siguientes se emplearon otros materiales como la porcelana, el 6xido de aluminio de
alta densidad (alimina), el zafiro (alumina alfa), el vidrio bioactivo (Bioglass) y el carbono (C) 2.

Dahl no pudo realizar sus trabajos en Suecia por la prohibicién de las autoridades sanitarias, de
manera que los americanos Gerschkoff y Goldberg, tras realizar una visita a Suecia, siguieron
sus ensefianzas y publicaron en 1948 sus resultados con implantes de Vitallium® " 2.

En Estados Unidos este empuje de las escuelas implantoldgicas cldsicas decayd pronto, sin
embargo en Europa, en la década de los 50, se trabajaba la implantologia yuxtadsea, sobre
todo en Italia. Marziani realizaba una cirugia para exponer el hueso, tomaba una impresién del
mismo y al mes volvia a realizar una nueva cirugia en la que colocaba una infraestructura de
tantalio. Formiggini diseié un implante intradseo en espiral que fue primero de Tantalium y
luego de Vitallium® * 2. El tercer pais europeo en el que se desarrollé en esta época la
implantologia por detras de Francia e lItalia fue Espafia. El profesor Trobo Hermosa
(Catedratico de Protesis de la Escuela de Estomatologia de Madrid) ya realizaba una técnica
descrita como reimplantacidon inmediata de raices aloplasicas metadlicas. Esta técnica consistia
en realizar hemostasia de la herida tras la extracciéon del diente, y atacar amalgama en el
alveolo seco hasta el borde gingival, introduciendo en ella algin elemento para retener la
prétesis 2. En 1974 Salgaray y Sol impartieron un curso sobre implantes yuxtadseos en el
hospital Mount Sinai de Nueva York *.

Nacimiento de la implantologia moderna

En 1978, en una conferencia celebrada en Harvard, se presentaron los estudios experimentales
del grupo sueco de Gotemburgo dirigido por Branemark y Albrektsson. En 1952, el profesor
Branemark comenzé a realizar estudios microscépicos in vitro de la medula ésea en el peroné
de conejo para conocer mejor la vascularizacién dsea tras practicar traumatismos. Para ello se
introdujo una camara de titanio en el hueso del conejo, de modo que al tratar de retirarla
comprobd que no podia hacerlo, ya que la estructura de titanio se habia incorporado por
completo en el hueso *°. Este hecho fue denominado osteointegracién y es equivalente a dos
conceptos desarrollados en la década de 1940 que son la fusidn dsea definida por Brothe et al.
® y la anquilosis funcional descrita por Schroeder “ *°. Esta Ultima contribuyé al desarrollo de
los implantes IT/ Bonefit (International Team for Oral Implantology) *.
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El descubrimiento de la osteointegracion, tras la publicacién de los trabajos de Branemark en
1965, llevé a un cambio importante en la implantologia, ya que este concepto se aplicé
posteriormente a un sistema de implantes que se desarrollé6 en Gotemburgo previa
investigacién en animales y con estudios prospectivos clinicos a largo plazo »%> %%,

En 1967, Shanhaous desarrolld los implantes cerdmicos roscados. En los afios posteriores
aparecieron diferentes tipos de implantes endodseos como implante Ventplant de Linkow que
tenia un tornillo autorroscable; el implante endodseo en extensidn o implante laminar de
titanio ligero y resistente a la corrosién; el implante endodseo ramus blade de Roberts y
Roberts y los implantes endodseos a esfera desarrollados por Salomé en 1971 . En 1973,
Grenoble colocé por primera vez implantes de carbono vitreo *.

A primeros de la década de los 60 se establecié una colaboracidén entre Schroeder (Director del
departamento de Operatoria Dental de la Universidad de Berna, Suiza) y el Instituto privado de
Investigacion Straumann (Waldenburgo, Suiza) para estudiar los requisitos y problemas
relacionados con la implantologia oral surgiendo asi en 1980 en Equipo Internacional para la
Implantologia Oral (International Team for Oral Implantology, ITI) .

A principios de los afios 80 del siglo XX, Calcitek Corporation desarrolld la calcitita que consiste

en hidroxiapatita cerdmica policristalina *.

Hoy en dia el tratamiento de los pacientes con implantes dentales se considera un
procedimiento quirdrgico-prostoddncico predecible *. Ademas, desde la popularizacion de los
implantes dentales como el mejor método para reponer dientes, multiples casas comerciales
han evolucionado en el disefio de sus conexiones, tornillos y pilares. Sin embargo, como la
protesis tiene que conectarse al implante, y este conjunto ser sometido a cargas funcionales,
es necesario conocer cdmo mejorar el rendimiento clinico de las implanto-prétesis.

Clasificacion de los implantes

Los implantes dentales se pueden clasificar de diferentes maneras, en funcién de donde se
colocan, segln el material de fabricacion y segin el mecanismo de unién al hueso.

En funcion de dénde se colocan:

e Los implantes endodseos, son los mas empleados en la actualidad. Se colocan en el
hueso alveolar o basal del maxilar o la mandibula y atraviesan una sola tabla cortical.
Pueden ser cénicos, cilindricos o placas delgadas y pueden emplearse en todas las
zonas de la boca . Tienen forma de tornillo y se insertan en los maxilares y suelen
estar fabricados de titanio puro de grado IV, que es mas resistente a la corrosidon que
otros grados. También se emplean las aleaciones Ti-6Al-4V, que es mas fuerte y
resistente a la fatiga que el titanio puro °. Estos implantes pueden constar de una o
mas partes .

e Los implantes subperidsticos constan de una subestructura que se implanta en el
hueso y una supraestructura. Se colocan directamente sobre el periostio que recubre
la corteza dsea .



PERDIDA DE TORQUE DE LOS TORNILLOS DE FIJACION DEL PILAR EN IMPLANTES SOMETIDOS A CARGAS CiCLICAS
BEATRIZ PARDAL PELAEZ

e Los implantes transéseos atraviesan ambas corticales y penetran en todo el espesor
del hueso alveolar. Se emplean en la regién anterior de la mandibula sobre todo para
soportar sobredentaduras °.

e Losimplantes epiteliales se colocan en la mucosa oral pero hoy en dia no se utilizan .

Por otro lado, el material de fabricacion de los implantes dentales debe tener un médulo de
elasticidad semejante al del hueso para producir una distribucién uniforme de las tensiones.
Los metales poseen alta resistencia y ductilidad, mientras que la porcelana y el carbono son
materiales mas fragiles °.

En relacién con el mecanismo de unién al hueso, Branemark describio la osteointegracidn, que
se define como una conexién directa estructural y funcional entre hueso vivo, ordenado vy la
superficial de un implante sometido a carga funcional °.

Complejo implanto-protésico

Concepto

Se denomina complejo implanto-protésico a la unién formada por un implante y un pilar que
soporta una protesis fija o removible, unidos entre si por un tornillo que mantiene ambas
partes ensambladas.

Componentes

El lenguaje genérico para los implantes endodseos fue introducido por Misch y Misch en 19928.
El complejo implanto-protésico esta formado por varios componentes, que se definirdan a
continuacién.

— MOAUO g

- Cresta

. CUGTPO

Figura 1. Implante endodseo. Tomada de Gazzottiy Edruhn
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e Cuerpo del implante: es el componente primario unitario o porciéon de un implante
dental endodseo que permanece en el interior del tejido 2. Su superficie puede ser

roscada, con surcos, pulverizada con plasma o recubierta 2

Estd disefiado para
transmitir las presiones-tensiones al hueso durante las cargas oclusales 8. La Figura 1
muestra las partes de las que consta un implante endodseo.

e Modulo crestal o plataforma: es la porcidn disefiada para retener el componente
protésico. Representa también la zona de transicion del disefio del cuerpo del
implante a la regién transdsea del implante en el reborde de la cresta. Contiene la
plataforma sobre la que se asienta el pilar y que ofrece resistencia a las cargas axiales
oclusales. La plataforma presenta un acoplamiento que puede estar por encima o por
debajo del nivel de la cresta ésea. Sobre dicha plataforma se incluye también un
disefo antirrotacional de tipo hexdgono externo, o dentro del cuerpo del implante
como un hexagono interno, octdgono, cono morse, tornillo cénico o ranuras internas >
& 1% El modulo crestal estd disefiado de forma que presenta una cresta lisa
denominada collarin cervical cuyo propésito es reducir la invasion bacteriana .

e Pilar transepitelial: es el componente implanto-protésico que sirve para soportar o

retener una prétesis o la superestructura del implante ® *

. Proporciona conexién entre
el cuerpo del implante y la prétesis y se suele conectar a la fijacion mediante un
tornillo. Habitualmente los pilares se ajustan con un hexdgono externo o interno sobre
el médulo crestal .

e Prétesis: se une al pilar mediante tornillo o cemento  y se ancla al implante que
resistira el desplazamiento de la misma **.

e Tornillo: es el componente utilizado para fijar el pilar al cuerpo del implante *.

Conexion implante-pilar

El mddulo crestal o plataforma permite aplicar un torque para atornillar el cuerpo del implante
al hueso y ademas aporta una conexién para el pilar. Dicha conexién puede ser interna o
externa y suele presentarse en forma hexagonal antirrotacional > ™.

Entre los componentes antirrotacionales de la plataforma y del pilar debe existir un ajuste
preciso para garantizar la estabilidad de la unidn implante-pilar. Dicha unién se produce
mediante deslizamiento o friccidn con fijacién a tope o bisel, y la tolerancia entre los

componentes debe ser minima ™.

Tipos de conexion implante-pilar

e Hexagono externo: es el componente antirrotacional mas frecuentemente empleado.
Este disefio permite una gran variedad de opciones protésicas *°.

e Hexagono interno: permite una unidn mas exacta entre el implante y el pilar y facilita
la conexidn intraoral de los pilares. Ademas, una vez asentados y apretados los pilares
el movimiento existente es menor. Debido a este ajuste tan perfecto el hexdgono
interno conlleva menos problemas de aflojamiento de los tornillos *°.

e Cono Morse: presenta un estrechamiento interno de 8° con el que se puede llegar a
conseguir una soldadura en frio al aplicar un torque de 35 Ncm *°.
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Tipos de pilares

e Pilares para implantes con elementos antirrotacidon: hexagono externo, hexagono
interno, octégono interno y conexién de tipo cono morse &,

e Pilares para retencion atornillada: usan un tornillo para retener las protesis o las
superestructuras ®.

e Pilares para retenciéon cementada ®.

Cada uno de estos tipos de pilares puede clasificarse después como rectos o angulados,
describiendo la relacién axial entre el cuerpo del implante y el pilar . Ademds existen varios
tipos en relacidn con su forma de fabricacion y el material de confeccién, existiendo los UCLA
calcinables, UCLA de plastico calcinable y maquinados en su base, UCLA de plastico calcinable
con base de oro (UCLA: Universidad de California, Los Angeles); estéticos de dos piezas;

anatomicos de dos piezas; preangulados; y fabricados en cerdmica o circonio .

Materiales de fabricacién de los implantes

Los primeros implantes, hallados en la antigua China y Egipto, estaban fabricados de piedra y
marfil. También se han encontrado implantes de oro y marfil que datan de los siglos XVII y
XVIII. Entre los siglos XVII y XX aparecen una serie de polimeros, como el poliuretano de alto
peso molecular, poliamida, polimetilmetacrilato, politetrafluorouretano y poliuretano. Ya en el
siglo XX aparecen implantes de aleaciones de metal de oro, plomo, iridio, tantalio, acero
inoxidable y cobalto *.

En la actualidad, gracias a los trabajos de investigacion y los avances en el desarrollo de los
biomateriales han aparecido nuevos materiales como el circonio, Roxolid® (aleacién de titanio
y circonio) e implantes de titanio con la superficie modificada. Estos materiales cumplen con
los requerimientos funcionales y estéticos exigidos a los implantes dentales *.

Implantes metdlicos

Los metales deben sufrir una serie de modificaciones para poder ser empleados en la
fabricacion de implantes. Estas modificaciones son la pasivacidn, la texturizacion superficial y
la implantacién iénica .

La pasivacion es el refuerzo de la capa de éxido para evitar la liberacidn de iones metalicos por
el deterioro de la superficie; la anodizaciéon. La texturizacidn superficial aumenta hasta seis
veces el area de la superficie del implante y favorece la osteointegracion. La implantacién
idnica es el bombardeo de la superficie con iones de alta energia 2.

El titanio es el material de eleccién para la elaboracién de implantes dentales debido a su alta
pasividad, grosor controlado, formacién rapida, habilidad para repararse por si mismo
instantaneamente cuando esta dafado, resistencia al ataque quimico, lo que hace que sea uno
de los metales mds resistentes a la corrosidn, actividad catalitica en las reacciones quimicas, y
mddulo de elasticidad comparable con el del hueso **’.

El titanio presenta un nimero atdmico de 22 y una masa atémica de 47.9. En la naturaleza se
presenta como rutilo (TiO,) e ilmenita (FeTiO3) y es necesaria su recuperacion en estado
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elemental % Su utilizacién en la fabricacién de implantes dentales es exitosa debido a su
biocompatibilidad, ya que forma una capa de dxido en su superficie de 3 a 5 mm de grosor a
temperatura ambiente * /.

Los productos del titanio empleados con mayor frecuencia son el titanio puro y las aleaciones

de titanio, aluminio y vanadio (Ti-6Al-4V y Ti-6Al-4V intersticial extrabajo (IEB)) *>°.

El titanio puro se clasifica en cuatro grados que difieren en su contenido en oxigeno. El grado 4
es el que tiene mas oxigeno (0.4%), siendo el grado 1 el que menos oxigeno presenta (0.18%).
Las diferencias mecanicas entre los diferentes grados de titanio puro se deben
fundamentalmente a los contaminantes que se encuentran presentes en pequefias cantidades.
El hierro se aifade por la generar resistencia a la corrosion y el aluminio por la alta fuerza y la
baja densidad, mientras que el vanadio actia como un protector del aluminio para evitar la
corrosién *.

Ademas, el titanio es un metal dimérfico, es decir, presenta dos formas alternativas, de
manera que el titanio hexagonal o alfa titanio al ser calentado a 883°C se transforma en titanio
clbico o fase beta * ™ . El titanio es reactivo y forma una capa densa de dxido en su
superficie **'.

La desventaja del mismo es el problema estético debido al color gris que se manifiesta mas
cuando la situacién del tejido blando no es dptima y el color se transparenta a través de la
mucosa .

El titanio reacciona con otros elementos como la plata (Ag), el aluminio (Al), el argdn (Ar), el
cobre (Cu), el hierro (Fe), el uranio (Ur), el vanadio (V) y el zinc (Zn) para formar aleaciones que
existen en tres fases %, alfa, beta y alfa-beta. Estos tres tipos se forman cuando el titanio se
calienta con aluminio (Al) y vanadio (V) en ciertas concentraciones y luego se enfria. El
aluminio es el estabilizador de la fase alfa, aumenta la fuerza y disminuye el peso de la
aleacidon mientras que el vanadio es el estabilizador de la fase beta. La temperatura a la que se
pasa de fase alfa a beta cambia a medida que se afiade aluminio o vanadio al titanio. Las
aleaciones mas comunes para implantes dentales llevan un 6% de aluminio y un 4% de vanadio
(Ti-6Al-4V) *. El Ti-6Al-4V tiene un médulo de elasticidad mas cercano al del hueso que el de
ninguno de los otros materiales utilizados para implantes, a excepcién del titanio puro. Esto
asegura una distribucién mas uniforme de las tensiones °.

Hay otras aleaciones de titanio con niobio (Nb), circonio (Zr) y molibdeno (Mo), como el Ti-
13Nb-13Zr y el Ti-15Mo-2.8Nb, que emplean estos elementos como estabilizadores y pueden
mostrar mayor resistencia a la corrosion 2,

Otra aleacién empleada para implantes es el acero inoxidable utilizado en forma de acero
quirargico austenitico. Sin embargo, en la actualidad no se emplea en implantologia debido al
potencial alergénico del niquel y la facilidad de corrosién %

También se han empleado aleaciones de Cromo-Cobalto-Molibdeno (Cr-Co-Mo Vitallium®),

que se ha demostrado que provoca una inflamacién crénica sin insercidon epitelial y con
., . ~ .. 2

encapsulacién fibrosa acompanada de movilidad “.

10
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Sistemas cerdmicos y recubiertos con porcelana

Las ceramicas se utilizan debido a su comportamiento inerte, fuerza, minima conductividad
térmica y eléctrica y excelente biocompatibilidad y capacidad de integracién con tejidos duros
y hueso *. A pesar de su fragilidad, las cerdmicas de hidroxiapatita, fosfato tricalcico y 6xido de
aluminio, se emplean como recubrimiento de plasma sobre matrices metalicas * °. Las
ceramicas también se pueden emplear para el recubrimiento de los implantes metdlicos para
producir una superficie idnica de porcelana que es hidréfila y termodindmicamente estable, lo
gue da lugar a una insercion al hueso y a los tejidos circundantes. Estas porcelanas pueden
estar pulverizadas en plasma o recubrir el implante metdlico con el fin de producir una
superficie bioactiva. El término bioactivo hace referencia a una serie de materiales inorganicos
gue pueden estimular la adhesién al hueso. Son materiales fragiles, de alto mddulo de

elasticidad y baja resistencia a la traccién >*°.

Oxidos de aluminio, titanio y circonio

Las resistencia a la tension, compresion y flexién de estos materiales sobrepasa la del hueso de
3 a 5 veces. Estas propiedades junto al elevado médulo de elasticidad y la resistencia a la fatiga
y a la fractura han hecho de estos materiales Utiles para la produccidn de prétesis dentales *.

Polimeros

Los primeros polimeros que se emplearon en para la elaboracidn de implantes dentales fueron
el polimetilmetacrilato y politetrafluoroetileno. Sin embargo, su baja resistencia mecanica ha
impedido su utilizacidn debido al riesgo de fractura durante la funcion. Actualmente, solo se
emplean para la fabricacién de aditamentos para los implantes *>.

Circonio

El primer trabajo de investigacién sobre el circonio fue publicado por Cranin et al. en 1975 “. El
circonio tiene tres formas cristalinas: monoclinica, cubica y tetragonal. A temperatura
ambiente se presenta en estructura monoclinica y cambia a tetragonal a 1170°C y a cubica a
2370°C. Estas dos fases a temperatura ambiente son inestables y se rompen al enfriarlos. La
fase C de circonio puro se puede estabilizar afiadiendo 6xido de calcio (CaO), éxido de
magnesio (Mg0) y oxido de itrio (Y,03), lo que lleva a la formacidn de circonio parcialmente
estabilizado que es una multifase que combina las tres fases *.

Aleacion de titanio y circonio (Straumann Roxolid®)

El Roxolid® lleva un 13-17% de circonio (Ti-Zr1317). Presenta mejores propiedades mecdnicas
que el titanio puro, como un aumento de la elongacién y de la resistencia a la fatiga. El
crecimiento de los osteoblastos, esencial para la osteointegracidn, no se previene con Tiy Zr.
Straumann desarrollé el Roxolid® que cubre las necesidades de la implantologia dental y es el
50% mas fuerte que el titanio puro *. El arenado y el grabado acido en el Ti-Zr1317 lleva a una
topografia idéntica a la del titanio puro. Ademas la biocompatibilidad es similar a la del
titanio®.
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Propiedades biomecanicas de los materiales para implantes dentales

Las propiedades de los materiales determinan su utilidad, el concepto de propiedad de un
material se puede definir como la respuesta de una material a una serie de condiciones
impuestas como pueden ser la temperatura o la presién ‘2. Las principales propiedades
biomecanicas que deben tener los materiales empleados para la fabricacion de implantes
dentales son:

Propiedades mecdnicas

- Resistencia a la compresion y a la traccidn: La compresién y la traccién son fuerzas opuestas
gue se ejercen sobre un cuerpo. En odontologia existen pocas fuerzas de traccién puras,
mientras que las fuerzas de compresién son importantes. La resistencia a la compresion es la
resistencia interna que ofrece un cuerpo a ser comprimido por una carga. Ambas fuerzas se
asocian a una deformacién del cuerpo sobre el que se ejercen ***°.

- Resistencia a la tensién: es la tensién maxima que puede soportar un material antes de que
se produzca su fracaso, ocurre al inicio de la inestabilidad pldstica. Por este motivo, cualquier
elemento sometido a cargas que superen su resistencia a la tensidn tiene una alta probabilidad
de fracturarse rapidamente 2.

- Resistencia a la fuerza de cizalla: se basa en la resistencia al movimiento de una parte de un
cuerpo sobre otro con direcciones antiparalelas. También puede producirse por la accién de
torsion sobre un material **°.

Los implantes deben tener una alta resistencia a la tensidn y a la compresién para prevenir
fracturas y ser capaces de suplir las funciones mecanicas que soporta un diente.

- Elasticidad: cuando un material es sometido a una fuerza este responde mediante un cambio
en el tamafio del mismo, cuando se elimina la fuerza, éste retorna a su forma original. La
relacidn entre la fuerza aplicada y la deformacion elastica producida se denomina mddulo de
elasticidad de Young *2.

- Mddulo de elasticidad de Young: describe la rigidez relativa de un material, que se mide
mediante el plano inclinado de la regidn elastica del grafico de fuerza-deformacion (Figura 2).
En este grafico se muestra el comportamiento de un material sélido al ser sometido a carga
hasta la rotura, donde se puede observar una regién de comportamiento elastico y otra region
de deformacién plastica. Se expresa en unidades de fuerza por unidad de area, normalmente
en giganewtons por metro cuadrado (GN/m2) o en gigapascales (GPa) *® . Los implantes
dentales deben presentar un mddulo de elasticidad comparable al hueso (18 GPa) para
asegurar la distribucion uniforme del estrés y para minimizar el movimiento relativo a la union
hueso-implante *. El médulo de elasticidad del titanio es de cinco a diez veces superior que el
del hueso cortical .

La Figura 2 muestra como inicialmente el material se elonga y la deformacién producida en el
material es proporcional a la tension ejercida sobre él hasta llegar al limite proporcional, que
es en esencia el mismo punto que el limite elastico, y que es el punto hasta el cual la fuerza
aplicada es proporcional a la deformacion producida o el punto a partir del cual la deformacion
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comienza a ser plastica ® *°

. Este limite es tan bajo en la mayor parte de los metales que es
muy dificil determinar de manera exacta un valor de mdédulo de elasticidad a partir de una

curva de fuerza-deformacién, por lo que dicho mddulo se establece mediante un test sdnico

vibracional %,
Esfuerzo o Fractura
elasticidad
Limite
proporcional
<4—— Compresion Tension —»
/ Deformacion
/
/

Figura 2. Grafica de fuerza-deformacion. Tomada de Wilson y Buffa 2

- Deformacion permanente (plastica): si un material se deforma a causa de una fuerza aplicada
por encima del limite proporcional, antes de que se fracture, la tensién se reduce a cero si se
elimina la fuerza, pero la deformacién no desaparece porque ya se ha producido una
deformacién plastica. Por tanto el objeto permanecerd doblado, estirado, comprimido o
deformado plasticamente de forma permanente '**°.

- Resistencia a la fatiga: se denomina fatiga a la tendencia de un material a romperse ante
condiciones repetidas de estrés ciclico. La fatiga se determina sometiendo un material a un
ciclo de fuerza de un valor maximo conocido y determinando el nimero de ciclos necesarios
para producir la fractura. El limite de fatiga es la fuerza maxima que se puede mantener sin
que se produzca fractura con un nimero infinito de ciclos ** *°. Esta resistencia debe ser alta
para prevenir la fractura bajo cargas ciclicas *.

- Resistencia al impacto: es la energia necesaria para fracturar un material con una fuerza de
. . . . . .. 1
colisidn de un objeto estacionario en movimiento .

- Flexibilidad: es la propiedad por la que un material recupera su estado original tras ser
sometido a una fuerza deformante *°.
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- Resiliencia: Generalmente el término resiliencia se asocia a la elasticidad. Es la cantidad de
energia absorbida por una unidad de volumen de una estructura cuando se somete a una
fuerza hasta su limite proporcional .

- Ductilidad: se define como la capacidad de un material para soportar una deformacién
permanente bajo una carga de traccién antes de fracturarse. Por ejemplo un metal que se

puede convertir en un alambre largo vy fino se considera ductil ***°

. Segun la Asociacién Dental
Americana (ADA), para los implantes dentales se requiere una ductilidad minima del 8% *. La

ductilidad se relaciona con el potencial de deformacién permanente de los pilares 2.

- Maleabilidad: capacidad de un material para soportar una deformacién permanente

considerable sin romperse por compresién, como al martillearlo o enrollarlo en una hoja ***°.

El oro es el material mas ductil y maleable seguido por la plata, el platino y el cobre *°.

- Dureza: es la resistencia de un material a la indentacidn plastica. Existen diferentes pruebas
que se emplean habitualmente para determinar la dureza de un material (Barcol, Brinell,
Rockwell, Shore, Vickers y Knoop), se eligen unas u otras en funcién del material que se

estudie %,

- Tenacidad: es una medida de la cantidad de deformacion elastica y pldstica que se necesita

para fracturar un material *®*°.

El aumento de la dureza reduce la incidencia de desgaste del material y el aumento de la
tenacidad previene la fractura *

Propiedades superficiales de los implantes

- Tension y energia superficial: determina la mojabilidad del implante por un fluido (sangre) y
la limpiabilidad de la superficie del implante. Los osteoblastos muestran mejor adhesién a la
superficie del implante. La energfa superficial también afecta a la absorcién de proteinas *.

- Rugosidad de la superficie: Las alteraciones en la rugosidad de la superficie determinan la
respuesta de las células y los tejidos aumentando el drea de implante adyacente al hueso y
mejora la unién de las células al hueso *.

Biocompatibilidad

La biocompatibilidad es la propiedad de un material para mostrar una respuesta favorable en
ambiente bioldgico. Depende de la resistencia a la corrosion y la citotoxicidad de los productos
de corrosién formados. Por este motivo, los biomateriales del implante deben ser resistentes a
la corrosion, ya que esta puede llevar a un aumento de la rugosidad de la superficie, debilidad
de la restauracion, liberacion de elementos del metal o aleacion y aparicion de reacciones
téxicas. Esto puede llevar a decoloraciéon de los tejidos adyacentes y a la aparicion de
reacciones alérgicas 4,

La biocompatibilidad no depende solo de las propiedades fisicas, quimicas y mecanicas del
material, si no de la aplicacién para la que se emplea ese material. En el caso de los implantes
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dentales, la biocompatibilidad del material se evalla estudiando las interacciones directas
entre implantes y tejidos y esto se mide con el grado de osteointegracion °.

Fuerzas que acttian sobre la denticion

Las mayores fuerzas que actlan sobre los dientes son las producidas durante la masticacién y
la deglucién. Dichas fuerzas son fundamentalmente de direccidn vertical. La masticacién se
produce durante breves periodos de tiempo, mientras que la deglucién ocurre unas 500 veces
al dia con una duracién del contacto dental mayor. Ademas, existen fuerzas horizontales
ejercidas por la lengua y la musculatura perioral %

La direccion de las fuerzas de masticacidn es principalmente axial siendo los valores promedio
de 216 N a 880 N en la regién molar y de entre 108 Ny 299 N en la zona incisal 2 ?* %, para la
denticion natural. Ademas, la angulacidn de los dientes anteriores determina la aparicién de
un componente horizontal de unos 20 N de media ****.

La fuerza de masticacién vertical en pacientes adultos con dentaduras implanto-soportadas es
de entre 42 Ny 412 N y en sobredentaduras entre 337 Ny 342 N .

La Tabla 1 muestra la descripcién de las fuerzas masticatorias maximas y habituales en trabajos
revisados, en ellas se observa que las fuerzas masticatorias son, mayores en hombres que en
mujeres y que oscilan entre los 20 Ny los 260 N.

Tabla 1. Descripcidn de las fuerzas masticatorias maximas y habituales segun trabajos revisados.

ANO | AUTOR FUERZAS DE MASTICACION MAXIMAS

2006 | Calderon etal. Hombre=587 Newton ,Mujer=425 Newton
2008 | Van DerBiltetal. ” Hombre=652 Newton ,Mujer=553 Newton
2008 | Regalo etal. % Hombre=505 Newton ,Mujer=315 Newton

FUERZAS DE MASTICACION NORMALES

1956 | Anderson (diente unitario) 2 70-150 Newton

1981 | Gibbs et al. (arcada completa) 50 190-260 Newton

1998 | Schindler et al. (diente unitario) 3 20 - 120 Newton

2006 | Kohyama et al. (sector posterior) 2 100-140 Newton

Biomecanica y rendimiento clinico de la implanto-prétesis

El tornillo es una maquina sencilla basada en el principio de la rampa en espiral. Es el sistema
mas empleado para la fijacidon de los implantes al hueso y en la mayor parte de los sistemas
implantarios se utilizan tornillos para unir el pilar (para cementado, para atornillado y como
retenedor) o prétesis al cuerpo del implante ™.

Uno de los problemas mas prevalentes asociados a los implantes dentales es el aflojamiento y
. s . . 10, 2 . . .
la fractura de los tornillos de unién implante-pilar 7 1% 2% 33 34 33383738 picho aflojamiento es
. . . ~ . ;. . 1
un indicador de un disefio biomecanico inadecuado y/o de sobrecarga oclusal "% *°.
Esta complicacién se ha establecido como un 6% de las complicaciones protésicas. La
acumulativa incidencia de complicaciones relacionadas con el tipo de conexién es del 5.8% al
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12.7% en 5 afios ** > 3% 38404192y 5510 ] 35% de los tornillos se mantienen estables en los
primeros 3 afios *%. El 26% de las protesis atornilladas y el 43% de los tornillos se aflojan en el

43

primer ano de funcion ™. Clinicamente el aflojamiento del tornillo es mds importante en

protesis cementadas porque es mas dificil remover la corona para poner solucién al problema
44

El aflojamiento del tornillo es mas frecuente en conexidn externa (prevalencia del 38%) que en
conexién interna ** y en implantes unitarios, aunque también se presenta en prétesis multiples
> % Sin embargo, en el caso de las prétesis multiples la percepcién del aflojamiento del
tornillo por parte del profesional y del paciente es mucho mas complicada y puede llevar a la
aparicion de fracturas o pérdida de hueso alrededor de los implantes que tienen aun los
tornillos apretados debido a la sobrecarga, ademas de la posibilidad de que los tornillos de

estos implantes también se aflojen *°.

Por otro lado, el aflojamiento del tornillo puede llevar a la aparicion de problemas bioldgicos a
nivel de la interfase implante-pilar, ya que permite la filtracion de bacterias a través de la
interfase. Esta filtraciéon bacteriana, junto con los problemas mecanicos derivados del
aflojamiento del tornillo, puede llevar a la pérdida de hueso periimplantario, asi como a la
aparicion de infiltrado de células inflamatorias *” *® *°. Ademds, con la presencia de infiltrado
inflamatorio a nivel del hueso alveolar, la posibilidad de fallo mecanico, la fatiga y el riesgo de

aflojamiento del tornillo aumentan % °!

. Varios estudios han relacionado la presencia de
patégenos periodontales en el surco periimplantario con la aparicién de dafos en los tejidos

duros y blandos adyacentes, lo que lleva a fracaso del implante *%.

Conceptos relacionados con la interfase implanto-protésica

McGlumphy et al. ** definieron la unién atornillada como dos partes unidas por un tornillo,
como es el caso de un implante y un pilar.

Precarga (medida en voltios) y torque (medido en newton x centimetro)

La precarga es la tension, en voltios (V) transferibles posteriormente a newton (N), que se
genera al apretar un tornillo a un torque determinado * 3% 4% 42 433,34, 55,56,57,38 "E| toppjllo se
estira y posteriormente se produce una recuperacién eldstica que sitla a las espiras en tension
creando una fuerza compresiva entre la cabeza del tornillo y el pilar, entre las espiras del
tornillo y el implante y en la interfase implante-pilar, lo que deja el pilar y el implante

4, 7, 33, 34, 40, 41, 44, 45, 57

ensamblados en una unién estable comprimida , lo que permite la

resistencia a las cargas externas y mejora la resistencia a la fatiga de la unién implante-pilar ”
34, 40, 45, 54, 59

La precarga viene determinada por el torque aplicado (que influye en la friccién de la cabeza
del tornillo, la friccién de las espiras y la deformacidn elastica y plastica del tornillo), el material
del tornillo (resistencia a la fractura, mddulo de elasticidad y resistencia a la fatiga), el disefio
de la cabeza del tornillo (influye en la friccion de la cabeza) y el material del pilar (determina el

1 , . .
) > 73845 54,55,59, 60,61 "E| método de apriete, el control de calidad por parte del

nivel de encaje
fabricante, el disefio de la unidn, la rugosidad de los materiales y su sometimiento a test de

fatiga son factores que también influyen en la precarga ®.
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Cuanto mayor sea la precarga, mayor serd la fuerza de unién y con ello la estabilidad de la
unién implante-pilar. Sin embargo la precarga no debe ser demasiado alta y debe estar dentro
de los limites elasticos del material ya que, si se sobrepasa este limite, los tornillos de
retencién se pueden romper con las fuerzas oclusales repetidas 3 3*°’.

El apriete de los elementos con espiras es una forma de transferencia de energia, donde la
energia total (Trabajo hecho por el torque (W) = torque x desplazamiento angular) se convierte
en energia cinética, eldstica y disipacién friccional. El torque aplicado al complejo implantario
es absorbido en su mayoria por la friccién en la zona cénica de la cabeza, la friccién de las
espiras y la precarga *.

Normalmente cuando se aprieta un tornillo se produce una deformacién eldstica, la
deformacion plastica sélo ocurre en zonas de microrrugosidades en las espiras *. Si el tornillo
se deforma plasticamente durante la funcién, la precarga y la fuerza de unidn se perderan y se
producird un aflojamiento del tornillo *°. Una mayor precarga del tornillo proporciona una
unién mas estable, lo que en teoria llevaria a un menor aflojamiento ***¢°" %,

La precarga real depende del acabado de las superficies, friccién entre los componentes,
geometria y propiedades del material. Solo el 10 % de torque inicial se transforma en precarga

y el 90% restante se usa para superar la friccion entre las irregularidades de las superficies ***®

>" 8 E| resultado es una menor fuerza de unién. Las fuerzas grandes pueden provocar

aflojamiento del tornillo reduciendo atin mas esta fuerza de unién .
Relacion entre la precarga y el torque aplicado

La dificultad de medir la precarga en la implantoprétesis se debe a la compleja naturaleza del

7, 54, 59, 61

sistema ®. La precarga es proporcional al torque aplicado , existiendo una relacién

lineal entre ambos conceptos ®, por lo que se puede medir de forma indirecta con la medicién
del torque de apriete aplicado al tornillo, medido en newton x centimetro (Ncm) 7 4% 4% 45 46:57,
Por lo tanto, el contratorque medido al aflojar el tornillo es una medida indirecta de la
precarga remanente >*. También se puede medir de forma directa con medidores de tensién,
extensémetros o medidores de fuerza *" %

Un torque muy bajo permite la separacion y lleva a fatiga, fallo o aflojamiento del tornillo. Un
torque demasiado alto puede exceder la fuerza de fatiga del tornillo, llevando a una
deformacién plastica que puede causar fallo del tornillo, estropear las espiras, provocar dafios
el hexagono de la cabeza y rotura de la llave de apriete %% * %%,

El tamafio y el area de las espiras, la inclinacidn, el radio del tornillo y el didmetro de la cabeza
del mismo juegan un papel importante en la relacién entre torque aplicado y precarga
generada, de modo que cada disefio de tornillo presenta una relacién Unica. La longitud del
tornillo también parece influir en la generacidn de precarga en el area de contacto porque un
tornillo mas largo tendra una mayor superficie de espiras unidas al implante *. Los fabricantes
indican que se consigue una mayor precarga con tornillos con recubrimiento superficial ** ',
aumentando el torque de apriete o usando un tornillo que tenga un coeficiente de friccidn
reducido por algun tipo de tratamiento. Asi mismo, es recomendable un torque de 30 Ncm que

es el que proporciona una mayor precarga para una mayor estabilidad >. Sin embargo los
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valores recomendados de torque dependen del disefio y la composicién metdlica de tornillos e
implantes *. La relacién entre torque aplicado y precarga se establece como Torque (Nmm) =

precarga (N) x K (constante adimensional ligada al material) x didmetro de las espiras (mm) ®
66

A pesar de todo lo anterior, la precarga éptima, que depende del rango elastico del material
del tornillo, aun no se ha determinado cientificamente, siendo un factor critico para la
estabilidad de la implantoprétesis >* > &
unidn esta protegida contra cargas externas siempre que estas no excedan la precarga .

. Al conseguir la precarga dptima se considera que la

Fuerza de separacion

Opuesta a la fuerza de unién, esta la fuerza de separacién (joint separating force). Cuando las

7, 34, 57, 67

fuerzas de separacidon son mayores que la precarga, el tornillo se afloja . Por el

contrario, cuando la precarga es mayor que la fuerza de separacidn se consigue la estabilidad
41

Coeficiente de friccion

Otro elemento importante que se debe tener en cuenta, es la fricciéon entre interfases que
viene dada por la dureza de los materiales, el tratamiento de la superficie, el tipo de material,
el disefio, la cantidad de lubricante seco o hiumedo, la velocidad a la que se aprieta el tornillo,
el ajuste entre las espiras del tornillo y el implante, el ajuste en la unién entre el pilar y el
tornillo, el nimero de veces que se aprieta y afloja y las tolerancias del eje del tornillo y orificio

44,59, 62

El coeficiente de friccidon expresa la oposicion al movimiento que ofrecen las superficies de dos
cuerpos en contacto. Es un coeficiente adimensional y se representa con la letra griega p ' %.
Dicho coeficiente aumenta al aumentar la dureza y rugosidad del material y se reduce con un
mayor apriete y lubricacion ya que el medio himedo reduce la resistencia friccional
eliminando las fuerzas de cizalla®3***®*,

Un bajo coeficiente de friccidon en las superficies lleva a mds precarga en el tornillo que un alto
coeficiente de friccidn al aplicar el mismo torque de apriete **>>. Es decir, la precarga aumenta
a medida que el coeficiente de friccién entre implante y tornillo disminuye * % % 62 ¢ |
torque de apriete y el coeficiente de friccién son los factores mds importantes a la hora de

determinar la precarga generada en el complejo implanto-protésico *.

Bulagi et al. *

realizaron un andlisis de elementos finitos (FEA), y determinaron que aumentar
la velocidad de atornillado tiene el mismo efecto que reducir el coeficiente de friccién, ambos
factores aumentan la precarga y mejoran la estabilidad previniendo el aflojamiento del
tornillo. Los analisis de elementos finitos son modelos tridimensionales que se utilizan para
predecir el comportamiento del complejo implanto-protésico >, permiten asociar y elaborar
datos que no se pueden obtener mediante métodos convencionales de investigacién. De esta
manera se puede explicar la naturaleza dinamica del reapriete de los tornillos y el efecto del

coeficiente de friccidn y del reapriete sobre el asentamiento .
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El coeficiente de friccion en el titanio de grado 5, tiene un valor de 0.30 a 0.36 um en seco *.
Lang et al. ** establecieron, mediante un analisis de elementos finitos, que para alcanzar la
precarga optima del 75% de la resistencia a la fractura del material, usando un torque de 32
Ncm, el coeficiente de friccidn debe ser de 0.12 um.

La friccidon y la precarga son elementos inseparables en situaciones clinicas que facilitan la
retencién de la restauracion. La precarga sostiene ensamblados los elementos de la unién
implanto-protésica y la friccion contribuye a la estabilidad de la unidn y resiste el aflojamiento
del tornillo ”°.

La resistencia del material también es importante en el mantenimiento de la precarga. Los
fabricantes recomiendan apretar los tornillos por debajo del 75-80% del limite eldstico del

material para prevenir la deformacién permanente * *® % >°

. Cuando los valores de precarga
son superiores a dicho limite, pero menores que el limite de resistencia a la fractura, se

produce una deformacidn plastica que impide el aflojamiento .

Fendmenos interfdsicos

Desgaste adhesivo y galling

La friccidn aumenta cuanto mas duro sea material y mayor sea la rugosidad del mismo 3
Cuando las fuerzas de torque se aplican, se produce una deformacién pldstica de las partes y
una mayor union. Desde este momento, si el tornillo estd en servicio, puede continuar el
desgaste adhesivo, mediante la remocion y/o desplazamiento de parte del material mas
blando de los participantes, cuya abrasién en cizalla de las pequefias dreas contactantes
acaban produciendo una soldadura en frio entra estas dos superficies ’*. Este fendmeno de
unién friccional se denomina galling y dificultaria la remocién de los componentes del sistema.
Galling es una forma avanzada de desgaste adhesivo que ocurre cuando la friccion excesiva
aplicada entre dos materiales, resulta en una soldadura localizada en las zonas de contacto y
que al separarse dejara un aumento de rugosidad en las donde los materiales estaban

soldados & &> 7t

. Si se rompe la unién por soldadura parcial, los elementos contactantes
tendran mayor dificultad de acoplamiento y podrd desembocar en la desunién de espiras,

aflojamiento del tornillo, reduccidn de la precarga y fracaso por fatiga .

La pérdida de precarga es progresiva, porque la carga, vibracidn o ciclos térmicos, no
condicionan una pérdida inmediata de precarga, sino que el aflojamiento ocurre en dos
etapas. Primero, se produce un deslizamiento minimo entre los elementos macho-hembra de
la rosca al aplicar cargas repetidas causando una pérdida inicial de precarga. Después, cuando
se ha perdido suficiente precarga, las roscas comienzan a doblarse. Como consecuencia de
esto, la unién perderd mas precarga bajo fuerzas repetidas, dando lugar a mdas desgaste
adhesivo y pérdida de precarga .

Dado que el desgaste adhesivo afecta al elemento fabricado de un material mas blando ”, las
aleaciones de oro tienen un coeficiente de friccion mucho mas bajo (dada su mayor

ductilidad), por lo que todo el torque se invierte en generar mayor precarga “® .
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Efecto asentamiento

7, 38, 46, 57, 58, 61, 62, 72
se produce

El efecto asentamiento (settling effect o embedment relaxation)
porque ninguno de los elementos internos del implante o del tornillo pueden ser maquinados
sin ningun tipo de rugosidad con lo cual siempre habrd pequefias irregularidades en dichas
superficies. Estas irregularidades se alisan bajo la carga porque son las Unicas que contactan
inicialmente. Cuando la interfase del tornillo estda sujeta a cargas externas, aparecen
micromovimientos entre las mismas. Estas zonas rugosas se pulen ligeramente, lo que lleva a

| 738 46,5758 61 | 5 cantidad de efecto de

la pérdida de un 2-10% de la precarga inicia
asentamiento que ocurre depende de la cantidad de irregularidades que haya en las
superficies, la dureza de la superficie del implante y del tornillo y la carga aplicada. Tras la
unién de las espiras, las superficies se alisan y el torque adicional se emplea para el

7,36, 38, 40, 43, 34, 72 £l resultado del

alargamiento del tornillo y generacion de precarga
asentamiento es que el torque necesario para aflojar un tornillo es menor que el empleado
inicialmente para colocarlo *’. Se ha sugerido que la unién implante-pilar debe ser reapretada

tras la insercién inicial del tornillo y después cada cierto tiempo debido al efecto asentamiento
7,36,57,71

La extension del asentamiento depende de la rugosidad inicial de la superficie, dureza y
magnitud de las fuerzas de carga. Un aumento del coeficiente de friccién y las cargas altas
externas aumentan el asentamiento " .

Cuando el asentamiento total es mayor que la elongacién eldstica del tornillo, este se afloja

porque no hay ninguna fuerza de contacto que lo mantenga en su sitio ’.

La precarga es la Unica fuerza que resiste a las cargas oclusales funcionales para mantener la
estabilidad del pilar previniendo su separacién del implante. Si la fuerza oclusal es mayor que
la precarga, el tornillo se aflojara **. Una reduccién del torque requerido para aflojar un tornillo
no es necesariamente perjudicial si no es progresiva y la fuerza remanente es suficiente para
prevenir el deslizamiento de las partes ante cargas funcionales >*.

Factores que influyen en el aflojamiento

Geometria y disefio de los tornillos

Por lo que respecta a la geometria, los tornillos suelen consistir en una cabeza plana, un tallo
largo y un nimero variable de espiras. Cuantas menos espiras tenga el tornillo menor sera la
friccion. El apice maquinado del tornillo (journal) es una zona suave al final del tornillo para
proporcionar una mayor estabilidad contra las fuerzas laterales oclusales. Este apice
magquinado se ajusta de manera intima con las paredes del implante. Los tornillos con tallo
largo y apice maquinado proporcionan una menor pérdida de torque y mayor estabilidad. Los
tornillos con cabeza plana, al reducir la superficie de contacto, generan menos resistencia a la
friccidon que los tornillos con bisel o ahusados. Cuanto menor sea la pérdida de energia por
friccidn y calor mas se transfiere en precarga util. Por este motivo, los tornillos de cabeza plana

%4 ademas distribuyen

tienen, en general, una mayor precarga a cualquier torque aplicado
las fuerzas de manera uniforme entre la rosca y la cabeza . Se debe evitar el uso de tornillos

con cabezas anguladas ya que este tipo de cabeza distorsiona y alinea los componentes de
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forma no pasiva y la mayor parte de la fuerza queda distribuida en la cabeza del tornillo en
lugar de en los componentes de fijacion .

La mayor parte de los tornillos presentan un diseiio de rosca con una angulacion de 60° y en
formade V”.

Tipo de conexion implanto-protésica

El aflojamiento de los tornillos se produce mds frecuentemente en implantes de conexién
externa que en conexidn interna, esto puede deberse a que los implantes de conexidn externa
cargan toda la fuerza sobre el tornillo por eso tienden a aflojarse mas mientras que los de
conexion interna transmiten las cargas a la profundidad del implante y tienen mas resistencia a

23,25,33,34,63, 74,75 "E| cono morse utilizado en implantes de conexién interna mejora la

la flexién
estabilidad contra las fuerzas laterales y transfiere las cargas a lo largo de la superficie cdnica,
distribuyendo el estrés y aumentando la retencién ** ®>. Ademads cuanto mayor sea la altura o
profundidad del componente antirrotacional, menor sera el estrés aplicado al tornillo. Por otra
parte, la dimensién de la plataforma es incluso mas importante que la altura de la conexidén ya
gue los implantes mas anchos reducen las fuerzas aplicadas sobre el tornillo y cambian el arco

de desplazamiento del pilar sobre la plataforma *°.

Carga oclusal

Las fuerzas externas que se ejercen sobre la unién atornillada aumentan el riesgo de

367,74 Cuanto mayor sea la carga oclusal, mayor sera el riesgo de aflojamiento *°.

aflojamiento
Las fuerzas intraorales separadoras incluyen, contactos oclusales fuera del eje (existencia de
cantiléver o coronas altas), contactos laterales excursivos, contactos interproximales entre
dientes naturales y restauraciones protésicas, contactos en protrusiva, fuerzas parafuncionales

(bruxismo), y la ausencia de ajuste pasivo entre los componentes de los implantes ”®’.

Torque aplicado

El apriete del tornillo con destornilladores manuales no alcanza valores aceptables de torque,
lo que provoca el aflojamiento del mismo . El torque medio aplicado con un destornillador
manual es de 10 Ncm, lo que estd por debajo de los valores generales de torque
recomendados por la mayoria de fabricantes. Para aplicar un torque mayor de 20 Ncm se

necesita una llave de torque *>*.

Posicion del tornillo

Si al apretar el tornillo se coloca en una posicidn en la que las roscas no encajan a la
perfeccidn, es decir, cuando el eje axial del tornillo no sigue el eje axial del implante si no que
esta ligeramente inclinado .

Otros factores que afectan al aflojamiento del tornillo se reflejan en la Tabla 2.
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. . . . . . 36, 37, 40, 67, 68
Tabla 2. Factores que afectan al aflojamiento del tornillo, segun los trabajos revisados .

Fabricante Geometria del tornillo

Disefio del tornillo

Tipo de conexion

Dimensiones de la plataforma

Disefio de elementos antirrotacionales

Disefio de pilares protésicos

Ausencia de ajuste pasivo entre componentes

Protésico Cantiléver

Altura de la corona protésica

Clinico Torque insuficiente

Torque aplicado con destornilladores manuales

Posicidn incorrecta del tornillo

Paciente Sobrecarga biomecanica

Interferencias oclusales

Parafunciones

Intrinsecos a la biomecanica de la implanto-proétesis | Efecto asentamiento

Factores que influyen en la filtracion interfasica

Por otra parte, la pérdida de torque es una de las causas de la aparicion de micromovimientos

10,4076 picha pérdida no se refleja

entre los componentes del complejo implanto-protésico
inmediatamente en un aflojamiento de la unién implanto-protésica pero si se permite que
continlde puede resultar en inestabilidad y separacidn del pilar y el implante, fractura de los
tornillos y aparicién de periimplantitis debido al microespacio que aparece en la interfase,
donde pueden asentar bacterias cuyas toxinas y metabolitos pueden extenderse por los tejidos

periimplantarios 34,40, 50, 52, 76, 77

. Hay razones para pensar que la presencia de bacterias en la
unién implante-pilar es la principal causa de la pérdida de hueso *®. El aumento de células
inflamatorias alrededor de la interfase implante-pilar se puede deber a la adhesién vy
proliferacidn de las bacterias en el biofilm que se forma en el espacio implante-pilar durante la

manipulacién de los tejidos blandos para la colocacién de la prétesis .

Este microespacio aparece en el drea de contacto a lo largo de las espiras del tornillo y en la
base del mismo. Hay una serie de factores que afectan al microespacio y a la microfiltracion
como el sistema de implantes empleado, la geometria de la conexidn, el uso de pilares colados
en lugar de mecanizados (estos ultimos reducen el microespacio), la cantidad de fuerza
empleada para apretar el tornillo y el uso de pilares atornillados frente a los cementados ”’.

Las consecuencias de este microespacio se pueden clasificar en dos grupos: problemas
bioldgicos debido a la proliferacion de microorganismos al actuar este espacio como reservorio
de bacterias (mucositis y periimplantitis que llevan a la pérdida de la cresta dsea) y problemas

mecénicos (aflojamiento y fracaso del tornillo, pilar y cuerpo del implante) **°% 77787951,
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Se considera que las configuraciones de tipo platform-switching minimizan o incluso eliminan
la pérdida de hueso marginal, ya que reducen el microespacio existente y con ello la
proliferacion de bacterias *. Este concepto aparece por primera vez en la literatura en 2005

8. 81 v consiste en la utilizacidn pilares protésicos de menor

por Lazzara y Porter y Gardner
didmetro que el implante. En 1995, 3i Implant Innovations (BIOMET 3i Inc, FL) intentd construir
implantes con un mayor didmetro de la plataforma de restauracién que los implantes
convencionales, pero, como los componentes protésicos no estaban disponibles, se usaban
pilares de menor didmetro ¥, asi se vio que estos implantes presentaban una menor pérdida
dsea marginal que los implantes convencionales. Otro método para reducir este microespacio

831 Segln Zipprich, los micromovimientos deberian ser iguales

es la aplicaciéon de selladores
en todos los tipos de implantes independientemente del didmetro y del uso de platform
switching siempre y cuando el tornillo sea el mismo. Pero la realidad es que existe
microespacio en implantes de conexién externa de 5 mm de didametro que se incrementa
considerablemente con la masticacién, este microespacio es mayor en implantes de 4 mm de
diametro y apenas perceptible en aquellos que hacen platform switching. La explicacién para
esto es la deformacidn elastica de los componentes implantoprotésicos. Si se observa el lado
opuesto del implante al que se produce el aumento de tamafio del microespacio, se puede
observar cémo en implantes con platform switching la deformacién elastica es mucho menor
que en los que no presentan este tipo de modificacidn. Por tanto, el tornillo es solamente una

parte de la causa de la deformacién, hay que tener en cuenta todo el sistema 23 %,

Las bacterias de la saliva humana pueden penetrar a través de la interfase en todos los tipos de

76, 78

conexion bajo cargas y sin cargas , pero el test de fatiga aumenta significativamente la

incidencia y el recuento bacteriano en hexdgono interno y, sobre todo, en los implantes de

hexagono externo *" *® % 8

ya que durante las cargas funcionales excéntricas se producen
micromovimientos que pueden llevar al aumento del tamafio de los espacios existentes entre
los componentes de la implanto-prétesis y, con ello, al paso de bacterias a la interfase
implante-pilar *2. Ademas, las cargas ciclicas afectan al potencial de invasién de la interfase por
parte de los microorganismos bucales, por ello el testado de los implantes dentales bajo cargas
ciclicas es una parte importante del disefio experimental para evaluar la colonizaciéon
bacteriana de los mismos ®. A pesar esto, algunos estudios han mostrado que implantes
expuestos y no cargados presentan pérdida de hueso marginal, lo que lleva a cuestionar el
papel de la carga. Es razonable suponer que la carga excesiva lleve a una pérdida de hueso, lo
que se observa también cuando se produce una perdida de torque o fractura del tornillo que

causa sobrecarga del resto de implantes en prétesis multiples *.
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OBJETIVOS

Objetivo general

e Cuantificar, en implantes de conexion externa e interna con tornillos apretados a
diferentes valores de torque, el torque de remocién de los tornillos de fijacion cuando
estos son sometidos a cargas ciclicas y comprobar el sellado interfasico mediante test
de presidn acudtica.

Objetivos especificos

e Determinar si existen diferencias significativas entre el aflojamiento de los tornillos
Estdndar vy Star para implantes de conexién externa.

e Determinar si hay diferencias significativas en el aflojamiento de los tornillos entre
implantes de conexidn interna y externa.

e Comprobar si existen diferencias significativas entre el aflojamiento de los tornillos
apretados al torque recomendado por el fabricante (20 Ncm en conexién interna y 30
Ncm en conexidn externa) y los apretados a torque experimental (35 Ncm en conexidn
interna y 45 Ncm en conexion externa).

e Establecer si hay diferencias significativas entre el aflojamiento de los tornillos sin
reapretar y tras reapretarlos 10 minutos después del primer apriete.

e Comparar los dafios macroscdpicos de los diferentes tipos de tornillo tras las cargas
ciclicas.

e Comparar el sellado interfasico de los complejos implanto-protésicos de implantes de
conexidn interna y externa a distintos torques mediante el test de presién acudtica.
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MATERIAL Y METODO

Materiales y grupos de ensayo

Se utilizaron 30 implantes de la casa Mozo Grau (Mozo-Grau S.L; Valladolid, Espafia), 10 de
conexién interna (MG- Inhex® STD 4,25 x 10 mm. Plataforma: 2,80 mm) y 20 de conexidn
externa (MG-Osseous® STD 4,25 x 10 mm. Plataforma: 4,1 mm) a los que se les conectaron
pilares UCLA de titanio con conexién antirrotatoria (10 pilares UCLA MG-Inhex® STD de 4.1mm
de didmetro, 10 mm de altura, con plataforma hexagonal de 2.8 mm de diametro; y 20 pilares
UCLA MG-Osseous® STD de 4.8 mm de diametro, 11.5 mm de alto y con una plataforma de 4.1
mm), como se muestra en las Figuras 3-7. El disefio de rosca interna en el implante (rosca
hembra) se trata de una rosca métrica, que es un tipo de rosca estandarizada segun la
normativa internacional 1SO %, cuyas principales caracteristicas son: el angulo de los dientes de
rosca es de 60°, poseen un paso de rosca, que es la distancia entre dos puntos mas altos de
dos dientes consecutivos y la altura de cada hilo de rosca responde a la férmula H=0.54xPaso
(MG- Inhex® M1.6x0.35 Didametro de rosca: 1.6 mm y paso de rosca: 0.35 mm y MG-Osseous®
STD M2x0.4 Didmetro de rosca: 2 mm y paso de rosca: 0.4 mm). En el caso de los tornillos
(rosca externa), el disefio de rosca también es de tipo rosca métrica, sin embargo, la férmula
para el hilo de rosca es diferente (H=0.613xPaso), para tornillos MG-Inhex® STD las medidas
son de M1.6x0.35 (Diametro de rosca: 1.6mm y paso de rosca: 0.35 mm) y para MG-Osseous®
STD y MG-Star MG-Osseous® STD la formula es M2x0.4 (Diametro de rosca: 2 mm y paso de
rosca 0.4 mm).

Se formaron 6 grupos de ensayo: la mitad de los implantes de conexidn externa se atornillaron
con tornillos de tipo MG-Star MG-Osseous® STD, constituyendo el grupo ExtStar y la otra mitad
con tornillos Estdndar de aleacion de titanio (MG-Osseous® STD) que forman el grupo ExtEst.
Todos los implantes de conexién interna recibieron el tornillo MG-Inhex® STD y constituyeron
el grupo IntEst. Todos los tornillos estaban fabricados en titanio de grado IV (90%) con
aluminio (6%) y vanadio (4%) para aumentar la resistencia mecanica del titanio (Ti-6Al-4V). La
mitad de tornillos de cada grupo recibieron un torque de 30 Ncm y 20 Ncm (como recomienda
el fabricante para conexidn externa e interna respectivamente y que se representan por el
sufijo R) y la otra mitad un torque experimental de 45 y 35 Ncm (para conexidén externa e
interna respectivamente y que se representa por el sufijo E). De este modo, los grupos
guedaron distribuidos de la siguiente manera IntEstandarR, IntEstandarE, ExtEstandarR,
ExtEstandarE, ExtStarR, ExtStarE. La distribucién de los subgrupos del estudio se muestra en la
Tabla 3. Los torques y contratorques se midieron empleando un destornillador hexagonal de
1.25 mm conectado a un torquimetro digital (PCE-TM 80®, PCE Ibérica, Albacete, Espafia) de
1+1.5% de precision y un rango de mediciéon horaria y antihoraria de 0 a 147.1 Ncm. El
torquimetro fue previamente calibrado (Tecnologias Servincal SL, Valladolid, Espafia), como
acreditan los documentos que se muestran en el Anexo lll.

31



PERDIDA DE TORQUE DE LOS TORNILLOS DE FIJACION DEL PILAR EN IMPLANTES SOMETIDOS A CARGAS CiCLICAS
BEATRIZ PARDAL PELAEZ

Tabla 3. Distribucidn del tamafio muestral de los subgrupos de estudio (n=32)

Implantes (n=32)

Tornillos

Torque

Interna (n=10)

Inhex Estandar (n=10)

Recomendado(n=15)

Experimental(n=17)

20Ncm (n=5)° 35Ncm (n=5)°
Externa (n=22) Osseous Estandar(n=11) 30Ncm (n=5)° 45Ncm (n=6) ©
Star (n=11) 30Ncm (n=5)d 45Ncm (n=6)f

®Este grupo se denominara [[fHa e e E Iy

b —
Este grupo se denominara

“Este grupo se denominara |32 EIeEIaN
Este grupo se denominara [S4SEILY

® Este grupo se denominara

"Este grupo se denominard =45 2

Figura 3. Tornillo Star para conexion externa
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Figura 4. Tornillo Estdndar para conexidon externa
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Figura 5. Tornillo Estdndar para conexidn interna con tallo largo y apice maquinado

Figura 6. Pilar UCLA con hexagono antirrotacional para conexién externa
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Figura 7. Pilar UCLA con cono morse y hexagono interno para conexion interna

Preparacidn de las muestras para el ensayo

Los materiales empleados y la metodologia seguida, se describen en las siguientes lineas.
Seguin la norma ISO 14801 *, a pesar de simular la carga funcional del cuerpo de un implante y
de sus componentes protésicos bajo las condiciones mas desfavorables, los resultados de los
estudios in vitro no son extrapolables para la prediccién del comportamiento in vivo del
complejo implanto-protésico.

Los implantes se insertaron con una inclinacidon de 25° respecto al eje vertical, en un zdcalo
cilindrico de 20 mm de alto y 23 mm de diametro relleno de resina acrilica (Technovit 4000°,
Heraeus Kulzer, Wehrheim, Alemania) cuyo médulo de elasticidad de 12 Gpa es muy proximo a
los 18 Gpa del hueso humano *. Para que la angulacién fuera correcta se utilizd un
paralelizador protésico (Zenit® Barcelona, Espafia), que se calibré inclinando la plataforma de
manera que, al introducir el implante en la resina sin polimerizar, se consiguiera la misma
angulacion de 25° en cada una de las muestras. Se dejaron 1-3 espiras al aire para aparentar 2-
3 mm de reabsorcion ésea (Ver Figuras 8-10).
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Figura 8. Implante de conexidn externa colocado en el interior de la resina

Figura 9. Implante de conexién externa colocado en el interior de la resina, con dos espiras al
aire
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Figura 10. Implante de conexidn interna colocado en el interior de la resina

Una vez polimerizada la resina, se atornillaba cada pilar a su implante con el torque
correspondiente, se cubria el pilar con un capuchén hemisférico de titanio y se posicionaba la
muestra en la maquina simuladora de masticacién (SD Mechatronik GmbH®, Feldkirchen-
Westerham, Alemania), fijandola en su posicién con cera de ortodoncia, quedando preparada
para experimentar cargas ciclicas (Ver Figuras 11y 12).

Figura 11. Simuladora de masticacién CS-4 SD Mechatronik®
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Figura 12. Colocacion de la muestra en el interior de la cdmara muestral y fijacidén de la misma
con cera de ortodoncia

El capuchdén hemisférico empleado tenia un didmetro de 5 mm para evitar esfuerzos laterales
y ademas garantizaba que la distancia entre el centro del capuchén (centro de la carga) y la
superficie de la resina (plano de sujecion) estuviera dentro de las tolerancias permitidas
(1120.5 mm) segln la ISO 14801 ™. Se fabricaron 2 capuchones distintos en titanio, uno para
los pilares MG-Inhex® (diametro externo D, = 5mm, didmetro interno D;=4.1mm y una altura
A=10mm) y otro para los MG-Osseous® (Didmetro externo D, = 5mm, Diametro interno D;
=4.8mm y una altura A=11.5mm). La finalidad de este capuchdn era simular la proétesis
colocada sobre el pilar (Ver Figuras 13 y 14).

Figura 13. Capuchones para conexién externa e interna. Vista axial
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Figura 14. Capuchones para conexién externa e interna. Vista frontal

Fotografia inicial de los componentes del complejo implanto-protésico

Inicialmente, se realizaba una fotografia de los elementos de la implanto-prétesis por separado
(implante colocado en la resina, pilar y tornillo) para tener constancia del estado basal de los
mismos. Se utilizaba una camara fotografica (Canon®, 450 S, MACRO: 15Mpx) mediante la que
se fotografiaban la zona de conexién en todos los implantes y pilares y la cabeza y las espiras
de los tornillos desde todas las vistas posibles realizando una marca con rotulador en uno de
los lados y rotdndolos en cada fotografia hasta la reaparicién de esa marca.

Test de precarga

Antes de iniciar las pruebas de carga, se realizé un Test de Precarga Inicial (TPI) que consistia
en la realizacién de tres aprietes sucesivos con sus correspondientes aflojamientos para la
medicion del contratorque previo al ensayo. En primera medicién se apretaba el tornillo tanto
a torque recomendado como experimental para, inmediatamente tras apretar, aflojarlo
midiendo el valor del contratorque en ese momento (TPI-0’). La segunda medicidon se
realizaba a los 10 minutos tras el apriete (TPI-10’) y la en la tercera, se apretaba el tornillo, se
esperaban 10 minutos, se reapretaba y después de 3 minutos tras el reapriete se aflojaba el
tornillo y se media el valor del contratorque (TPI-10’+3’). Estas dos ultimas mediciones sélo se
realizaron en los tornillos que se apretaban a torque recomendado por el riesgo de
sobrepasar la resistencia elastica del tornillo en aquellos que iban apretados a torque
experimental. Estos mismos registros se repitieron al finalizar las cinco series de 10000 ciclos
para cada muestra (50000 ciclos), constituyendo el Test de Precarga Final (TPF), que siguid las
mismas pautas que el TPI (TPF-Q’, TPF-10’, TPF-10'+3’).

Ensayo de masticacion simulada

La simuladora de masticacion cuenta con dos cdmaras muestrales donde se montaban las
muestras y un vastago para cada una de ellas (ver Figuras 11 y 12). El extremo inferior del
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vastago sostiene al antagonista mientras que el extremo superior tiene las pesas que actuan
sobre las muestras. El posicionamiento de la muestra se realizaba con la ayuda del panel de
control, que permitia determinar la altura del vastago en sentido vertical y la posicion
anteroposterior de las dos camaras muestrales. El antagonista, de 5 mm de diametro, fue
fabricado en acero y atornillado al sensor del medidor de fuerzas que se colocaba en el
extremo inferior del vastago colocando las pesas en el extremo superior, siendo el peso
maximo de 9 kg (90 N) para cada muestra en la cicladora (Chewing Simulator CS 4.2, SD
Mechatronik GmbH®, Feldkirchen-Westerham, Alemania). En el panel de control se
determinaban las caracteristicas del movimiento masticatorio fijando el desplazamiento
vertical en 1 mm (comprobando con papel de articular de 200 um que existia contacto oclusal
normal), movimiento horizontal de 1 mm y contacto antagonista-muestra a una velocidad de
60 mm/s. La frecuencia en condiciones ambientales normales es de 15 Hz.

Todos los tornillos se apretaban en primer lugar manualmente y cuando ya estaban
correctamente situados se les aplicaba el torque recomendado por el fabricante o
experimental (segun el grupo) con el torquimetro. Para evitar que la muestra girase a la vez
que se aplicaba el torque, se utilizaba un gato para fijar la muestra a la mesa de trabajo, como
se muestra en las Figuras 15 y 16. De esta manera, se evitaba que la muestra girase al aplicar el
torque al tornillo pudiendo aparecer mediciones erréneas.

Figura 15. Fijacién de la muestra a la mesa para evitar su rotacion para la medicidn del torque
de remocion del tornillo
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Figura 16. Fijacion de la muestra a la mesa para evitar su rotacion para la mediciéon del torque
de remocion del tornillo

- Arriba

Z|exe af3

+ Abajo

je anteroposterior

- Atrés + Adelante

Figura 17. Esquema de la colocacién de la muestra en la simuladora de masticacién y de la
direccion de las fuerzas ejercidas sobre la misma

Tras finalizar cada serie de 10000 ciclos el implante se extraia de la maquina sin ejercer ningun
tipo de fuerza sobre él separando la cera de las paredes del zécalo para no influir en el apriete
del tornillo. Una vez extraido se media el contratorque, se reapretaba el tornillo con el torque
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correspondiente y se reanudaba el ensayo hasta completar un maximo de 5 series que harian
un total de 50000 ciclos (aproximadamente dos semanas de masticacién). Las muestras se
colocaban en la masticadora tal y como muestra la Figura 17.

Registro de carga tridimensional

La cicladora cuenta con un sistema de medicidn fuerzas (Force Meter KM-3, SD Mechatronik
GmbH®, Feldkirchen-Westerham, Alemania) que esta formado por un sensor asociado a un
software informatico. El sensor posee una morfologia externa y montaje idénticos al
acoplador del antagonista (Figura 18).

Figura 18. Sensor del medidor de fuerzas KM-3

En el interior existe un cristal de cuarzo que es el elemento principal del conjunto. Su
funcionamiento se basa en el efecto piezoeléctrico que se produce cuando la fuerza externa
producida por las pesas, actla sobre un piezocristal generando una carga que es emitida en
forma de tensidn. Esa tensidn es proporcional a la carga recibida y genera un rango de voltaje
de +/- 5 V bajo la accién de cargas maximas para cada uno de los ejes del espacio (Z, X e Y).

Una vez el sensor estaba montado, se conectaba al PC y el software informatico permitia la
obtencién de un analisis detallado de los fendmenos ocurridos durante el ciclado mecdnico:
magnitud de las fuerzas entre antagonista-muestra asi como la obtencidn de caracteristicas de
la fuerza en los ejes X e Y durante el movimiento lateral, seguimiento a tiempo real, deteccion
automatica de valores minimos y maximos, almacenamiento de datos y exportaciéon de los
mismos. Se realizaban tres mediciones al inicio de la serie, tres en el medio y tres al final.
Dichas mediciones se guardaban en formato LVM, que fueron pasadas manualmente a
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formato EXCEL mediante la opcidn abrir-todos los formatos y seleccionar los archivos deseados
para después guardar como EXCEL, para permitir su visualizacion y manejo en otros
ordenadores que no tuvieran instalado el software. En esta tabla de EXCEL se almacenan los
datos correspondientes a las fuerzas ejercidas en los tres ejes Z, X e Y a lo largo de 500
milisegundos, los datos son transformables en grafica (Figura 19) y vienen representados en
newton (N).

Fuerza recibida por la muestra en un
contacto masticatorio
70
60 AVA
50 {
__ 40 ,
3 ) 1 ——Ejez
S 30 }
§ / “ —EjeY
* 20 Eje X
10
0 N "'b‘*"“'""ﬁ;‘"w‘iM“"?‘—-““_"*'w‘""’" WPPRAT AT SPANINININA o f
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Tiempo (ms)

Figura 19. Gréfica de fuerzas generadas sobre una muestra durante un contacto masticatorio

Anadlisis de los dafios macroscépicos

Tras completar la serie de 10000 ciclos, se extraia la muestra de la cicladora y se tomaba una
fotografia de la interfase implante-pilar. Esto permitia comprobar si existia algin tipo de
modificacién macroscépica en la interfase implante-pilar. Luego se aflojaba el tornillo con el
destornillador adaptado al torquimetro (PCE-TM 80°®, PCE Ibérica, Albacete, Espaiia) (Figura
20). El torquimetro consta de una pieza de mano a la que se le acopla un destornillador
universal hexagonal de 1.25mm. El medidor de torque posee una precisién de +1.5% vy un
rango de medicién de 0 a 147,1 Ncm de direccidén horaria y antihoraria. De este modo se
registraba el valor del contratorque y se extraia el tornillo para obtener las 3 regiones
implatoprotésicas (pilar, tornillo e implante) por separado, realizando posteriormente las
fotografias postcarga de cada una de ellas.
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Figura 20. Torquimetro TM-80
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Figura 21. Imagel. Medicién de las areas de la zona de la conexién implante-pilar en un

implante de conexidén interna

43



PERDIDA DE TORQUE DE LOS TORNILLOS DE FIJACION DEL PILAR EN IMPLANTES SOMETIDOS A CARGAS CiCLICAS
BEATRIZ PARDAL PELAEZ

l & imooes sl=] = ) [ Y [File Edit Font Results
WM [ File Edit Image Process Analyze Plugins Window Help 3 [area Tmean min [Max [Perim |A"Q|E‘!
a8 c|o| <« |+ |xAlx o0 Dw‘s,kw‘@‘/,‘ e £ 27 0154 234776 134 285 ] 0
-I5 2 o 28 13636 152.154 18 265 ] 0
B |-0val, eliiptical or brush selections (right click to switch nE ot W e z 3
e MO.S100 000 _h U T : 6705 129019 18 255 0 0
4272x2848 pixels; RGB; 46MB ot 4931 135210 18 255 0 0
0024 207231 133 255 0 0
13953 136731 14 255 ] 0
10553 161607 14 255 0 0
6711 113483 14 285 ] 0
4291 125437 14 265 ] 0
0012 204863 151 263 ] 0
14525 133425 13 255 13507 0
| >

IMG8169JPG  IMG8173JPG  IMG8174.JPG

14277 125048 10 255 13395 kion
10546 149

{ Resuits ®
Fle Edt Font Results
lArez [Mean  |Min [Max [Perim. | =

10 255 11511

6909 97381 10 2
4283 105588 10 2
0003 143984 77
0070 194912 60 2

LAk

= 157122004 1324
Agregar una etigustz

Figura 22. Image). Medicién de las areas de la zona de la conexion implante-pilar en un implante de conexion

interna y de un area localizada de defecto macroscépico en la misma tras la carga

Posteriormente las imdgenes se procesaron a través de un software llamado IMAGE)
(disponible en http://rsbweb.nih.gov/ij/index.html). El software permite seleccionar y calcular
el drea total del implante con la funciéon Image_Set Analyze_Set Measure, como muestran las
Figuras 21 y 22. Después se seleccionaron y sumaron las distintas zonas de superficie donde
aparecian los defectos. De esta forma se calculé qué area porcentual del total de cada region,
habia resultado afectada tras cada 10000 cargas ciclicas. Con respecto a los tornillos, la
valoracion se realizé de forma visual, determinando la cantidad de espiras dafiadas (apicales,
medias y coronales, separando equitativamente segin el nimero de espiras que tiene cada
tipo de tornillo) y la presencia o no de artefactos (estos artefactos pueden ser, lesiones en
forma de mordisco que afecten a la espira o a los alrededores, lineas que aparecen con
aspecto de ralladuras en las vertientes de la espira, restos de cera, etc.). También se valoré el
estado del hexagono de la cabeza del tornillo, pudiendo estar intacto (0), afectado (1),
totalmente destruido (2) y no valorable (3) cuando no se disponia de fotografia adecuada.
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Preparacidn de las muestras para el estudio de filtracion interfasica

Posteriormente, se elabord un sistema para la mediciéon de la filtracion en un implante de
conexion externa y otro de conexion interna.

Se introdujo el implante en un bloque de acrilico transparente y se practicé un orificio que
atravesaba el bloque hasta llegar al implante. Se selld la interfase entre resina e implante con
cianoacrilato adhesivo (Loctite®, Henkel, Reino Unido), para que al introducir el agua a presion,
esta no saliera por esta zona si no por la union implante-pilar que era la interfase que se
pretendia evaluar.

El bloque de acrilico se conecté a una manguera y a un mandémetro con capacidad de medicion de
0 a 6 Bar de presion (Manometro 0-6 Bar glicerina MT®, Agromasan SL, Murcia, Espafa) y la
manguera se conectd a una bomba de agua que disponia de un regulador de presién (Bomba de
comprobacion manual RP 50-60°, Super-Ego Tools, Vizcaya, Esparfia) (Figuras 23y 24).

Figura 23. Regulador de presion
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Figura 24. Mandémetro y muestra preparada para test de filtracion

Analisis de la filtracion interfasica

Se atornillaron cada uno de los tornillos utilizados en el ensayo de cargas apretados segun el
torque indicado para cada uno de ellos. Al abrir la llave y aplicar la presidn con la bomba, el agua
llegaba por la manguera al implante y se comprobaba si salia agua por la interfase implante-pilar
en conexion externa y a través del orificio del tornillo en conexién interna y se anotaba a cuantos
bares de presion comenzaba a salir. Si no se producia filtracion de 0 a 6 Bar de presidn se
consideraba que no habia filtracién en ese implante. Se realizaron tres mediciones por cada
muestra, tomando el promedio de estas tres como la medicion valida de la resistencia interfasica.

Andlisis estadistico de los datos

Se realizaron pruebas de normalidad con el Test Shapiro-Wilk, en la que se comprobd que en
todos los grupos para casi todos los pardmetros cuantitativos, la distribucion de datos no
violaba el principio de normalidad. Pero en los casos en los que los pardmetros seguian una
distribucién significativamente no normal, se aplicaron pruebas no paramétricas (Kruskal-
Wallis) entre los seis grupos de ensayo (como por ejemplo los dafios superficiales de la
interfase).

Los datos de pérdida de torque fueron estimados porcentualmente con respecto al torque real
aplicado en dicha serie. Se realizaron ANOVA para comparar datos cuantitativos entre los
distintos grupos y Test de Student para muestras apareadas tomando como referencia el valor
inicial del dato cuantitativo. Cuando los datos no seguian una distribucion normal se aplico el
Test de Wilcoxon.
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Se calculé un modelo de regresidn logistica para describir los predictores implanto-protésicos
(conexidn, tornillo y torque) que modulan el hermetismo interfasico, expresando el riesgo de
filtracion mediante OR (Odds Ratios) con su correspondiente intervalo de confianza al 95% (Cl-
95%).

Se utilizé el coeficiente de correlacion lineal de Pearson para determinar la relacién entre la
pérdida torque y las fuerzas recibidas. Este coeficiente toma valores desde -1 a +1 pasando por
0 e indica si la relacidn lineal entre dos variables es directa (a mayor fuerza mayor pérdida de
torque +1) o inversa (a mayor fuerza menor pérdida de torque -1) o si la relacion es 0 (no hay
relacién lineal entre las dos variables).

El programa utilizado para la realizaciéon del calculo estadistico fue el SPSS V.21 (Statistical
Package for Social Sciences®, Chicago IL) estableciéndose un p-valor de 0.05 para declarar una
relacion como estadisticamente significativa.
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RESULTADOS

En la Tabla 3 (Ver Material y Método) se muestra la distribuciéon del tamafio muestral (n=32)
por grupos. Originalmente el tamafio muestral era de 30 implantes pero hubo que emplear
dos implantes de mas de conexién externa con tornillo Estdndar y Star respectivamente
porque dos unidades se soldaron en frio y fueron irrecuperables para los andlisis
subsiguientes, aunque aportaron algunos datos de torque en las fases iniciales. En resumen, se
emplearon 10 implantes de conexién interna con tornillos Estdndar, la mitad apretados a
torque recomendado por el fabricante de 20 Ncm y la otra mitad a torque experimental de 35
Ncm y 22 implantes de conexién externa, 11 con tornillo Estandar, de los cuales 5 se apretaron
a torque recomendado y 6 a torque experimental y 11 con tornillo Star, a 5 de los cuales se les
aplicé el torque recomendado y a 6, el experimental. El torque recomendado para todos los
tornillos en implantes de conexion externa fue de 30 Ncm y el experimental de 45 Ncm.

Resultados del Test de Precarga Inicial y Test de Precarga Final

Como se observa en la Tabla 4 la pérdida de torque es menor al apretar a mayor torque del

gue recomienda el fabricante.

Se realizé un Test de Precarga Inicial (TPI) para todos los grupos antes de someter a los
tornillos a cargas (Ver el apartado Test de Precarga en Material y Método). En implantes con
tornillos apretados a torque recomendado se tomaron tres mediciones iniciales de torque,

una inmediatamente tras apretar (TPI-0’), la segunda a los 10 minutos tras el apriete (TPI-10’)
y la tercera tras esperar 10 minutos reapretar y aflojar 3 minutos tras el reapriete (TPI-10"+3’).

Si bien no hay diferencias significativas en los valores de pérdida de torque si se observan las
siguientes tendencias. Al aflojar el tornillo recién apretado al torque recomendado se pierde
entre el 23 y el 38%, siendo el grupo ExtEstandarR el que mas pierde y ExtStarE el que menos
pierde (23.2% y 38.3% respectivamente). Al esperar 10 minutos, las pérdidas de torque
aumentan en todos los grupos excepto en el grupo ExtEstandarR, que presenta una pérdida
inicial del 38.3% pasando al 35.4%, aunque esta diferencia no es significativa. Al reapretar el
tornillo tras 10 minutos y aflojar a los 3 minutos se pierde mas torque que al inicio en todos
los grupos y menos que en la segunda medicion en los grupos IntEstandarR y ExtStarR.

En el grupo IntEstandarR los resultados de contratroque son mejores en el primer apriete con
una pérdida de torque de un 28.5%, mientras que al reapretar la pérdida es de 33.5%. En el
grupo ExtEstandarR la pérdida de torque es mayor tras reapretar el tornillo a los 10 minutos
(51.2% de pérdida) que al aflojarlo inmediatamente (38.3%) y a los 10 minutos tras el apriete
(35.4%). Por ultimo en el grupo ExtStarR la menor pérdida de torque se produce al dejar el
tornillo sin carga durante 10 minutos y aflojarlo después (14.9%).

A torque recomendado, el aflojamiento en tornillos Estdndar en implantes de conexién
externa es mayor que en conexion interna y que en externa con tornillo Star. Por otro lado, los
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tornillos Estandar a torque experimental independientemente del tipo de conexidn
(IntEstandarE y ExtEstandarE) se aflojan mas que los tornillos Star (ExtStarE).

Tabla 4. Analisis inter e intragrupos del porcentaje de pérdida de torque en las tres mediciones previas a la carga
(Test de Precarga Inicial) (n=32)

Variables Implantes de conexidn interna Implantes de conexidn externa
Torque Torque .
. Torque Recomendado Torque Experimental
Recomendado Experimental

. Tornillo
Tornillo Inhex .
Osseous Tornillo Star

Estandar .
Estandar

IntEstandarR ExtEstandarR
ExtStarR (n=5)
(n=5) (n=5)

Media Media sd sd

Pérdida 38.3 28.3 4.7 14.1
0’

35.4 A 16.6 - -
Pérdida 512 [BEER 332
10'R+3’

11.4 - -

Ver Test de Precarga Inicial (TPI) en Material y Métodos

Como complemento a la Tabla 4, la Tabla 5 muestra el promedio de contratorque registrado al
aflojar los pilares en las tres pruebas del Test de Precarga Inicial (TPl). Se constata que el
contratorque en la primera prueba oscila entre 14.4 Ncm en el grupo IntEstandarR y 34.7 Ncm
en el grupo ExtStarE. Los valores promedio de contratorque en la primera medicidon del TPI
dentro de implantes de conexidn externa, son mayores los valores promedio de contratorque
en los grupos con tornillo Star respecto al Estdndar tanto a torques recomendados como
experimentales.

Hay diferencias estadisticamente significativas entre los valores de contratorque obtenidos al
aflojar el tornillo inmediatamente después de apretar y al aflojar tras una espera de 10
minutos en el grupo ExtEstandarR (18.6+4.6 frente a 19.5+18.1). Del mismo modo
encontramos diferencias al comparar los contratorques al aflojar a los 10 minutos y tras
reapretar una vez transcurridos 10 minutos sin carga en tornillos Star a torque recomendado
(16.145.1 frente a 20.1+3.5).

El aflojamiento es mayor al esperar diez minutos en conexidn interna y externa con tornillo
Star a torque recomendado (valores de contratorque medios de 12.3 Ncm y de 16.1 Ncm),
mientras que en conexion externa y tornillo Estandar a torque recomendado el aflojamiento es
mayor al reapretar a los 10 minutos (contratorque medio de 14.7 Ncm).

El menor grado de aflojamiento se obtiene en tornillos Estdndar de conexién interna y Star de
conexién externa por primera vez (14.4 Ncm y 21.5 Ncm ) y al aflojar a los 10 minutos en
tornillos Estandar de conexion externa (19.5 Ncm) en todos los casos a torque recomendado.
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Tabla 5. Andlisis inter e intra-grupos de los valores medios de torque y contratorque (Ncm) en las tres mediciones
previas a someter los tornillos a carga (Test de Precarga Inicial) (n=32)

Variables Implantes de conexidn interna Implantes de conexidn externa

Torque Torque .

. Torque Recomendado Torque Experimental
Recomendado | Experimental
O O
O O e
Osseo 0 0
ad
ad
darR d R

edia Sd Sd edia Sd edia Sd Sd Sd
Torque 1 0 0.3 0.2 0 0.1 0.0 0.2 0.4 0.4
Contratorque 4.4 2.6 3.5 8.6° 4.6 6.0 2.2 6.5
o
Torque 2 0 0.3 - 0 0.1 0 0.2 - -
Contratorque 3.1 - 9.5° 8.1 6.1° 5.1- - -
10’
Torque 3 0 0.2 - 0 0.1 0 0.2 - -
Contratorque / 4.3 - 4 7.6 0.1° 3.5 - -
10'R+3’

®Comparacion estadisticamente significativa con Test de Student apareado, tomando como referencia los valores
iniciales de la serie 1 (p<0.05).
**Comparacidn inter grupos por ANOVA estadisticamente muy significativa (p<0.01)

Resultados de pérdida de torque

La Tabla 6 pone de manifiesto que hay diferencias muy significativas entre grupos con respecto
al torque y contratorque registrado en todas las series.

Dentro de la comparacion intergrupos, se encuentran diferencias evidentes respecto a la
pérdida porcentual de torque en la primera serie, siendo mayor dicha pérdida en el grupo de
conexioén interna con tornillo Estdndar a torque experimental (46.5%) y la menor en conexion
externa con tornillo Star a torque experimental (26.4%). Esta tendencia se repite también en la
segunda serie siendo los valores de 47.4% para el grupo IntEstandarE y de 29.5% para el grupo
ExtStarE. Sin embargo, en la serie 3 y en la serie 5, la gran pérdida de torque del grupo
IntEstandarE se ve superada por el grupo de implantes de conexidn externa con tornillo Star a
torque recomendado (52.9% y 61.7% respectivamente), aunque este grupo se registra la
menor pérdida cuando el torque aplicado es experimental (26.1% y 36.6% respectivamente).
En la cuarta serie el subgrupo de implantes de conexidén externa con torques recomendados
continla registrando la mayor pérdida de torque, pero en esta ocasion dicha pérdida se
registra en aquellos que tienen tornillo Estdndar (49.9%) en lugar de tornillo Star como ocurre
en la tercera y quinta serie. Se puede observar que en todas las series el grupo que presenta
menor pérdida de torque es el que lleva tornillo Star a torque experimental (ExtStarE).

En la Tabla 6 aparecen los resultados del andlisis intra-grupos que toma como referencia los
valores iniciales de torque, contratorque y pérdida porcentual de torque dentro de cada grupo,
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mostrando que algun subgrupo de conexidn interna reduce la pérdida de torque con el paso
de los ciclos (Ver IntEstandarE en la serie 3) mientras que otro subgrupo de conexidn externa
pierde mas torque con el ciclado masticatorio (Ver ExtStarR en serie 5 ).

En el andlisis intra-grupos, se observa que dentro de cada subgrupo experimental
independientemente del torque aplicado, la mayor pérdida de torque se encuentra en la
segunda serie en implantes de conexion interna (11.1 Ncm para IntEstandarR y 18.5 Ncm en
IntEstandarE), en la cuarta para tornillos estandar (15.0 Ncm y 27.7 Ncm para torque
recomendado y experimental respectivamente) y en la quinta para tornillos Star (11.5 Ncm y
28.6 Ncm respectivamente), ambos en implantes de conexidon externa. En este tipo de
conexion, los tornillos Star parecen requerir mds series para aflojarse que los tornillos
Estandar.

A lo largo de las series, se observa que el tornillo Star apretado al torque recomendado por el
fabricante (ExtStarR) presenta pérdidas de torque mayores al 40% tras 10000 ciclos de
masticacién simulada. Esta pérdida tiene tendencia a incrementarse en cada serie hasta llegar
al maximo de 61.7% en la serie 5. Este tipo de tornillos son los que registran la mayor pérdida
de precarga a mayor numero de ciclos. Sin embargo, se observa en todas las series, que
cuando un tornillo Star recibe torque experimental la pérdida de torque es claramente inferior
a cuando se aprieta al torque recomendado.

Respecto al tipo de conexidn, los implantes de conexion externa mejoran el mantenimiento de
su precarga al darles torque experimental, al contrario de lo que ocurre con los implantes de
conexion interna. Esta tendencia se manifiesta en todas las series llegando a presentar una
diferencia del 25% en la quinta serie para tornillos Star. Esta es la maxima diferencia entre
porcentaje de pérdida de torque entre el torque recomendado y el experimental entre todos
los grupos (61.7% de pérdida de torque en ExtStarR y 36.6% en ExtStarE).
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Tabla 6. Andlisis inter e intragrupos del torque, contratorque y pérdida de torque en las 5 series de 10000 ciclos

masticatorios simulados (n=32)

Variables Implantes de conexidn interna Implantes de conexidn externa
Torque Torque i
K Torque Recomendado Torque Experimental
Recomendado Experimental
. , Tornillo
Tornillo Inhex Tornillo Osseous . :
Estindar Estandar Tornillo Star Oss’eous Tornillo Star
Estandar
IntEstandarR ExtEstandarR ExtEstandarE
ExtStarR (n=>5) ExtStarE (n=6)
(n=5) (n=5) (n=6)
m sd sd W sd | 0 | sd m sd

Torque inicial 20.2 0.2 0.1 30.3 0.3 45.3 0.4 0.5
Serie 1 (Ncm) ** “ ‘
Contratorque 12.2 3.3 3.2 5.9 18.0° 3.7 32.9 5.6 53
Serie 1 (Ncm)** - ‘
% de Perdida 39.4 15.8 9.3 19.5 40.8° 11.8 27.2 12.2 12.5
Torque Serie 1 ‘
Torque inicial 20.2 0.2 0.1 0.1 30.2 0.2 45.2 0.4 44.9 0.2
Serie 2** - ‘
Contratorque 11.1 3.2 6.6 19.7 33 17.4 8.2 31.8 4.9 29.3 139
Serie 2** - ‘
% de Perdida 45.0 16.2 18.6 344 11.2 42.4 27.2 29.5 10.8 34.7 30.9
Torque Serie 2 ‘
Torque inicial 20.1 0.1 0.3 30.3 0.3 30.1 0.2 45.1 0.4 0.3
Serie 3** - ‘
Contratorque 13.0 2.2 3.0 15.2 7.6 14.2 6.5 29.6 6.9 4.2
Serie 3** - ‘
% de Perdida 35.3 10.9 8.4 49.8 25.0 52.9 21.3 343 15.5 9.0
Torque Serie 3 ‘
Torque inicial 20.1 0.1 0.3 30.0 0.2 30.1 0.2 45.1 0.3 0.3
Serie 4** - ‘
Contratorque 13.8 1.9 2.6 15.0 6.7 17.5 2.2 27.7 13.7 4.2
Serie 4** - ‘
% de Perdida 314 9.3 7.2 49.9 22.5 41.9 7.2 38.3 30.6 9.1
Torque Serie 4 ‘
Torque inicial 20.1 0.2 0.4 30.3 0.2 30.0 0.2 45.3 0.5 0.3
Serie 5** - ‘
Contratorque 12.5 4.8 3.8 20.1 2.0 11.5° 7.1 28.7 7.7 8.2
Serie 5** - ‘
% de Perdida 37.9 23.7 10.6 33.6 7.0 61.7° 23.6 36.8 16.5 36.6 18.1
Torque Serie 5 -

serie 1.

**Comparacion inter grupos por ANOVA estadisticamente muy significativa (p<0.01)

m: media; Sd: desviacidn estandar

“Comparacién estadisticamente significativa con Student Test para datos apareados tomando como referencia los valores iniciales de la

La Tabla 7 y la Figura 25 muestran los valores medios de contratorque en todas las series. Los

valores mas altos de contratorque estan en los grupos a los que se le aplicd torque

experimental con respecto al recomendado. Los valores de contratorque son en general mas

bajos a medida que avanzan las series en cada grupo. Los contratorques tras la carga son en

todos los grupos mas bajos que en la medicidn inicial sin carga lo que quiere decir que los

tornillos se aflojan mas con las cargas que cuando no se someten a cargas. Esto no es asi en el
grupo ExtEstandarR en el que el aflojamiento de los tornillos es menor en las series 2 y 5 que al
inicio (contratorques de 19.7 Ncm y 20.1 Ncm con respecto a 18.6 Ncm en la primera

medicion).
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Tabla 7. Analisis inter e intra-grupos de los valores medios contratorque (Ncm) en la primera medicidn previa a
someter los tornillos a carga y posteriores a la carga (n=32)

Variables Implantes de conexidn interna Implantes de conexidn externa
Torque Torque .
. Torque Recomendado Torque Experimental
Recomendado | Experimental
O O O O
O O e
Osseo 0 0 a Osseo 0 0
ad
anaa C
darR darR arR a
edia Sd Sd edia Sd edia Y] edia Sd edia
Contratorque 4.4 2.6 3.5 8.6 4.6 6.0 4 2.2 /
inmediato
Contratorque 3.3 3.2 6.9 5.9 8.0° BEN 9 5.6
Serie 1
Contratorque 3.2 6.6 9 3.3 / 8.2 8 4.9 9
Serie 2**
Contratorque 0 2.2 3.0 7.6 4 6.5 9.6 6.9 6
Serie 3**
Contratorque 8 1.9 2.6 0 6.7 2.2 13.7 2
Serie 4**
Contratorque 4.8 3.8 0 2.0 7.1 8 7.7 8.6
Serie 5**

®Comparacion estadisticamente significativa con Test de Student apareado, tomando como referencia los valores
iniciales de la serie 1 (p<0.05).
**Comparacidn inter grupos por ANOVA estadisticamente muy significativa (p<0.01)
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Figura 25. Valores medios de contratorque al inicio y después de cada serie
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Como se observa en la Figura 26, la linea que siguen los valores de contratorque es similar en
los dos grupos, habiendo un mayor aflojamiento en las dos primeras series que disminuye en
las dos siguientes y vuelve a aumentar en la quinta serie. En todos los casos los valores de
contratorque estan por debajo de los valores de torque aplicado y son también inferiores a los
valores de contratorque obtenidos en la primera medicion del TPI.
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Figura 26. Valores de contratorque al inicio y después de cada serie para el grupo IntEstandar

La Figura 27 muestra que existe un mayor aflojamiento a medida que avanzan las series en
implantes de conexidon externa y tornillo Estdndar a torque experimental (45 Ncm).
Experimentando una ligera disminucion de dicho aflojamiento en la ultima serie. En el grupo
apretado a torque recomendado (30 Ncm), la grafica muestra que en la segunda y la quinta
serie se supera el valor medio de contratorque obtenido en la primera medicién del TPI, es
decir, los tornillos se aflojaron menos que al inicio. Este grupo es el Unico que presenta
mejores valores de contratorque (menos aflojamiento de los tornillos) al final que al principio.

Hay que destacar que en este caso los dos subgrupos no presentan lineas con perfiles
similares, como ocurre en conexidn interna y en conexién externa con tornillo Star.
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Figura 27. Valores de contratorque al inicio y después de cada serie para el grupo ExtEstandar

En la Figura 28 se muestra la tendencia que siguen los valores de contratorque de los
implantes de conexion externa con tornillo Star, en ambos casos se observa que los valores de
contratorque tienden a disminuir, es decir, los tornillos se aflojan mas a medida que pasan las
series. Y nunca superando los valores de torque inicialmente aplicados ni los de contratorque
obtenidos en la medicién inicial del TPI.

40

35

w
o
{

{

N
(0]

\\\ /\ == FExtStarR
-~ \ ExtStarE

Contratorque (Ncm)
= N
w o

10

Inicial Serie 1 Serie 2 Serie 3 Serie 4 Serie 5

Series

Figura 28. Valores de contratorque al inicio y después de cada serie para el grupo ExtStar
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La Tabla 8 y la Figura 29 muestran la relacidn entre el porcentaje medio de pérdida de torque
segun la formula (torque-contratorque/torque x 100) al aflojar el tornillo la primera vez (0’) y
al hacerlo tras cada una de las 5 series de 10000 ciclos de masticacion simulada. El porcentaje
de pérdida de torque es menor en la primera medicién para todos los grupos. Posteriormente
sufre una mayor pérdida de torque en las dos primeras series para todos los grupos a
excepcion de los tornillos Estdndar apretados a torque recomendado en los que la pérdida de
torque es menor en la segunda serie (34.4%) que en la primera (44.2%) y que en la medicién
inicial sin carga (38.3%).

En las tres series siguientes la tendencia es a una pérdida de torque menor que en las dos
primeras para implantes de conexion interna independientemente del torque aplicado, mayor
para ExtStarR, ExtEstandarE, ExtStarE y ExtEstandarR que presenta en la ultima serie una
pérdida de torque menor que en todas las demas (33.6%), incluida la medicidn inicial sin carga
(38.6%). El grupo ExtStarR presenta en la Ultima serie la mayor pérdida de torque porcentual
de todos los grupos y de tordas las series (61.7%), mientras que es el grupo ExtStarE el que
tiene una menor pérdida porcentual de torque en todas las series con respecto al resto de
grupos.

En la Figura 29, se puede observar que la pérdida de torque es mayor en conexidn interna y en
conexién externa a torque recomendado que en conexidn externa a torque experimental. El
grupo de implantes de conexidon interna a torque experimental presenta mayor pérdida de
torque en todas las series que los grupos de conexién externa a torque experimental tanto con
tornillo Estdndar como Star. Respecto a los torques recomendados, el grupo que presenta
mayor pérdida de torque es en la mayor parte de las series el grupo de implantes de conexién
externa con tornillo Estdndar.
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Tabla 8. Andlisis inter e intra-grupos del porcentaje de pérdida de torque en la primera medicidn previa a someter

los tornillos a carga y en las posteriores a la carga. Segun la férmula (torque-contratorque*100/torque) (n=32)

Variables

%

% de
pérdida de
torque 0’
% de
Perdida
Torque
Serie 1
% de
Perdida
Torque
Serie 2
% de
Perdida
Torque
Serie 3
% de
Perdida
Torque
Serie 4
% de
Perdida
Torque
Serie 5

Implantes de conexidn interna

Implantes de conexidn externa

Torque Torque
Recomendado Experimental
O O e
ad
andarR
ed Sd Sd
8 12.9 10.2
9.4 15.8 9.3
45.0 16.2 18.6
10.9 8.4
4 9.3 7.2
9 23.7 10.6

Torque Recomendado

0 0
Osseo
anda
andarR
edia Sd
8 15.4
44 19.5
4.4 11.2
49.8 25.0
49.9 225
6 7.0

Sd

20.0

11.8

27.2

213

7.2

23.6

00

4.7

12.2

10.8

15.5

30.6

16.5

Torque Experimental

Sd

141

125

30.9

9.0

9.1

18.1

®Comparacién estadisticamente significativa con Test de Student apareado, tomando como referencia los valores

iniciales de la serie 1 (p<0.05).
**Comparacion inter grupos por ANOVA estadisticamente muy significativa (p<0.01)
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Figura 29. Porcentaje de pérdida de torque en la primera medicidn del Test de Precarga Inicial
y tras cada serie de 10000 ciclos

Las Figuras 30-34 muestran los porcentajes de pérdida de torque en la primera medicién tras
el TPl y tras cada serie de 10000 ciclos.

Se observa que la pérdida de torque en conexidn interna con tornillo apretado a torque
experimental es mayor que cuando el torque es el recomendado por el fabricante. En el caso
de los implantes de conexion externa con tornillo Estdndar la pérdida de torque es mayor
cuando se les aplica el torque recomendado salvo tras 50000 ciclos en el que la pérdida de
torque es mayor al aplicar torque experimental. Respecto a los implantes de conexidén externa
con tornillo Star se observa que la pérdida de torque es claramente mayor cuando se les aplica
el torque recomendado de 30 Ncm incrementdndose el porcentaje de dicha pérdida a medida
que avanzan las series.
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Figura 30. Porcentaje de pérdida de torque en la primera medicidn del Test de Precarga Inicial
y tras cada serie de 10000 ciclos para el grupo IntEstandar
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Figura 31. Porcentaje de pérdida de torque en la primera medicidn del Test de Precarga Inicial
y tras cada serie de 10000 ciclos para el grupo ExtEstandar
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Figura 32. Porcentaje de pérdida de torque en la primera medicidn del Test de Precarga Inicial
y tras cada serie de 10000 ciclos para el grupo ExtStar
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Figura 33. Porcentaje de pérdida de torque en la primera medicidn del Test de Precarga Inicial
y tras cada serie de 10000 ciclos para grupos de conexidén externa a torque recomendado
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Figura 34. Porcentaje de pérdida de torque en la primera medicidn del Test de Precarga Inicial
y tras cada serie de 10000 ciclos para grupos de conexion externa a torque experimental

Comparando los grupos de conexidn externa en relacion al torque aplicado sin tener en cuenta
el tipo de tornillo, se observa que la pérdida de torque cuando el torque es el recomendado es
mucho mayor en tornillos Star que en tornillos Estdndar, salvo en la primera medicidn y tras la
serie 4 en el que pierden mds torque los Estdndar (ver Figura 33). Por el contrario, a torques
experimentales, la pérdida de torque es menor en tornillos Star, a excepcién de la serie 2 en la
que se registra una mayor pérdida de torque en este grupo de tornillos, como muestra la
Figura 34.

La Figura 35 muestra el porcentaje de pérdida de torque en la primera medicidon del TPl en
comparacion la pérdida de torque tras la Ultima serie. Se comprueba que, todos los grupos
presentan mayor pérdida porcentual de torque tras haber sido sometidos a 50000 ciclos que
antes de ser sometidos a cargas, salvo el grupo ExtEstandarR en el que la pérdida de torque es
mayor tras la primera medicion que tras 50000 ciclos.
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Figura 35. Porcentaje de pérdida de torque en la primera medicidn previa a someter los
tornillos a carga y tras 50000 ciclos

La Tabla 9 y la Figura 36 muestran el porcentaje de pérdida de precarga relacionando el
contratorque tras cada serie con el contratorque tomado en la primera medicidn sin carga.

En la Figura 36 se observa una tendencia a una disminuciéon en la pérdida porcentual de
precarga a medida que avanzan las series, con respecto a los valores iniciales de contratorque
sin carga en tornillos de implantes de conexién interna independientemente del torque, por el
contrario el grupo ExtEstandarE presenta un aumento progresivo de la pérdida de precarga a
medida que avanzan las series.

El grupo ExtStarE en la tercera y cuarta serie presenta una pérdida de precarga cercana al 0%
con respecto a los valores iniciales, aunque en la Ultima serie la pérdida de precarga aumenta
(15.6%).

Llaman especialmente la atencion el grupo ExtStarR que presenta en la Ultima serie una
pérdida de torque mucho mayor con respecto al inicio (50.4%) y el grupo ExtEstandarR en el
que ocurre todo lo contrario, siendo la pérdida de torque menor en la segunda (-8.3%) y quinta
serie (-15.9%) que en la medicién inicial, en contra de lo que ocurre en el resto de grupos.
Existe una tendencia a diferencia estadisticamente significativa en el analisis intergrupos en la
quinta serie entre los valores de pérdida de precarga de estos dos grupos (50.4% y -15.9%).
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Tabla 9. Andlisis inter e intra-grupos del porcentaje de pérdida de precarga en relacién con la pérdida producida tras
el primer aflojamiento. Segun la férmula (ContratorqueAC ContratorqueDC*100/ContratorqueDC) (n=32)

Variables

%

% de
Perdida
Precarga
Serie 1
% de
Perdida
Precarga
Serie 2
% de
Perdida
Precarga
Serie 3
% de
Perdida
Precarga
Serie 4
% de
Perdida
Precarga
Serie 5 *

Implantes de conexidn interna

Implantes de conexidn externa

Torque
Recomendado

Torque
Experimental

Sd Sd
34.1 20.9
154 31.0
15.3 21.1
18.6 7.9
39.1 19.5

Torque Recomendado

35.0

12.7

60.5

32.8

43.1

17.2

30.8

443

34.7

26.9

Torque Experimental

O O
Osseo 0 O
oF
da
ed Sd ed
0 19.7 0
S 15.8 9
18.1 0
6 39.9 0
g 194 6

*Comparacion inter grupos por TEST POST HOC DE BONFERRONI estadisticamente muy significativa

Sd
25.8

49.6

31.7

26.2

29.9
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Figura 36. Porcentaje de pérdida de precarga en relacién con la pérdida producida tras el
primer aflojamiento.

La Figura 37 muestra el porcentaje de pérdida de precarga tras la primera y la quinta serie en
relacidn con la pérdida producida tras la primera medicién del TPI. El Unico grupo que muestra
un aumento de la precarga con respecto a la primera medicion del TPl es el grupo
ExtEstandarR en la Ultima serie masticatoria.
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Figura 37. Porcentaje de pérdida de precarga en relacién con la pérdida producida tras el
primer aflojamiento

La Tabla 10 muestra los valores de contratorque medidos antes de someter a los implantes a
cargas ciclicas y después de haber sido sometidos a 50000 ciclos de masticacion simulada.

En general existen diferencias estadisticamente muy significativas (p <0.01) entre los valores
promedios de contratorque obtenidos en la primera medicién previa a la carga (Contratorque
0’) y los valores de contratorque obtenidos en la primera medicién tras 50000 ciclos
(Contratorque post 0’). Ocurre lo mismo entre los valores de contratorque obtenidos en las
segundas mediciones tanto previas a la carga como posteriores (Contratorque 10’ vy
Contratorque post 10’) aunque la significacidén estadistica es menor (p. valor 0.014).

En el andlisis intra-grupos existen diferencias estadisticamente significativas en los grupos
ExtStarR y ExtStarE entre los valores de contratorque obtenidos en la primera medicidn previa
a la carga con respecto a la primera medicién realizada tras 50000 ciclos en la cual se apretaba
el tornillo y se aflojaba inmediatamente tras el apriete. En el grupo ExtStarR existe también
una tendencia a la existencia de diferencias significativas en los valores de contratorque
obtenidos en la tercera medicidn en la cual se apretaba el tornillo, se esperaban 10 minutos se
reapretaba al torque recomendado por el fabricante y se esperaba tres minutos antes de
aflojar. Existe también una tendencia a la diferencia entre los valores de contratorque
obtenidos en la primera medicidn tanto pre como postcarga en el grupo ExtEstandarE.
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Tabla 10. Analisis inter e intra-grupos de la relacion entre los valores de contratorque previos y posteriores a la
carga en tres mediciones (Ncm) (n=32)

Variables Implantes de conexidn interna Implantes de conexidn externa
Torque Torque X
. Torque Recomendado Torque Experimental
Recomendado | Experimental
0 o) O O
O O e
Osseo o) o Sta Osseo 0 0
anada
aa C
darR andarR arR d

% edia Sd Sd edia Sd edia Y edia Sd “ele | Sd
Contratorque 4.4 2.6 3.5 8.6 4.6 N 6.0 2.5 7.0
ol

9.0 6.9 7.1 4.6 7.2 6.6 4.8 8" 9.3
Contratorque 3.1 - 9 8.1 6 5.1 - -
10

6 4.8 - 9 7.8 0 7.1 - -

Contratorque 4 4.3 - 4 7.6 0 3.5 - -
10'R+3’

4 7.9 - 7.2 8.5 - -

Prueba de muestras relacionadas estadisticamente significativa (p.< 0.05)
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En la Figura 38 se muestra el porcentaje de mantenimiento de la precarga por grupos medido
en la primera medicién realizada en el Test de Precarga Inicial y en el Test de Precarga Final. El
mantenimiento de la precarga es mejor en el TPl que en el TPF en todos los grupos indicando
un aflojamiento del tornillo y una menor sujecidn de la unidon implanto-protésica a medida que
avanzan los ciclos masticatorios. Estas diferencias son estadisticamente significativas en los
grupos de implantes de conexion externa y tornillo Star tanto a torque recomendado como
experimental.

100%

90% I

80% —

70% —

60% —
50% TPF
40% mTPI
30%
20%
10%

0% T T T T T

IntEstandarR IntEstandarE ExtEstandarR  ExtStarR  ExtEstandarE  ExtStarE

Figura 38. Mantenimiento de la precarga en la primera medicion del Test de Precarga Inicial y
en la primera medicion del Test de Precarga Final (Ncm)
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Resultados de dafio de componentes

La Tabla 11 pone de manifiesto que la interfase implanto-protésica esta significativamente mas

dafiada a los 50 000 ciclos simulados que al inicio en los grupos con implantes de conexion

externa y tornillo Estdndar independientemente del torque (ExtEstandarR y ExtEstandarE).

Aunque en general, sin tener en cuenta los subgrupos, el dafio porcentual al inicio oscila en el

rango del 1 al 3% de la interfase y se incrementa paulatinamente con cada serie de 10000

ciclos (p<0.05).

Tabla 11. Andlisis inter e intragrupos del dafio porcentual en la interfase implanto-protésica en las 5 series de 10
000 ciclos masticatorios simulados (n=32)

Variables Implantes de conexidn interna

Implantes de conexidn externa

% Dafio 0
interfasico al

inicio

% Dafio 0
interfasico

tras serie 1

% Dafio

interfasico

tras serie 2

% Dafio

interfasico

tras serie 3

interfasico
tras serie 4

interfasico
tras serie 5

Torque
Recomendado

Torque

Experimenta

% Dafio 8

% Dafio 8

Sd Sd
1.4 4.5
19.8 4.5
19.3 4.5
19.3 4.5
19.1 4.5
19.1 4.5

valores iniciales de la serie 1 (p<0.05).
**Comparacidn inter grupos por Kruskal-Wallis estadisticamente muy significativa (p<0.01)

Torque Recomendado Torque Experimental

0 0 0 0
Osseo 0 o Sta Osseo 0 0
ad q
andarR arR 0
ed Sd ed Sd ed Sd ed Sd
4.6 9 3.8 3.5 3.
4 4.5 13.9 8 4.5
4.3 13.9 8 4.5 9 5.
4.0 13.9 8 4.5 9
4.0 13.9 S 4.5 9
4.0 13.9 4.2° 4.3 9 5.

®Comparacidn estadisticamente significativa entre datos apareados (Wilcoxon Test), tomando como referencia los
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La Tabla 12 pone de manifiesto que al inicio del estudio de carga se observan dafios a nivel
apical, a medida que avanzan las series se evidencian mas en el tercio medio y las ultimas
series generan artefactos sobre todo en la zona cervical. También se observa una tendencia,
gue en algunas series es estadisticamente significativa, por la que los torques experimentales
generan mayores defectos macroscépicos que los torques recomendados.

Hay diferencias entre grupos en los dafios del tornillo en apical al inicio, y en al tercio medio en
la serie 4 y en la serie 5, llegando a verse afectados por artefactos el 100% de los tornillos en
estas zonas en el grupo de implantes de conexién externa con tornillo Star a torque
experimental (ExtStarE).

Tabla 12. Anélisis entre grupos del dafio macroscopico en el tornillo protésico (apical, medio o cervical) en las 5
series de 10000 ciclos masticatorios simulados (n=32). Analisis con Chi- Cuadrado.

Variables Implantes de conexion interna Implantes de conexidn externa

Torque
Recomendado

Torque
Experimental

Torque Recomendado Torque Experimental

Tornillo Inhex Tornillo .
Estandar Oss’eous Tornillo Star
Estdndar
| IntEstandarR | ExtEstandarR | ExtStarR
(n=5)

Al inicio N S -
Apical* 0 3 -
Medio 1 : -
Cervical 1 - -

Seriel
Apical 2 Z -
Medio -

Cervical 3 7 .

Serie2
Apical 2
Medio .

Cervical -

Serie3
Apical - .
Medio :
Cervical - .

Serie4
Apical 4 :

Medio*
Cervical 5 -

Serie5
Apical 4 20 5 -
Medio* 1 20 ; -
Cervical 3 ) 2 .

®Comparacion estadisticamente significativa con Test de Student apareado, tomando como referencia los valores

iniciales de la serie 1 (p<0.05).

*Comparacion inter grupos por Chi.Cuadrado estadisticamente significativa (p<0.05)

+ El tamafio muestral inicial se reduce en algin subgrupo+ por complicaciones con el tornillo a partir de la serie 1
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Los resultados de la Tabla 13 y de las Figuras 39-41 determinan que los tornillos pueden
presentar alguna espira dafada en apical antes de iniciar el estudio mientras que los dafios
iniciales en el tercio medio y coronal son excepcionales.

Si se observan las Figuras 39-41 se puede ver que en la primera serie aumenta el dafo en las
espiras a todos los niveles, siendo mucho mas marcado en el tercio apical (llegando a pasar del
0 al 80%), después el aumento es mas gradual alcanzando sus valores maximos a partir de la
serie 2 y manteniéndose sin cambios hasta la serie 5. En el caso del grupo de implantes de
conexién externa con tornillo tanto Star como Estdndar a torque experimental (ExtStarE y
ExtEstandarE) el dafo en apical va aumentando en cada serie hasta ser maximo en la serie 5
(85% y 88% respectivamente).

En el tercio medio el aumento del dafio en las espiras es mas gradual que en el apical y el
porcentaje de dafio es menor, siendo el dafio maximo en este nivel de un 53.3% en el grupo de
implantes de conexién externa con tornillo Star a torque experimental (ExtStarE). El aumento
del dafio es gradual y tiende a estancarse a partir de la serie 1 en conexidn externa a torque
recomendado para ambos tipos de tornillo (28% para ExtEstandarR y 20% para ExtStarR) y a
partir de la serie 2 y 3 para conexion interna torque experimental y recomendado
respectivamente (33.3% y 20% ). En la conexidn externa con torque experimental los valores
maximos de dafio medio se registran en la serie 4 y 5 para tornillo Star y Estdndar
respectivamente (53.3% y 32.0%).

Los dafios en el tercio cervical aumentan progresivamente desde el inicio y en general son
mayores al final de la serie 5 salvo en el caso del grupo de implantes de conexion externa con
tornillo Star a torque recomendado (ExtStarR) que se mantiene constante desde la serie 3
(25%).

Los tornillos mas dafiados en el tercio apical son los de conexidn interna independientemente
del torque (93.3% y 91.7%), los que presentan mas dafio en el tercio medio son los del grupo
de conexidn externa y tornillo Star a torque experimental (ExtStarE) en cada serie con respecto
al resto de tornillos (53.3%) y en el tercio cervical se encuentran mas dafiados los del grupo de
conexién externa y tornillo Estdndar a torque recomendado (ExtEstandarR) en cada serie con
respecto al resto de tornillos (52.0%).
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Tabla 13. Andlisis inter e intragrupos del promedio del porcentaje de espiras dafiadas en el tercio apical, medio y
cervical de los tornillos al inicio y tras las 5 series de 10000 ciclos masticatorios simulados (n=32)

Variables Implantes de conexidn interna Implantes de conexidn externa
Torque Torque .
X Torque Recomendado Torque Experimental
Recomendado Experimental
Tornillo Inhex Tornillo . Tornillo :
Estindar Osseous Tornillo Star Osseous Tornillo Star
Estandar Estandar
IntEstandarR ExtEstandarR ExtEstandarE
- ExtStarR (n=5) (n=6) ExtStarE (n=6)
Med|a - Media - Media - Media
Apical 333 10.2
Medio 0.0 0.0
Cervical 0.0 0.0
Serie 1
Apical 31.9 20.4
Medio 31.9 49.1
Cervical 333 13.7
Serie 2
18.3 16.7 11.2
29.8 27.2 54.8
Cervical 29.8 33.4 13.7
Serie 3
14.9 16.7 13.7
29.8 27.2 50.6
Cervical 29.8 31.9 13.7
Serie 4
14.9 16.7$ 13.7
29.8 27.2 44.7
Cervical 18.2 31.9 13.7
Serie 5
14.9 16.7 13.7
29.8 27.2 44.7
Cervical 27.9 31.9 17.7
®Comparacion estadisticamente significativa con Test de Student apareado, tomando como referencia los valores
iniciales de la serie 1 (p<0.05).
**Comparacién inter grupos por ANOVA estadisticamente muy significativa (p<0.01)
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Figura 39. Porcentaje promedio de espiras dafiadas en el tercio apical del tornillo
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Figura 40. Porcentaje promedio de espiras dafiadas en el tercio medio del tornillo
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Figura 41. Porcentaje promedio de espiras dafiadas en el tercio cervical del tornillo

Las Figuras 42-44, muestran los dafios macroscépicos que se observaron mediante fotografia
en los tornillos tras 50000 ciclos de masticacion simulada. Se evidencia la presencia de espiras
achatadas, aparicion de artefactos en las mismas y pérdida de coloracién.

—"

B

Figura 42. Tornillo Star para conexion externa tras 50000 ciclos de masticacién simulada
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Figura 43. Tornillo Estdndar para conexién externa tras 50000 ciclos de masticacidon simulada

Figura 44. Tornillo Estdndar para conexién interna tras 50000 ciclos de masticacidn simulada
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Resultados de fuerzas recibidas por el complejo implanto-protésico

Segun la Tabla 14, las fuerzas en el eje axial (Z) son significativamente mayores a medida que
avanzan las series de 10.000 ciclos. Dichas fuerzas oscilan en el rango de entre 36.5 Ny 12.3 N
observados en los grupos IntEstandarR y ExtEstandarE respectivamente (36.5 + 18.6 Ny 12.3
4.5 N).

Existen diferencias estadisticamente significativas entre la media de las fuerzas axiales al final
de las series 4 y 5 con respecto a la primera serie para todos los grupos. En algunos grupos
estas diferencias con respecto a los valores basales, se observan también en la segunda y
tercera serie.

También se encuentran diferencias significativas en las fuerzas recibidas por el grupo de
implantes de conexién interna a torque experimental y externa con tornillo Star a torque
recomendado (IntEstandarE y ExtStarR) entre la primera y la tercera serie (27.3 N frente a 15.7
N y 17.4 N frente a 17.8 N), lo mismo ocurre en los grupos IntEstandarE, ExtEstandarR y
ExtStarE al comparar la serie 2 con la primera (27.2 N frente a 27.3 N, 16.7 N frentea 22.2 Ny
22.3 N frente a 21.4 N respectivamente).

Respecto a la comparacidon entre grupos, las mayores cargas axiales sobre el implante se
registran en las series 2 y 3 y las menores en las series 4 y 5, salvo en el grupo de conexion
externa y tornillo Star a torque experimental (ExtStarE) que estdn en la primera serie. Estos
resultados reflejan que el comportamiento biomecanico en el eje axial (Z), conlleva un
aumento de la rigidez de la conexién implanto-protésica con el paso de los ciclos.
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Tabla 14. Andlisis inter e intragrupos de las fuerzas (N) generadas sobre el eje Z las 5 series de 10000 ciclos
masticatorios simulados (n=32)

Variables Implantes de conexién interna Implantes de conexion externa
Torque Torque .
X Torque Recomendado Torque Experimental
Recomendado Experimental
Tornillo Inhex Tornillo Inhex Tornillo Osseous . Tornillo Osseous .
3 3 , Tornillo Star B Tornillo Star
Estandar Estandar Estandar Estandar
IntEstandarR IntEstandarE ExtEstandarR ExtEstandarE
ExtStarR (n=5) ExtStarE (n=6)
(n=5) (n=5) (n=5) (n=6)

Media Sd Media Sd Media Sd Media Sd Media Sd Media Sd
Fuerzas Z al 28.0 11.4 27.3 10.3 16.7° 103 | 17.4° | 4.2 20.1° 6.2 2237 | 112
inicio de la
serie 1
Fuerzas Z al 25.8 6.1 30.8 7.2 21.9 10.1 26.0 34 31.4 16.2 31.1 13.7
medio de la
serie 1
Fuerzas Z al 32.6 8.8 36.6 5.8 29.7° 11.9 32.7° 4.2 40.5° 11.6 42.0° 17.1
final de la serie
1
Fuerzas Z al 26.2 9.8 27.2° 11.1 22.2° 9.9 23.8 13.0 29.2 7.9 21.4° | 132
inicio de la
serie 2
Fuerzas Z al 31.8 12.6 29.6 7.6 28.5 8.5 25.2 7.8 35.4 24.4 30.2 9.8
medio de la
serie 2
Fuerzas Z al 31.4 7.9 44.6° 11.8 38.0° 9.6 33.1 8.0 49.7 27.0 39.6° | 10.8
final de la serie
2
Fuerzas Z al 36.5 18.6 15.7° 2.1 31.2 20.1 17.8° 5.2 18.7° 6.1 23.0 14.2
inicio de la
serie 3
Fuerzas Z al 44.8* 15.0 22.9 2.9 35.1 16.6 22.3* 2.7 25.4 8.0 28.6 12.0
medio de la
serie 3*
Fuerzas Z al 47.1 12.2 31.9° 4.4 43.3 17.2 30.3° 6.5 36.5° 12.4 37.1 13.3
final de la serie
3
Fuerzas Z al 24.0° 20.0 25.2° 18.8 26.4° 32.0 17.7° 7.8 12.3° 4.5 18.0° 9.0
inicio de la
serie 4
Fuerzas Z al 28.4 20.5 35.4 18.3 35.7 29.8 23.6 3.8 28.3 11.9 27.1 4.8
medio de la
serie 4
Fuerzas Z al 33.9° 241 | 44.1° 17.3 44.5° 293 | 3357 | 5.0 36.0° 100 | 3567 | 2.7
final de la serie
4
Fuerzas Z al 30.0° 29.4 13.7° 6.8 13.6° 2.6 21.4° | 121 17.4° 16.1 18.8 8.5
inicio de la
serie 5
Fuerzas Z al 36.6 30.5 21.0 7.3 21.5 4.7 25.7 7.5 32.1 13.2 23.9 6.7
medio de la
serie 5
Fuerzas Z al 45.7° 321 | 29.8° 9.3 28.3° 3.8 33.1° | 48 45.7° 13.7 32.5 9.3
final de la serie
5

®Comparacién estadisticamente significativa con Test de Student apareado, tomando como referencia los valores iniciales de la

serie 1 (p<0.05).

**Comparacion inter grupos por ANOVA estadisticamente muy significativa (p<0.01)
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La Tabla 15 pone de manifiesto que las mayores fuerzas en el eje transversal (X) se sitan en la
serie 2, ignorando la direccién derecha o izquierda de las fuerzas resultantes en dicho eje (es
decir tomando valores absolutos de los datos de fuerzas obtenidos) aunque estas se dirigen
predominantemente hacia la izquierda (-). Dichas fuerzas oscilan en el rango de entre 0.3 Ny
4.3 N registrados en los grupos IntEstandarR y ExtStarE respectivamente (0.3+2.0 Ny -4.315.8
N).
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Tabla 15. Andlisis inter e intragrupos de las fuerzas (N) generadas sobre el eje X las 5 series de 10000 ciclos
masticatorios simulados (n=32)

Variables Implantes de conexién interna Implantes de conexion externa
Torque Torque .
. Torque Recomendado Torque Experimental
Recomendado Experimental
Tornillo Inhex Tornillo Inhex Tornillo Osseous . Tornillo Osseous .
3 B B Tornillo Star , Tornillo Star
Estandar Estandar Estandar Estandar
IntEstandarR IntEstandarE ExtEstandarR ExtStarR ExtEstandarE ExtStarE
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5) (n=6) (n=6)

Media Sd Media Sd Media Sd Media Sd Media Sd Media Sd
Fuerzas X al -2.0° 1.1 -2.5° 1.5 -2.3° 2.5 -2.0° | 1.8 -1.6 2.4 -1.6° | 15
inicio de la serie
1
Fuerzas X al -0.9 1.6 0.0 0.8 -0.5 1.3 -0.4 1.3 -0.1 1.0 -0.4 1.3
medio de la serie
1
Fuerzas X al final 0.7° 0.8 0.8° 0.7 0.6° 0.9 0.5° 1.0 -0.3 2.9 0.2° 2.0
de la serie 1
Fuerzas X al -3.5° 2.0 -3.5 5.0 -1.7° 1.2 -3.3° 3.1 -4.1° 4.7 -2.3° 2.7
inicio de la serie
2
Fuerzas X al -0.8 1.2 -0.8 0.9 0.1 1.0 0.0 0.7 -2.6 5.6 -0.6 1.0
medio de la serie
2
Fuerzas X al final 0.4° 0.8 0.1 1.1 1.1° 0.7 1.0° 0.7 -1.6° 4.0 0.4° 0.7
de la serie 2
Fuerzas X al -2.8° 2.5 -1.7° 0.7 -2.3° 1.6 -1.6° 1.7 -2.4° 1.3 -4.3 5.8
inicio de la serie
3
Fuerzas X al -1.1 2.0 0.0 0.5 0.2 1.0 0.0 0.8 -0.2 1.1 -0.3 0.6
medio de la serie
3
Fuerzas X al final 0.6 1.4 0.9° 0.6 1.5° 0.8 0.9° 0.7 0.3° 1.4 0.5 0.7
de la serie 3
Fuerzas X al -0.5° 1.6 -2.3° 2.3 -0.4° 2.4 -1.9° 2.0 -1.0° 0.9 -3.1° 2.2
inicio de la serie
4
Fuerzas X al 0.5 1.1 -0.6 1.5 1.3 1.9 0.1 1.0 -0.1 1.2 -0.7 1.2
medio de la serie
4
Fuerzas X al final 1.1° 1.2 0.1° 13 2.1° 1.9 1.1° 1.0 0.4° 1.4 0.4° 1.0
de la serie 4
Fuerzas X al 0.3** 2.0 -1.9° 1.7 -1.1° 1.0 -2.8° 3.3 -0.6 0.3 -3.4% | 2.7
inicio de la serie
5*
Fuerzas X al 1.5 1.5 0.2 0.6 0.2 0.9 -1.3 3.9 0.5 0.4 -0.1 0.6
medio de la serie
5
Fuerzas X al final 2.4 1.6 1.1° 0.3 0.9° 0.8 0.5° 1.7 0.4 1.5 0.8° 0.6
de la serie 5

®Comparacién estadisticamente significativa con Test de Student apareado, tomando como referencia los valores iniciales de la

serie 1 (p<0.05).

**Comparacion inter grupos por ANOVA estadisticamente muy significativa (p<0.01)
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La Tabla 16 muestra que existen diferencias significativas en las fuerzas anteroposteriores
ejercidas sobre todos los grupos en las cinco series. Dichas fuerzas (en valor absoluto) oscilan
en el rango de entre 0.1 Ny 9.5 N que se registran en los grupos ExtEstandarE y ExtEstandarR
respectivamente ( 0.1+0.4 N y -9.5+22.1 N). No existe un patrdon claro con respecto a estas
fuerzas anteroposteriores. Las fuerzas mds grandes en el eje anteroposterior (Y) se concentran
en la segunda serie y se dirigen predominantemente hacia adelante (+), pero esto no ocurre en
todos los grupos, ya que los grupos ExtEstandarR (3.0+-4.9 N), ExtStarE (-9.5+22.1 N) e
IntEstandarR (-8.6£22.3 N) presentaron sus fuerzas mas altas en las series 3, 4 y 5
respectivamente. Las fuerzas mas pequefias en el eje anteroposterior (Y) se encuentran en la
serie 3, 4 y 5 de forma bilateral, tanto hacia adelante (como ocurre en el grupo IntEstandarR:
0.3+2.0 N, IntEstandarE: 0.6+0.8 N, ExtEstandarR: 0.8+2.6 N, ExtStarR: 0.5+1.8 N, ExtStarE:
1.2+1.0 N) como hacia atras (en el grupo ExtEstandarE:-0.110.4 N).
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Tabla 16. Andlisis inter e intragrupos de las fuerzas (N) generadas sobre el eje Y las 5 series de 10000 ciclos
masticatorios simulados (n=32)

Variables Implantes de conexién interna Implantes de conexién externa
Torque Torque .
. Torque Recomendado Torque Experimental
Recomendado Experimental
Tornillo Inhex Tornillo Inhex Tornillo Osseous . Tornillo Osseous .
3 B B Tornillo Star B Tornillo Star
Estandar Estandar Estandar Estandar
IntEstandarR IntEstandarE ExtEstandarR ExtStarR ExtEstandarE ExtStarE
(n=5) (n=5) (n=5) (n=5) (n=6) (n=6)

Media Sd Media Sd Media Sd Media Sd Media Sd Media Sd
Fuerzas Y al 1.2° 3.0 2.3° 4.1 0.8° 2.6 -1.1° | 1.0 0.4° 1.1 2.1° 3.0
inicio de la serie
1
Fuerzas Y al -4.9 5.2 -8.7 2.3 -8.0 2.4 -8.3 4.2 -9.2 3.9 -8.8 35
medio de la
serie 1
Fuerzas Y al final -11.6° 8.3 -16.2° 3.5 -14.6° 3.5 -14.3° 6.2 -18.0° 4.8 -16.3° 4.6
de la serie 1
Fuerzas Y al 3.0° 4.1 2.9° 19 -2.3° 5.8 1.5° 2.3 4.0° 3.0 1.8° 1.9
inicio de la serie
2
Fuerzas Y al -4.7 10.3 -9.4 3.0 -10.8 5.1 -8.6 4.0 -8.4 2.0 -8.7 3.9
medio de la
serie 2
Fuerzas Y al final -13.4° 5.7 -16.6° 5.1 -18.0° 6.1 -15.5° | 5.7 -14.7° 34 -15.9° | 4.6
de la serie 2
Fuerzas Y al -0.8° 10.7 0.6° 0.8 -6.0° 13.9 0.5° 1.8 1.0° 1.8 3.0° 4.9
inicio de la serie
3
Fuerzas Y al -8.9 11.0 -8.8 0.7 -15.0 13.2 -7.2 33 -9.3 2.0 -9.6 3.9
medio de la
serie 3
Fuerzas Y al final -18.3° 11.0 -15.7° 1.0 -22.5° 13.4 -13.6° 5.1 -15.9° 2.8 -16.2° 4.4
de la serie 3
Fuerzas Y al -5.1° 15.4 2.6° 4.6 -9.5° 22.1 0.8° 2.4 -0.1° 0.4 1.2° 1.0
inicio de la serie
4
Fuerzas Y al -11.3 15.1 -6.4 5.2 -18.8 21.1 -8.4 4.4 -10.3 2.8 -8.6 2.7
medio de la
serie 4
Fuerzas Y al final -15.9° 16.3 -14.5° 3.1 -25.8° 21.2 -16.0° 6.4 -16.4° 3.3 -15.5° 3.7
de la serie 4
Fuerzas Y al -8.6° 22.3 0.6° 1.0 0.4° 0.8 1.4° 2.6 2.1° 5.3 1.8° 3.4
inicio de la serie
5
Fuerzas Y al -14.2 22.9 -8.6 3.2 -8.8 3.0 -7.9 3.5 -9.0 5.6 9.1 3.9
medio de la
serie 5
Fuerzas Y al final -21.3° 22.5 -15.1° 4.0 -14.5° 3.5 -14.7° | 43 -13.4° 6.0 | -15.9° | 5.1
de la serie 5

®Comparacién estadisticamente significativa con Test de Student apareado, tomando como referencia los valores iniciales de la

serie 1 (p<0.05).

**Comparacion inter grupos por ANOVA estadisticamente muy significativa (p<0.01)
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Como se muestra en la Tabla 17, las cargas axiales hacia abajo durante los 10000 primeros
ciclos masticatorios oscilan entre 77.0 N (registrado en el grupo ExtEstandarR) y 128.9 N
(registrado en el grupo ExtEstandarE). Estos mismos grupos protagonizan los extremos del
rango de fuerza axial en la quinta serie (76.0 Ny 130.7 N). En general, los pilares de implantes
de conexién interna reciben fuerzas menores a medida que avanzan las series mientras que los
de externa reciben fuerzas similares o incluso superiores a las iniciales.

Tabla 17. Andlisis inter e intragrupos de las fuerzas positivas (hacia abajo) (N) generadas sobre el eje Z las 5 series de
10000 ciclos masticatorios simulados (n=32)

Variables Implantes de conexidn interna Implantes de conexidn externa
Torque Torque .
X Torque Recomendado Torque Experimental
Recomendado | Experimental

Tornillo Tornillo

Tornillo Inhex . :
Osseous Tornillo Star Osseous Tornillo Star

Estandar

Estandar Estdndar

IntEstandarR ExtEsta ndarR ExtStarR ExtEstandarE ExtStarE
(n=5) (n=6)

Medla -
Fuerzas Z . . . 77.0 30.9
hacia abajo
enserie 1
Fuerzas Z . . . 90.1*
hacia abajo
enserie 2 *
Fuerzas Z ’ . . 104.0°
hacia abajo
en serie 3
Fuerzas Z . . . 86.2
hacia abajo
en serie 4
Fuerzas Z . . . 76.0
hacia abajo
en serie 5
®Comparacion estadisticamente significativa con Test de Student apareado, tomando como referencia los valores
iniciales de la serie 1 (p<0.05).
**Comparacion inter grupos por ANOVA estadisticamente muy significativa (p<0.01)
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La Tabla 18 muestra que las cargas axiales de rebote oscilan entre 0.1 N (ExtEstandarE) y 1.1 N
(ExtEstandarR) en la primera serie y entre 1.4 N (ExtEstandarE y ExtStarE) y 2 N (IntEstandarE y
ExtStarR) en la ultima serie.

En el analisis de datos apareados hay diferencias significativas entre las fuerzas de rebote
registradas en la serie 3 en los grupos ExtStarR, ExtStarE y ExtEstandarE, en la serie 2 en
IntEstandarE y en la serie 5 en los grupos ExtStarR y ExtEstandarE, en todos ellos respecto a la
primera serie.

Tabla 18. Analisis inter e intragrupos de las fuerzas negativas (de rebote) (N) generadas sobre el eje Z las 5 series de
10000 ciclos masticatorios simulados (n=32)

Variables Implantes de conexion interna Implantes de conexidn externa
Torque Torque i
. Torque Recomendado Torque Experimental
Recomendado | Experimental
O O O O
- S Osseo 0 o Sta Osseo 0 0
ad d; d
darR darR arR a

edia Sd Sd edia Sd edia [ERL! edia Sd edia Sd
Fuerzas Z 0.8 1.2 0.3 1.0 0.1° 1.0 0.5° 0.5 0.7° 0.5
de rebote
en serie 1
Fuerzas Z 0 2.2 0.7 7.9 4 0.5 0.9 0.4 0.5
de rebote
en serie 2
Fuerzas Z 13.0 0.3 18.4 4° 0.6 ' 0.5 - 0.2
de rebote
en serie 3
Fuerzas Z 22.5 3.0 30.1 0.8 1.0 0.4 2.1 0.5
de rebote
serie 4
Fuerzas Z 32.8 1.6 6 1.0 0° 1.4 4° 0.4 4 0.5n
de rebote
serie 5

®Comparacion estadisticamente significativa con Test de Student apareado, tomando como referencia los valores
iniciales de la serie 1 (p<0.05).
**Comparacién inter grupos por ANOVA estadisticamente muy significativa (p<0.01)
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En la Tabla 19 se pone de manifiesto que las fuerzas positivas en el eje transversal (X) se
dirigen hacia la derecha (+) con tendencia a aumentar a medida que avanzan las series de
10000 ciclos.

Las cargas transversales derechas oscilan entre 2.1 N (ExtEstandarR) y 3.4 N (ExtStarE) en la
primera serie hasta el rango entre 2.2 Ny 4.1 N en la quinta serie, valores registrados en los
grupos ExtEstandarR e IntEstandarR respectivamente. Las fuerzas hacia la derecha son
menores en las dos primeras series para todos los grupos salvo para el grupo ExtStarE en el
gue se encuentran en la serie 4 (2.5£1.3 N).

En el andlisis de datos apareados existen diferencias significativamente mayores entre las
fuerzas generadas en la serie 3 y 5 con respecto a la serie 1 para el grupo ExtStarR (3.2+t1.4 Ny
3.841.6 N con respecto a 2.5£1.4 N).

Tabla 19. Andlisis inter e intragrupos de las fuerzas positivas (hacia la derecha) (N) generadas sobre el eje X las 5
series de 10000 ciclos masticatorios simulados (n=32)

Variables Implantes de conexidn interna Implantes de conexion externa
Torque Torque .
. Torque Recomendado Torque Experimental
Recomendado | Experimental

Tornillo Tornillo

Tornillo Inhex . :
Osseous Tornillo Star Osseous Tornillo Star

Estandar , )
Estandar Estdndar

IntEstandarR ExtEstandarR ExtStarR ExtEstandarE ExtStarE
(n=5) n= (GEL)) (n=6)
Media ‘ i i Media - Media ‘
Fuerzas X . . . . . . 0.3
hacia la
derecha en
serie 1

Fuerzas X
hacia la
derecha en
serie 2

Fuerzas X
hacia la
derecha en
serie 3

Fuerzas X
hacia la
derecha en
serie 4

Fuerzas X
hacia la
derecha en
serie 5

®Comparacién estadisticamente significativa con Test de Student apareado, tomando como referencia los valores

iniciales de la serie 1 (p<0.05).
**Comparacion inter grupos por ANOVA estadisticamente muy significativa (p<0.01)
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La Tabla 20 muestra que las fuerzas negativas en el eje transversal (X) se dirigen hacia la
izquierda (-), dichas fuerzas oscilan en la primera serie entre 9.7 N (IntEstandarR) y 16.9 N
(ExtEstandarE) llegando hasta el rango de entre 4.9 N (IntEstandarR) y 19.6 N (ExtStarE) en la
ultima serie. Los valores absolutos de estas fuerzas transversales son mayores en las series 2 y
3 y mas bajos en las series 4 y 5 salvo en el grupo ExtStarE en el que la fuerza mas baja se
registra en la serie 1 (-11.8+6.6 N).

Respecto al andlisis intergrupos se pone de manifiesto la diferencia significativa entre las
fuerzas transversales hacia la izquierda para el grupo IntEstandarR (-4.9+4.5 N) y el ExtStarE (-
19.6£10.4 N) en la serie 5y, siendo dichas fuerzas significativamente menores en el grupo
IntEstandarR.

También existen diferencias significativas en el analisis de datos apareados intra-grupos en el
grupo IntEstandarR entre la serie 1 (-9.7¢5.4 N) y la serie 2 (-14.5%7.7 N) (fuerzas
significativamente mayores) y entre la primera y Uultima serie (-4.9+4.5 N) (fuerzas
significativamente menores).
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Tabla 20. Andlisis inter e intragrupos de las fuerzas negativas (hacia la izquierda) (N) generadas sobre el eje X las 5 series de

10000 ciclos masticatorios simulados (n=32)

Variables Implantes de conexidn interna Implantes de conexidn externa
Torque Torque .
X Torque Recomendado Torque Experimental
Recomendado Experimental
. Tornillo :
Tornillo Inhex : Tornillo Osseous :
Estandar Oss’eous Tornillo Star Estandar Tornillo Star
Estandar
IntEstandarR ExtEstandarR ExtEstandarE
ExtStarR (n=5) ExtStarE (n=6)
(n=5) (n=5) (n=6)
Media ‘ Media IVIECE e !

Fuerzas X -11.1 11.9 -11.6 7.0 -16.9
hacia la
izquierda en
serie 1
Fuerzas X -9.7 3.5
hacia la
izquierda en
serie 2
Fuerzas X 4.7 7.4
hacia la
izquierda en
serie 3
Fuerzas X -6.7 5.7 7.3
hacia la
izquierda
serie 4
Fuerzas X -6.6 3.2 11.9
hacia la
izquierda
serie 5*

®Comparacién estadisticamente significativa con Test de Student apareado, tomando como referencia los valores iniciales

de la serie 1 (p<0.05).

**Comparacion inter grupos por ANOVA estadisticamente muy significativa (p<0.01)
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La Tabla 21 muestra que las fuerzas positivas en el eje anteroposterior (Y) van hacia adelante
(+), dichas cargas oscilan entre 16.0 Ny 34.3 N (ExtEstandarR y ExtEstandarE respectivamente)
en la primera serie, disminuyendo este rango en la Ultima serie (Desde 9.1 N en IntEstandarR
hasta 27.7 N en ExtEstandarE).

Existen diferencias estadisticamente significativas en las fuerzas generadas entre los grupos
ExtStarR y ExtEstandarE (10.917.0 Ny 34.3+8.9 N) en la serie 1 y entre los grupos IntEstandarR
y ExtEstandarE con respecto al grupo ExtEstandarR en la serie 2 (35.0£19.9 N y 34.5+11.7 N
frente a 13.14£7.5 N).

En el andlisis de datos apareados intra-grupos existen diferencias significativas en las fuerzas
generadas en la serie 4 en el grupo IntEstandarR siendo en esta serie las fuerzas menores que
en la primera (9.94£20.9 N con respecto a 23.8+14.3 N) y en el grupo ExtEstandarE (21.6£10.7 N
con respecto a 34.3+8.9 N). Lo mismo ocurre en el grupo ExtEstandarR en la serie 5 (20.6£12.2
N frente a 10.9+£7.0 N).
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Tabla 21. Andlisis inter e intragrupos de las fuerzas positivas (hacia adelante) (N) generadas sobre el eje Y las 5
series de 10000 ciclos masticatorios simulados (n=32)

Variables

FuerzasY
hacia
adelante en
serie1 *
Fuerzas'Y
hacia
adelante en
serie 2 *
Fuerzas'Y
hacia
adelante en
serie 3
FuerzasY
hacia
adelante en
serie 4
Fuerzas'Y
hacia
adelante en
serie 5

Implantes de conexidn interna

Implantes de conexidn externa

Torque Torque

Recomendado | Experimental

O O e
d ad

darR

ed Sd Sd

8° 14.3 18.6

0 19.9 9.8

4.0 23.6 7.7

9.9° 20.9 17.2

9 29.1 6.3

Torque Recomendado

6.0 12.5

7.5

4 18.4

18.3

Sd
7.0

11.6

8.8

11.4

12.2

Torque Experimental

Sd
8.9

11.7

134

10.7

21.4

Sd
135

6.4

15.2

6.1

14.9

®Comparacion estadisticamente significativa con Test de Student apareado, tomando como referencia los valores
iniciales de la serie 1 (p<0.05).

**Comparacion inter grupos por ANOVA estadisticamente muy significativa (p<0.01)
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La Tabla 22 muestra las fuerzas negativas en el eje anteroposterior (Y) que se dirigen hacia
atrds (-), dichas cargas oscilan entre 17.3 N (IntEstandarR) y 23.9 N (ExtStarE) en la primera
serie aumentando estos valores en la serie 5 pasando a encontrarse las fuerzas entre 20.4 N
(ExtStarE y ExtEstandarE) y 26.2 N (IntEstandarR y ExtEstandarR).

En el analisis de datos apareados entre series, existen diferencias significativas en el grupo
IntEstandarR en la serie 3 (-24.9+6.6 N respecto a -17.3+5.6 N), en el grupo IntEstandarE (-
14.147.0 N respecto a -21.4+5.2 N) y ExtStarR en la serie 2 (fuerzas significativamente mayores
en valor absoluto)(-19.8+6.3 N respecto a -18.7+5.8 N), y en el grupo ExtStarE en la serie 4
(fuerzas significativamente menores en valor absoluto) (-21.316.7 N respecto a -23.9+8.7 N) en
todos los casos en comparacion con la primera serie.

Tabla 22. Analisis inter e intragrupos de las fuerzas negativas (hacia atrds) (N) generadas sobre el eje Y las 5 series
de 10000 ciclos masticatorios simulados (n=32)

Variables Implantes de conexion interna Implantes de conexidon externa
Torque Torque .
. Torque Recomendado Torque Experimental
Recomendado Experimental
O O
- - = Osseo 0 0
ad d
darR darR arR

o Sd Sd ed Sd ed Sd Sd Sd
FuerzasY : 5.6 5.2 9.6 7.5 8 5.8 6.3 8.7
negativas en
serie 1
FuerzasY 8 6.2 7.0 8.9 SR 6.3 8.2 8.2
negativas en
serie 2
FuerzasY 4.9° 6.6 3.6 8 14.1 8 4.4 4.4 7.2
negativas en
serie 3
FuerzasY 0.8 14.9 4.0 0.6 21.0 0 6.3 3.7 6.7
negativas
serie 4
FuerzasY 6 21.0 7.5 0.4 6.5 0.4 4.7 3.4 9.0
negativas
serie 5

®Comparacion estadisticamente significativa con Test de Student apareado, tomando como referencia los valores
iniciales de la serie 1 (p<0.05).
**Comparacién inter grupos por ANOVA estadisticamente muy significativa (p<0.01)
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Resultados de relacidn entre las fuerzas recibidas y la pérdida porcentual de torque

Las Figuras 45, 46 y 47 muestran una tendencia general a la existencia de una pérdida de
torque mayor cuanto mayor es la fuerza recibida. En las ultimas series (a partir de la tercera,
dependiendo de los grupos) esta tendencia se invierte, siendo mayor el aflojamiento en casos
en que la fuerza media recibida es menor.

En el analisis estadistico valorando las relaciones entre la pérdida de torque y las fuerzas
recibidas por grupos existe una tendencia general por la que a mayor fuerza en el eje
anteroposterior (Y) y axial (Z) se produce una mayor pérdida de torque (relacién directamente
proporcional), mientras que a mayor fuerza en el eje transversal (X) menor pérdida de torque
(relacién inversamente proporcional).

Cuanto mayores son las fuerzas en el eje axial Z, menores son en el anteroposterior (Y),
mientras que cuanto mayores son las fuerzas en el eje transversal (X) menores son en el eje
axial (Z) y anteroposterior (Y) (relaciones inversas).

En general no existe relacién estadisticamente significativa entre las fuerzas recibidas y la
pérdida de torque.

En la serie 1 siguen una relacién directamente proporcional y no existe relacién
estadisticamente significativa entre la pérdida de torque y la fuerza recibida para ninguno de
los seis grupos en relacion con las fuerzas positivas (hacia abajo en el eje axial, adelante en el
eje anteroposterior y hacia la derecha en el eje transversal) pero si existe relacién lineal
inversa significativa en el eje anteroposterior (Y) en el grupo ExtEstandarR y estadisticamente
muy significativa (significacion menor del 0.01) en el eje axial Z en el grupo ExtStarR. Cuanto
menor es la fuerza hacia atras y hacia arriba (rebote) mayor es el aflojamiento.

En la serie 2 la relacién es también directa en las fuerzas hacia abajo, adelante y la derecha
para el grupo IntEstandarR existiendo una relacion significativa entre las fuerzas recibidas en el
eje axial (Z) y en el transversal (X) y la pérdida de torque, lo que significa que a mayor fuerza
hacia abajo y hacia la derecha, mayor es la pérdida de torque. Respecto a las fuerzas de
rebote, hacia atrads y hacia la izquierda existe relacion lineal inversa significativa en el eje
anteroposterior (Y) en el grupo ExtEstandarE, es decir a menor fuerza hacia atras mayor es la
pérdida de torque.

En la serie 3 existe una relacién proporcional directa con tendencia a ser estadisticamente
significativa entre los valores de fuerzas hacia adelante en el eje anteroposterior (Y) y la
pérdida de torque para el grupo IntEstandarR y ExtStarR. Ocurre lo mismo en el eje transversal
(X) para el grupo IntEstandarE. En este caso, la pérdida de torque es mayor cuanto mayor es la
fuerza hacia la derecha en el eje transversal (X), y hacia adelante en el eje anteroposterior (Y)
respectivamente.

En la serie 4 existe relacion directamente proporcional y estadisticamente significativa entre el
valor de las fuerzas recibidas en el eje axial (Z) y el grado de aflojamiento del tornillo para el
grupo ExtEstandarE y en el eje transversal (X) para el grupo ExtStarE, la pérdida de torque es
mayor cuanto mayor es la fuerza hacia abajo y hacia la derecha. Existe relacidn inversa y
estadisticamente muy significativa en el eje transversal (X) en el grupo IntEstandarR vy
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ExtEstandarE y en el eje axial (Z) en el grupo ExtStarE, es decir, a menor fuerza hacia la
izquierda y arriba respectivamente, mayor es el aflojamiento.

En la serie 5 existe relacidon proporcional directa y estadisticamente significativa entre el valor
de las fuerzas recibidas en el eje axial (Z) y el grado de aflojamiento del tornillo en el grupo
ExtEstandarR (a mayor fuerza hacia abajo en el eje Z, mayor aflojamiento), mientras que en el
grupo ExtStarE la relacidn es inversa. En el eje anteroposterior (Y) en el grupo ExtEstandarE se
pone de manifiesto que a mayor fuerza hacia adelante, menor es el aflojamiento. Con respecto
a las fuerzas de rebote, existe relacion inversa estadisticamente significativa en el eje axial
para el grupo ExtStarR, es decir, a menor fuerza de rebote, mayor es el aflojamiento.

120 -

100 A
__ 80 -
£
u .
% 60 - Bl <=35% (Abajo)
S B >35% (Abajo)
§ 40 - <=35% (Rebote)
:’:: >35% (Rebote)

20 -

O -

10000 ciclos 30000 ciclos 50000 ciclos
_20 a
Eje 2

Figura 45. Relacion entre el valor de las fuerzas recibidas en el eje axial (Z) y el porcentaje de
pérdida de torque
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Figura 46. Relacion entre el valor de las fuerzas recibidas en el eje transversal (X) y el

porcentaje de pérdida de torque
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Figura 47. Relacion entre el valor de las fuerzas recibidas en el eje anteroposterior (Y) y el

porcentaje de pérdida de torque
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Resultados de filtracion interfasica

En la Tabla 23 se muestra que el grupo de implantes de conexién interna con tornillo apretado
a torque experimental (IntEstandarE) obtuvo un cierre hermético de la interfase en los 3
ensayos de filtracion acudtica en los 5 especimenes del subgrupo. Por tanto la media de
resistencia interfasica fue significativamente superior a la obtenida en los grupos de conexién
externa, los cuales no superaron en promedio los 3.2 bares de presidn acuatica. Aunque se ha
asignado arbitrariamente el valor 7 bares a aquellos especimenes con resultado hermético tras
la prueba a 6 bares, hemos comprobado que las diferencias observadas entre grupos se
mantienen si se le diera el valor de 6.1 bares (primer decimal no medible con el manémetro
utilizado).

Entre los grupos de conexion externa no hay diferencias significativas en los valores de
filtracion, aunque parece que el torque experimental tiende a disminuir la filtracidn, y los que
llevan tornillo Star producen un peor cierre interfasico. Dentro de los subgrupos de conexidn
interna, el torque experimental produce un mayor hermetismo interfasico. De hecho hay
diferencias entre ambos grupos de Inhex respecto al nimero de veces que el ensayo de 6
bares no produjo filtracién visible.

Un modelo de regresion logistica que pretende describir los predictores implanto-protésicos
(conexidn, tornillo y torque) que modulan el hermetismo interfasico, demostrd que sélo el tipo
de conexidén es capaz de predecir el hermetismo, siendo el riesgo de filtracién (Odds Ratio de
filtracidn) es de 5 a 335 veces superior en los implantes de conexién externa que en los de
conexion interna (OR: 40.0; C195%:4.8-334.8, p<0.001). La capacidad predictiva de este modelo
es alta, dado que la R* de Nagelkerke fue de 0.56, lo que implica que mas de la mitad de las
filtraciones se pueden predecir simplemente conociendo el tipo de conexién.

95



PERDIDA DE TORQUE DE LOS TORNILLOS DE FIJACION DEL PILAR EN IMPLANTES SOMETIDOS A CARGAS CiCLICAS
BEATRIZ PARDAL PELAEZ

Tabla 23. Anadlisis de la permeabilidad interfasica (bares de presién acuatica necesarios para permeabilizar la
interfase implanto-protésica) tras 50 000 ciclos masticatorios simulados (n=30). Nota: Cuando 6 bares de presién no
rompian el sellado interfasico se le dio arbitrariamente un valor de 7 bares para poder calcular medias.

Variables Implantes de conexién interna Implantes de conexion externa Comparacion
Torque Torque .
. Torque Recomendado Torque Experimental
Recomendado | Experimental
(0] (0] O (0]
- - . Osseo 0 o Sta Osseo 0 0
o< andadada a
—— B ArR q
edia Sd Sd edia Sd edia Ny ~of= | sd edia Sd
Primera 4.8 1.6 0.0 2.4 . 2.9 6" 0.9 4° 0.7 F=7.1, gl:5;
Medicion p<0.001
(F)
Segunda 4.9 2.5 0.0 6" 2.4 9 2.9 6" 0.8 6" 0.9 F=5.4, gl:5;
Medicién p<0.01
Tercera 2.7 0.0 ° 2.9 8 2.9 9 1.0 6" 0.7 F=4.5, gl:5;
Medicién p<0.01
Maxima 6 1.9 0.0 . 3.1 . 2.8 9 1.0 0.8 F=4.9, gl:5;
resistencia p<0.01
Resistencia 4.9 2.1 0.0 2.3 9 2.9 0.9 0.7 F=6.2, gl:5;
Promedio p=0.001
Numero de . 1.3 0.0 0.2° 0.5 0.6 13 0.0° 0.0 0.0° 0.0 F=12.2, gl:5;
ensayos p<0.001
con
resultados
de
hermetismo
interfasico
% % % % % %
Cierre 60 100 . 20 . 20 0° 0 0° 0 Chi: 19.0, gl:5;
Hermético p<0.01

a,

Distintas letras implican que existe una diferencia estadisticamente muy significativa tras ANOVA y pruebas PostHoc de
bonferroni (p<0.01); o tras descomposicidon 2x2 de las tablas de contingencia tras un Test de Chi Cuadrado
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DISCUSION

El presente estudio persigue esclarecer aspectos de interés clinico con un modelo in vitro, ya
gue el clinico deberia conocer como influye el tipo de implante, el tipo de tornillo y el torque
aplicado, en el nivel de precarga que consigue el conjunto implanto-protésico.

Validez del estudio

Validez Interna del estudio

En el presente trabajo se aplicaron 50000 ciclos de masticaciéon a 30 implanto-prétesis con el
objetivo de simular lo que ocurriria en una implanto-prétesis unitaria ubicada en el sector
anterior (carga angular de 25°). Seguin la comunidad cientifica, una persona realiza de media
tres sesiones masticatorias de 15 min al dia a 60 ciclos/min (1 Hz) con un total de 2700 ciclos al
dia ®. Por este motivo, los resultados obtenidos en este estudio serian representativos de la
estabilidad de la unién implanto-protésica tras 20 dias de funcién.

Este protocolo, sin embargo, presenta una serie de limitaciones que deben ser comentadas. El
tamafio muestral fue pequeno (n=5 por subgrupo), los especimenes analizados pertenecian a
una Unica casa comercial (MozoGrau SL, Valladolid, Espafia), y el nimero de ciclos fue
reducido (50000 ciclos).

A pesar de esto, se tomaron multiples registros pre, intra y post-test con un instrumento
calibrado (PCE-TM 80®, PCE ibérica, Albacete, Espaiia) y se llevd a cabo una estrategia de
anadlisis de datos dptima para esclarecer algunas de las dudas clinicas. Se escogid el implante
de conexién universal con animo de dar validez externa a nuestros resultados. Ademas se
realizaron valoraciones macroscdépicas del dafo sufrido por los componentes de la implanto-
protesis para utilizar metodologias que estarian al alcance del clinico. Previamente a la
utilizacion de la simuladora de masticacion (Chewing Simulator CS4.2, SD Mechatronik GmbH®,
Feldkirchen-Westerham, Germany), se realizd un proceso de entrenamiento con la maquina y
con el sistema Mozo Grau gracias a una visita guiada a la fabrica. Asi mismo se llevé a cabo un
estudio piloto con 4 implantes (3 de conexidon externa y 1 de conexion interna) para
comprobar el funcionamiento de todas las maquinas y aparatos empleados en el estudio.

Debido al pequefio tamafio muestral (n=30), se resaltaron como importantes algunas
observaciones que no alcanzaron el grado de significancia estadistica establecido en p-valor
0.05, dado que, con una alta probabilidad, una ampliacion del tamafio muestral habria
declarado dicha discrepancia como estadisticamente significativa. No obstante, algunos
estudios han utilizado tamafios muestrales similares, como Dixon et al. (n=30; n subgrupo=5)54,
Park et al. ** (n=30 sin subgrupos) y Feitosa et al. ¥ (n=30 sin subgrupos), *° e incluso mas
pequefios, como en los estudios de Steinebrunner et al. i Junqueira et al. * Marchetti et al.

I. ® (n=6, n=10, n=15 y n=20 respectivamente). No obstante también existen

2y Farina et a
estudios con tamafios muestrales superiores al nuestro como el de Shin et al. ** (n=35; n

subgrupo=5), Siamos et al. >’ (n=40; n subgrupo= 10), Piermatti et al. **(n=40), Ricciardi et al. **
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(n=44), Butignon et al. ** (n=45; n subgrupo= 15), Kim et al. ”* (n=50; n subgrupo=10), Ha et al.
7> (n=60), Delben et al. ®* (n=60), Tsuge y Hagiwara >>(n=64; n subgrupo=16), Murmura et al.

(n=70; n subgrupo=23) y Freitas et al. **(n=84).

En relacion con la limitacién de haber utilizado una Unica casa comercial, para estandarizar el
efecto de los controles de calidad del fabricante sobre el producto final comercializado, hemos
escogido dos tipos de conexidn muy comunes: la conexién externa hexagonal universal y la
conexién tipo cono morse con hexagono interno.

Dado que existe evidencia de que el comportamiento biomecanico del cono morse es distinto

al de la conexidn externa 2> 33 €0 63,75 83,93

, en este estudio se compararon los dos tipos de
conexién. Ambos tipos de conexidn difieren en la transmision de cargas funcionales al tornillo,
si bien en la conexidén externa, la carga axial del tornillo es un factor determinante en la
estabilidad de la unidon, en la conexidon interna, la friccidon en la interfase determinara la

2 75 % teniendo el tornillo un papel menor en el

estabilidad implanto-protésica
mantenimiento de la unién implante-pilar ** ®. Esto es debido a que en la conexién interna las
fuerzas oclusales se transfieren a mayor profundidad produciéndose asi una menor incidencia

25, 60, 83

de complicaciones mecanicas y favoreciendo la fuerza estructural y la estabilidad del

23,75 | 33

sistema . Segun Park et al. >, los diferentes tipos de cono morse (8°y 11°) influyen en la
fuerza compresiva media pero no en el contratorque postciclado ni en el porcentaje de

pérdida de precarga.

Otra limitacién del presente trabajo fue que Unicamente se emplearon tornillos de aleacién de
titanio de grado IV con aluminio y vanadio (Ti-6Al-4V), a diferencia de otros estudios, que
presentan mayor variabilidad de materiales (oro, aleaciones de titanio Ti6-Al-4V, titanio
puro...) y recubrimientos con lubricantes secos como es el caso de los tornillos Gold-Tite®
(Gold-Tite®, 3i Implant Innovations, Inc. West Palm Beach, FL, Estados Unidos) y TorqTite™
(TorgTite™, Nobel Biocare UK Ltd, County Wicklow, Irlanda) >* 3% 3% °,

Validez del protocolo de ensayo de fatiga

La norma UNE EN ISO 14801 (ISO 14801:2003) ** describe un método de ensayo de fatiga para
implantes sencillos endodseos de tipo transmucoso. Resulta atil para la comparacién de
implantes dentales de diferentes tamanos o disefios. Se simula la carga funcional del cuerpo
del implante y de los componentes protésicos en las condiciones mds desfavorables. Los
ensayos se deben realizar sobre muestras representativas del dispositivo acabado (mismo
proceso de fabricacién). Esta norma no se puede aplicar a la prediccién del resultado in vivo de
los implantes dentales.

La norma especifica que una carga rigida cilindrica debe actuar sobre una superficie
hemisférica que posteriormente debe conectarse al pilar. Establece que el implante debe estar
colocado de tal modo que el eje haga un angulo de 30°+1° con la direccién de la carga de la
maquina del ensayo. La frecuencia maxima sera de 15 Hz. Para la evaluacién de la fatiga, se
realizan cinco series de 10° ciclos cada una ™. Este protocolo fue la base para la elaboracién del
presente trabajo, sin embargo, se realizaron algunas modificaciones, que se detallaran a
continuacion.
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Los estudios con metodologia comparable al presente trabajo 2> 3% 3% 465 36, 60,61, 72, 74,75, 89, 90, 91,

%2 % emplean, en general, nimeros de ciclos masticatorios simulados iguales o superiores a
10°, siguiendo algunos de ellos la norma ISO 14801 ** llegando a los 5 x 10° ciclos de
masticacion simulada que equivaldrian a 6 afios de utilizacidn de la implanto-prétesis 2, como
son los trabajos de Junqueira et al. ** y Marchetti et al. . Algunos de los estudios revisados
presentan el mismo numero de ciclos que en el presente estudio, como Freitas et al. * o
Butignon et al. ** que emplearon 50000 ciclos o incluso inferiores, como son los 16667 ciclos

del estudio de Dixon en 1995 ** o los 5400 del estudio de Siamos et al. en 2002 *’.

El peso empleado en el este estudio fue de 90 N (9 kg), este valor se halla dentro del rango de
carga empleada por los estudios precedentes que van desde los 4.45 N del estudio de Siamos
et al. >’ a los 400 N empleados por Feitosa et al. ® (Ver Anexo |, Tabla 25). Los valores normales
de fuerza masticatoria en la regién molar son de 216 N a 880 N ***°
453 Ny en la region incisal de entre 108 Ny 299 N **

la fuerza de masticacion vertical en pacientes adultos con dentaduras implanto-soportadas es

, en la region premolar de
para la denticion natural. Sin embargo,

de entre 42 Ny 412 N y en pacientes con sobredentaduras los valores son de 337 N a 342 N .
En estudios realizados en pacientes con denticion natural, los valores de fuerzas axiales
masticatorias oscilan entre los 100 N y los 2400 N ** (Ver Anexo |, Tabla 25). Las fuerzas
laterales son de 20 N como valor medio **. Por estos motivos, en general, se espera un minimo
de resistencia a la fractura de 500 N para pilares y restauraciones posteriores »°.

La velocidad masticatoria utilizada fue de 60 mm/s que es la maxima velocidad de
funcionamiento de la maquina masticadora empleada en el presente trabajo. Sin embargo,
segUlin Harrison y Lewis **, la velocidad masticatoria in vivo es de unos 140 mm/s.

Tal y como muestra la Tabla 25, la inclinacion sobre la que se aplicaba la carga fue de 25°,
puesto que se pretendia simular las fuerzas recibidas por una prétesis unitaria en el sector

anterior. Angulaciones similares (25°-30°) fueron empleadas en algunos estudios 2> 3% 3% 4134 3>

2 mientras gue otros emplearon angulaciones inferiores en un rango de 02 a 17° 46,60,61,75,90

superiores, como en el trabajo de Dhingra et al. *° en el que la angulacién fue de 135°.

Respecto a los valores de torque, la mayor parte de los estudios toman como torque estandar

los valores de 30 a 32 Ncm 23, 25, 33, 34, 46, 54, 58, 72, 74, 75, 92

. Otros, sin embargo, emplean valores de
torque mas bajos; 10 Ncm *°, 20 Ncm > 7> ¥ %2 6 25 Nem ’°. En consonancia con el presente
estudio, hay autores que aplican varios valores de torque a diferentes subgrupos de implantes,
como hicieron Siamos et al. >’ aplicando torques de 25, 30, 35 y 40 Ncm, Byrne et al. ** (10, 20
y 35 Ncm), Rocha Bernardes et al. , Butignon et al. ** (20 y 32 Ncm), Al Otaibi y Akeel * (35 y

40 Ncm) y Murmura et al.®® (25 y 35 Ncm) y Steinebrunner et al. ©* (20, 24, 30, 35 y 45 Ncm).

Los medidores de torque empleados por los autores de los trabajos revisados son similares al
utilizado en el presente estudio (PCE-TM 80%®, PCE-Ibérica, Albacete, Espafia), siendo el modelo
mas frecuentemente utilizado el perteneciente a la marca Tohnichi (Modelo 3.6 BTG S°,
Modelo 6-BTG-N® y Modelo BTG60CN®, Tohnnichi, Tokyo, Japdn) *> > *" 7> #_Otros autores
emplearon torquimetros pertenecientes a las marcas CDI Torque Products®, City of Industry,
CA **, MGT12E®, Mark-10 Corp®, Hicksville, NY ** 7 ®2  MGT 50, MARK-10 " *¢, TQ-680°,
Instrutherm, Sdo Paulo, SP, Brasil 3% *" %, Torqueleader®, modelo TSD150 IE 8 TQ8800°,
Lutron *° o Intra- surg®, Kavo, Biberach, Alemania 1 Park et al. ¥, midieron directamente la
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fuerza de unidn entre los componentes de la implanto-protesis con un medidor de fuerzas
SlimLine Force Sensor® (Kistler, Suiza).

En el presente trabajo se utilizaron 10 implantes de conexién interna y 20 implantes de
conexidn externa, al igual que en los estudios de Dixon et al. >, Park et al. ** y Feitosa et al. ®.
Estos autores utilizaron 10 implantes de conexidn externa y 20 de interna, concluyendo los
primeros >* que la mayor pérdida de torque se producia en implantes con octégono interno y
que la pérdida era similar en hexdgono interno y externo, los segundos y los terceros que el
mejor mantenimiento de la precarga se conseguia en conexion interna >y en conexion interna

I. 7% utilizaron 10 implantes de conexidn interna con cono morse y

con cono morse ¥, Jorge et a
20 de hexagono externo. Piermatti et al. ** emplearon 20 implantes de conexién interna y 20
de conexién externa y llegaron a la conclusidon de que el tipo de conexiéon no influye en el
mantenimiento de la precarga, lo que si que parece influir es el didmetro del implante, a la
misma conclusion llegaron Ricciardi et al. **, indicando que lo importante parecia ser la forma
de la cabeza del tornillo y no el tipo de conexidn. En los trabajos de Ricciardi et al. > (n=44), Ha

7 I. 2 (n=84) la mitad de la muestra fue

l. 75

eta (n=60), Tsuge y Hagiwara *° (n=64) y Freitas et a

de conexidn interna y la otra mitad de conexion externa. Mientras que Ha et al. > concluyeron

que hay un mejor mantenimiento de la precarga en interna, Freitas et al. * llegaron a

I. **y Junqueira et al. ** (n=10)

l. 25

conclusiones opuestas. Delben et al. ®* (n=60), Butignon et a

utilizan implantes de conexion externa, mientras que Marchetti et a (n=15) y Murmura et

al.®® (n=70) de interna. Algunos autores no especifican en sus trabajos el tipo de conexién de

los implantes que utilizan >"*°.

Los tamafios muestrales, el nimero de especimenes de conexién interna y externa utilizados,
los valores de torque aplicados, el nimero de ciclos, el peso empleado y la angulacién de las
muestras en los diferentes trabajos revisados se muestran en el Anexo | (Tabla 25).

Los estudios citados anteriormente son comparables al presente protocolo, sin embargo en la
literatura cientifica existe una gran variabilidad de protocolos de ensayo, desde aquellos que
no someten las muestras a ciclado mecanico ¥ 3¢ 3% 425358, 65,70. 62 h4qt3 otros trabajos en los

que se realiza termociclado de las muestras a una temperatura de 37°C para simular la

temperatura del medio ambiente oral ** 7%,

En relacién con las simuladoras de masticacién empleadas, la norma 1SO 14801 ** especifica
que, la maquina de ensayo debe ser capaz de aplicar una carga especifica con un error que no
exceda el 5% de la carga maxima y de aplicar una carga a una frecuencia especifica. Ademas,
debe incluir instrumental para registrar los valores de carga maxima y minima y fallo de la
muestra y registrar el nimero de ciclos realizados. Los estudios revisados presentan una gran
variabilidad de maquinas de diferentes marcas comerciales, similares a la utilizada en el
presente trabajo (Chewing Simulator CS4.2, SD Mechatronik GmbH®, Feldkirchen-Westerham,
Alemania). En ninguno de los trabajos revisados se utilizé la misma maquina simuladora que
en el presente estudio, a pesar de esto, al revisar la literatura se encontré que algunos trabajos
emplearon esta mdaquina para simulaciones de masticacién con objetivos diferentes a los de
este estudio ®” *. Las maquinas utilizadas por otros autores pertenecen a las marcas MTS
Systems Corporation®, Eden Prairie, Estados Unidos 25, 4L 5075, k5170 Tokyo Giken Inc., Tokyo,
Japdn > INSTRON Modelo 5666®, Modelo 8801°® y Modelo 8841®, Instron, Canton, MA,
Estados Unidos ** " %% %, MSFM-ELQUIP®, Equipments for Dental Research 34,61, 72, Lloyd 30K®,
Lloyd Instruments Ltd, Segensworth, Reino Unido ® ER 11000 Plus® Erios *° y Willytec®,
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Munich, Alemania **. Por otro lado, hay autores que no especifican la simuladora de
masticacion empleada ** * . A pesar de la gran variabilidad de maquinaria empleada, todas
estas maquinas son similares en caracteristicas y funcién, y vienen calibradas por el fabricante.

A diferencia del resto de trabajos, en el presente estudio, ademas de la simuladora, se utilizé
un medidor de fuerzas (Force Measurement System KM-3 para la Serie CS4 Chewing Simulator,
SD Mechatronik GmbH®, Feldkirchen-Westerham, Alemania). Brunski ** en 1992, ya recopild el
uso de medidores de fuerzas en otros trabajos, basados en el uso de cristales piezoeléctricos
para registrar las fuerzas masticatorias ejercidas sobre los dientes o proétesis. Con este
medidor, a pesar de haber realizado multiples mediciones, solamente resultaron ser utiles los
valores registrados al inicio de cada serie, puesto que, segln la indicacién del fabricante, el
calentamiento del sensor podria afectar a la calibracién del aparato y generar mediciones no
reales.

Validez del protocolo de andlisis del dafio interfdsico

El protocolo de andlisis de dafio interfasico y dafios superficiales de los componentes de la
implanto-prdtesis se realizd de forma macroscdpica gracias a una camara de fotos (Canon
450S, MACRO: 15Mpx). Habria sido deseable haber empleado un microscopio electrénico de
barrido (SEM) previa metalizacion de las muestras con oro para poder cuantificar mejor el
dafio microscépico de las mismas, como han hecho otros autores *®4>>°% 8% con e| SEM, se
pueden observar los dafios microscopicos producidos por las secuencias de apriete-
aflojamiento y las cargas ciclicas tanto en los tornillos, como en los implantes y los pilares. Sin
embargo, se aplicé esta metodologia de menor capacidad diagndstica para simular lo que un
clinico podria observar en la practica habitual con los medios disponibles y para demostrar que
con medios econdmicos y al alcance de cualquier profesional, se puede determinar el estado
apto o no apto de los componentes de la implanto-prdétesis para su colocacion en boca.

Validez del protocolo de andlisis de la filtracion interfdsica

Gross et al. *’ demostraron que los sistemas conectados con tornillos permiten el paso de
fluidos a través de la unién implante pilar. Sin embargo, la literatura que relaciona la filtracién
bacteriana con el apriete de los tornillos es muy escasa. Ademas, la metodologia empleada es
diferente en cada uno de los trabajos revisados, lo cual dificulta la comparacién del protocolo
seguido en el presente trabajo con el de otros estudios publicados.

Para el estudio de la filtracidn interfasica, se empled un mandmetro con capacidad de
medicion de 0 a 6 Bar de presién (Mandmetro 0-6 Bar glicerina MT®, Agromasan SL, Murcia,
Esparia). La bomba de presiéon empleada (Bomba de comprobacion manual RP 50-60®, Super-Ego
Tools, Vizcaya, Espaiia), presenta una capacidad de presion ejercida de hasta 60 Bar. La mayor
parte de los implantes de conexion interna no mostraron filtracién de agua a los 6 Bar, sin
embargo, la falta de un mandmetro de mayor capacidad de medicién impidié poder aumentar la
presion ejercida por encima de 6 Bar para comprobar si se producia filtracion o no.

Por otra parte, la microfiltracién puede analizarse desde el interior del implante hacia el
exterior, desde el exterior al interior o ambas, tanto con métodos cualitativos como
cuantitativos incluyendo analisis de turbidez, andlisis nutricional y analisis de ADN bacteriano
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8 El presente trabajo evalua la filtracion desde el interior al exterior del implante, suponiendo
este tipo de estudios de filtracidn el 38.1% de los trabajos revisados por Da Silva-Neto et al. 4.

Los trabajos revisados dirigidos a cuantificar la filtracion interfasica siguen una metodologia
diferente a la seguida en el presente estudio. La mayoria de los estudios muestra la capacidad de
sellado de la interfase implante-pilar observando directamente las bacterias cultivadas

78 88 e inoculan desde

procedentes de esa zona, donde han sido previamente inoculadas
bacterias facultativas hasta anaerobias estrictas, de tamafo entre 1 y 10 pum, basdandose en
que el microespacio entre el implante y los componentes protésicos es de entre 1 y 49 um de
longitud *. Otros estudios se basan en la observacién de cambios de color en agua destilada
provocados por colorantes como la toluidina azul que se afiaden con una pipeta en la zona mas
apical del implante **%.

Do Nascimento et al. >, recogieron muestras de saliva de 5 pacientes sanos que posteriormente
mezclaron con muestras del biofilm del surco gingival sano de los primeros molares, después
colocaron los implantes con los pilares atornillados y las coronas correspondientes dentro de
unos tubos con saliva y se incubaron a 37°C durante 7 dias. Otros estudios siguen una
metodologia similar a la anteriormente descrita "*®’.

Hay autores que inoculan directamente las bacterias en la zona del tornillo, atornillando
posteriormente el pilar °. Sin embargo, segun Da Silva-Neto et al. *, estos estudios presentan
una serie de problemas metodoldgicos que pueden llevar a la aparicidon de falsos positivos o
falsos negativos, como el uso de férceps para colocar los implantes, la inoculacién de bacterias
dentro de los implantes, el bano total de los implantes, el uso del mismo destornillador para
varias muestras, la falta de determinacidon del volumen interno del implante, el tipo de
bacterias empleadas y su supervivencia en las condiciones in vitro del estudio, y los
procedimientos de desinfeccion empleados para determinar la orientacién de la corriente del

fluido *.

Otras formas de medir la filtracion producida en la interfase implante-pilar son la radiografia, el
microscopio electrénico (SEM) y los rayos X duros “°. Esta tltima herramienta analitica permite
la obtencidon de imagenes y mediciones cuantitativas de la interfase bajo carga estatica y
dinamica, siendo un método interesante para la evaluacion de la interfase implante-pilar .

En el presente trabajo se utilizé el método barométrico, ya que para que se produzcan fugas o
filtraciones es necesario que exista un espacio interfdsico cuyo tamafo serd inversamente
proporcional a la presidn que habrd que ejercer para que se produzca la filtracion. Seran
necesarias investigaciones futuras para validar el método barométrico utilizado en este estudio
para estimar el ajuste interfasico. Las conexiones con un ajuste macroscépico claro (conexion con
hexagono externo), mostraron micromovimientos durante la masticacion, ya que se evidencio la
existencia de filtracion interfasica en la mayor parte de las muestras, mientras que las conexiones
conicas no mostraron ningun tipo de filtracion en la mayoria de los casos.

En este trabajo, se realiza una inferencia légica de las consecuencias biolédgicas que tendria un
desajuste mecanico en la interfase. La presencia de desajuste entre los componentes de la
implanto proétesis lleva a una menor presidon barométrica de contencidon, mas desajuste, mas
espacio contaminable y mayor filtracién y con ello mayor proliferacion bacteriana.
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Se empled el término “filtracion interfasica” en lugar de “microfiltracién” porque se observod la
filtracion existente de forma macroscépica. Aunque de la existencia de esta filtracidn
interfasica se puede deducir la presencia de un espacio que permitiria la microfiltracion
bacteriana.

El hermetismo en la zona de la interfase es tan relevante en el prondstico de las implanto-
protesis como deseado por los clinicos y fabricantes del sector. Por ello, algunos autores
proponen el uso de un anillo de metal alrededor del pilar que se puede deformar
plasticamente cuando el pilar se conecta, para evitar filtracidn interfasica. Pero esta solucion
Unicamente es util durante la primera colocacién del pilar. También indican la utilidad de
bafiar las areas de contacto con metales ductiles ”°.

Discusion de los hallazgos

¢Qué elementos de la implanto-protesis sufren lesiones de superficie?

Uno de los hallazgos del presente estudio desde el punto de vista macroscépico fue que a
medida que pasan las series se evidencian mas artefactos en el tercio cervical de los tornillos
que en las regiones apicales y media (Ver Tabla 12), lo cual es refrendado por la comunidad
cientifica, puesto que los tornillos generalmente se rompen en cervical Z.

Estos artefactos y danos en las espiras pueden detectarse mediante una simple foto con una
ampliacion de un Macro 100 que se puede realizar con una cdmara fotografica como la
empleada en clinica (en nuestro caso: Canon 450S, MACRO: 15Mpx). Desconocemos la
implicaciones funcionales que estos dafios superficiales tendran en el rendimiento de la
protesis.

Si observamos la relacién entre los dafios a nivel macroscépico de los tornillos, aflojamiento de
los mismos vy filtracion registrada podemos establecer que no parece haber relacion entre
dafios de superficie y filtracion, dado que los implantes de conexién interna,
independientemente del torque, fueron los que menos filtracién sufrieron pero a la vez fueron
los que mas prevalentemente sufrieron dafios superficiales en los tornillos.

Esto también queda corroborado al comprobar que el grupo ExtStarR que fue el que presentd
el menor porcentaje de espiras dafiadas tras la ultima serie de ciclado mecdanico (65% en
apical, 20% en medio y 25% en cervical), presentd posteriormente una alta filtracion (80% de
los especimenes). El grupo de implantes de conexidn externa apretados a torque
recomendado con tornillo Estdndar (ExtEstandarR), presentd mayores dafios macroscépicos en
el tornillo (80%, 28% y 52% respectivamente), pero la misma prevalencia de filtracién (80% de
los especimenes).

Por otro lado, el Unico grupo que no presenté filtracion (IntEstandarE), fue el segundo grupo
con mayor porcentaje de espiras dafiadas en apical tras la ultima serie de ciclado mecanico
(91.7%), aunque el porcentaje de espiras dafiadas en el tercio medio y cervical es semejante al
del resto de grupos.
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De forma inversa, los grupos de conexion externa con tornillo apretado a torque experimental
(ExtEstandarE y ExtStarE) sufrieron filtracion en el 100% de las muestras, aunque mostraron un
dafio en las espiras similar al del resto de los grupos.

Puede que la clave de esta aparente contradiccion radique en el hecho de que el hermetismo
depende mas del disefio de la conexidn que del disefio del tornillo, como demostré el andlisis
de los datos obtenidos en el estudio de filtracion (Ver Tabla 23), de tal manera que la conexidn
interna con cono morse sella mejor que la conexién externa independientemente del estado
del tornillo como ya concluyeron otros autores en sus estudios de microfiltracion > *> %,

Si se analiza la influencia de los dafios en superficie de los tornillos en relacién con el
aflojamiento se observa que la pérdida de torque no parece tener relaciéon directa con el
porcentaje de espiras dafiadas (Ver Tabla 8 y Tabla 13). Esta aseveracion se basa en que el
grupo que presenta el porcentaje de espiras dafiadas mas alto (93.3% en el tercio apical en el
grupo IntEstandarR), presenta una pérdida porcentual de torque del 28.5% al 45%, mientras
que el grupo con valores de dafio porcentual de espiras mas bajo (65% en el tercio apical en el
grupo ExtStarE), presenta una pérdida de torque de entre el 28.3% y el 61.7%.

Esto puede deberse a que la clave para mantener la precarga estd en los macrocontactos de
superficie independientemente de a qué nivel de la superficie se encuentre el dafo de las
espiras

Segun Freitas et al. *, las restauraciones atornilladas presentan la mayor parte de los dafios en
la zona de espiras cervicales, mientras que en el caso de las restauraciones cementadas estos
aparecen en el tercio medio en conexién externa y en el cervical en interna. A pesar de que los
dafios en el tercio medio y cervical afectan a la mitad de los tornillos utilizados en el estudio,
los resultados del presente estudio muestran que los dafios en las espiras apicales van
aumentando a medida que avanzan las series llegando a verse afectados en esta zona el 88%
de los tornillos de conexidn externa y el 93.3% de los de conexién interna. Es decir, en el
presente estudio, la mayor parte de los tornillos resultaron dafiados en sus espiras del tercio
apical ', lo cual no esta en consonancia con estudios precedentes que afirman que los dafios
se concentran en las espiras del tercio cervical *. De hecho, segun la comunidad cientifica, en

% que presentan los

un disefio de rosca interna convencional (como es la rosca métrica
implantes utilizados en este trabajo), son las tres primeras espiras del tornillo las que resisten
la mayor parte de la carga **®> *®, El resto de espiras son Unicamente necesarias cuando las
cervicales estan dafiadas *°. Esto puede llevar a pensar que los tornillos que presentaron
mayores dafios en las espiras apicales, pudieron ser aquellos que tuvieron dafios en las
cervicales en las primeras series de carga, con lo cual las espiras medias y apicales tuvieron que
soportar las cargas aplicadas sobre la implanto-protesis, resultando consecuentemente

dafiadas.

A pesar de lo anterior, la estabilidad de la unién implanto-protésica no resultd clinicamente
afectada, manteniéndose las implanto-proétesis inmoviles tras cada ensayo, puesto que el dafo
de las espiras fue superficial y no supuso una merma en la capacidad para mantener unidos los

componentes de la misma ** %349,
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Otro factor importante fue la longitud de los tornillos. Segun el estudio de Yeo et al. *, la
longitud de los tornillos no es un elemento determinante en la resistencia al aflojamiento y los
tornillos cortos muestran suficiente resistencia tras varios aprietes y aflojamientos para tolerar
las fuerzas oclusales cuando al menos 3.5 espiras estaban unidas al implante. Esto lleva a
determinar que el tornillo Star a pesar de su mayor longitud y drea de contacto interfdsico
(Figura 3), no tiene por qué presentar un mejor comportamiento biomecanico que el tornillo
Estdndar de conexidn externa o incluso que el de conexidn interna que presenta alin un menor
numero de espiras. La clave del comportamiento biomecdnico de los tornillos parece estar en
el material empleado para su fabricacion y en las propiedades del mismo como son el médulo
de elasticidad, el coeficiente de friccidn o la resistencia a la fatiga.

En relacién con el disefio del tornillo en el mantenimiento del torque, Piermatti et al.*®

observaron que los tornillos con tallo largo y dpice maquinado proporcionan menor pérdida de
torque y mayor estabilidad. Este disefio se corresponde con los tornillos Estdndar de conexién
interna utilizados en el presente trabajo (Figura 5), que demostraron ser los que menos
diferencias mostraron entre el torque recomendado por el fabricante y el experimental en
relacién con la pérdida porcentual de torque. Ricciardi et al. **, estudiaron la influencia de la
geometria de la cabeza del tornillo en el mantenimiento del torque del mismo. Estos autores
compararon el comportamiento de tornillos con cabeza plana convencional (como los
empleados en el presente estudio) y tornillos con cabeza coénica de 25°, lo que crea un
mecanismo de cierre friccional con las paredes del pilar. Los tornillos con cabeza cénica se
aflojaron menos que los que tenian cabeza plana tanto al ser sometidos a cargas ciclicas como
al ser mantenidos sin carga. Sin embargo, es muy importante el disefio del cono para la
obtencidon de mejores resultados que con los tornillos de cabeza plana, ya que hay otros
trabajos que han indicado que la pérdida de torque es mayor en tornillos con cabeza cénica “.
Estos dos grupos de autores indican que el disefio de la conexién no es determinante en la

46, 93

pérdida de torque . Por otra parte, Park et al. * llegaron a la conclusién de que se

mantiene mejor la precarga en tornillos anchos.

¢Como reducir la pérdida de torque en funcion de nuestra estrategia de apriete y el material
del tornillo?

Reapretar los tornillos a los 10 minutos del primer apriete

Segun se cita en el articulo de Bulaqui et al. , la mayor pérdida de precarga ocurre en los
primeros 2 segundos, y dicha pérdida es exponencial a largo plazo. Por tanto, la pérdida de
precarga en 15 horas es de un 24,9% **, *° del cual se pierde el 70% en los primeros 12
segundos. En base a esto muchos autores han establecido la necesidad y la utilidad de
reapretar los tornillos 10 minutos después del primer apriete ya que de esta manera se

7,33, 35, 36, 54, 57,90

recupera ese porcentaje de precarga perdida . A pesar de esto, hay autores que,

como ocurrid en el presente trabajo, observan una pérdida de torque incluso con esta técnica
63

Por este motivo, se realizd el Test de Precarga Inicial (TPI), en el cual se realizaron tres
mediciones de torque sin carga en los tornillos apretados a torque recomendado por el
fabricante, una primera aflojando inmediatamente tras apretar (TPI-0’), la segunda aflojando a
los 10 minutos, tal y como hicieron Barbosa et al. en 2011 %, (TPI-10") y la tercera reapretando
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el tornillo a los 10 minutos del primer apriete y aflojandolo a los 3 minutos (TPI-10°+3’), tal y
como hicieron Dixon et al. en 1995 **. Posteriormente, los tornillos apretados a torque
recomendado por el fabricante (30 Ncm y 20 Ncm) se apretaban de nuevo, se reapretaban a
los 10 minutos y se sometian a cargas, como hicieron Farina et al. . Sin embargo, en nuestro
estudio, los tornillos que se apretaron a torque experimental de 35 Ncm y 45 Ncm no se
reapretaron antes de ser sometidos a cargas, para evitar superar la capacidad de deformacion
eldstica del tornillo y no producir deformacién del hexdgono de la cabeza.

En el presente estudio se comprobd que la pérdida porcentual de torque era mayor tras
reapretar el tornillo a los 10 minutos y aflojarlo 3 minutos después (TPI-10°+3’) que en la
primera medicion inmediata sin carga (TPI-0’). Ademas también se constatd que la pérdida de
torque era menor cuando se dejaba el tornillo sin carga 10 minutos y se aflojaba a
continuacién (TPI-10’), que en el la primera medicién.

Asi mismo, el porcentaje de pérdida de torque antes de la carga oscild entre un 23% y un 38%,
siendo estas cifras similares a las ofrecidas por Siamos et al. >’ que establecieron un porcentaje
de pérdida de torque entre el 26% y el 29%.

Estos autores encontraron que, al reapretar los tornillos a los 10 minutos se reducen las
pérdidas porcentuales de torque a un 17%-19% °’, al igual que Farina et al. *° que
determinaron que se producia una reduccidon tanto en tornillos de titanio (del 27% sin
retorque al 17% con retorque) como en tornillos de oro (del 38% al 22% respectivamente). Asi
gue el material y/o el disefio de los tornillos tendran su influencia en el mantenimiento de la
precarga. En el estudio de Spazzin et al. *°, las diferencias en prétesis con ajuste pasivo
verificado y tornillos de titanio fueron del 30.1% de pérdida de torque sin reapretar, pasando
al 26.7% al reapretar. En el presente estudio la pérdida de torque al reapretar aumenta
considerablemente con respecto a las primeras mediciones oscilando entre el 33% (en los
grupos IntEstandarR y ExtStarR) y el 51.2% (en ExtEstandarE). Esta diferencia puede deberse a
que Siamos et al. >’ emplearon para cada grupo tornillos nuevos que solo fueron apretados y
aflojados una vez, mientras que en nuestro trabajo esta medicién se correspondia con la

tercera secuencia de apriete y aflojamiento.

Algunos autores han indicado, en oposicién a quienes afirman que el reapriete mejora el
mantenimiento de la precarga, que este protocolo no conlleva necesariamente a una precarga
dptima sobre todo en prétesis que no presentan ajuste pasivo *> *°. Tampoco lleva a una
mejora de la estabilidad de los tornillos de titanio *°, que es el material del que estin
compuestos los tornillos empleados en el presente trabajo (Ti-6Al-4V). En el caso de los
tornillos de oro, Spazzin et al. ** establecieron que no necesitan apriete adicional. A su vez,
Park et al. ®, indicaron que existe diferencia estadisticamente significativa entre los valores
medios de pérdida de torque en tornillos de titanio, siendo menor dicha pérdida en tornillos
recubiertos con algun tipo de material tras ser sometidos a carga.

Otra de las observaciones de Spazzin et al. *°, fue que, en prétesis con desajustes, este
retorque se empled probablemente para solucionar las irregularidades de las superficies
contactantes y si era util en estos casos.
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Esta falta de concordancia del presente trabajo con los estudios de otros autores puede
deberse a un tamafio muestral pequefio y no significativo y a que el TPl Unicamente se realizo
completo en los tornillos que se apretaban a torque recomendado, mientras que en los que
llevaban torque experimental Unicamente se realizd la primera medicion del mismo. Ademas,
el reapriete se realizé en la tercera medicidn, es decir, los tornillos habian sido sometidos a dos
aprietes previos. La friccion de las espiras es mayor en el primer apriete y aflojamiento y luego
va decreciendo a medida que se aplican secuencias de apriete y aflojamiento, lo que puede
llevar a una disminucion en los torques de remocidn en tornillos no recubiertos con lubricantes
secos como 0.76 um de oro puro de 24 quilates (Gold-Tite®, 3i Implant Innovations, Inc. West
Palm Beach, FL, Estados Unidos) y el carbono amorfo (TorqTite™, Nobel Biocare UK Ltd, County

Wicklow, Irlanda) como es el caso de los tornillos empleados en este estudio % 7>

. ** en un trabajo realizado en 2010,

En contraposicion a estas referencias, Delben et a
sugirieron que los tornillos se podian apretar hasta 10 veces sin que se produjera dafo en la
estabilidad de la unidon con las condiciones y el torque empleados en dicho estudio.

I. ® concluyeron que se pueden realizar hasta cinco

Posteriormente, Rocha Bernardes et a
secuencias de apriete-aflojamiento, independientemente del tipo de pilar o implante y del tipo
de tornillo sin que se produzca una pérdida significativa de precarga. Otros autores, han
afirmado que cuando un tornillo se fija varias veces, su precarga aumenta porque se eliminan
las pequeiias irregularidades de la superficie, y que el porcentaje de pérdida de torque es

menor cuando se usan tornillos que ya han sido apretados y aflojados una vez %662 70,

En un estudio in vitro realizado por Guzaitis et al. ”°, se llegé a la conclusién de que comparado
con un tornillo usado mas de 10 veces, cada tornillo nuevo que se emplee tras la décima
insercidon en ese mismo implante, va a tener un menor aflojamiento durante la funcién, lo que
aumentara la predictibilidad de la retencién. Sin embargo, recomiendan que tras 10 ciclos de
apriete-aflojamiento el tornillo sea sustituido y que no se debe usar el mismo tornillo para las
pruebas de laboratorio que para la insercidn final de la proétesis.

En relacion con esto, algunos autores han sugerido apretar los tornillos tras la insercion inicial
y al cumplirse el primer afio de funcidn y después periédicamente, para compensar el efecto
asentamiento "’

Respecto al material de los tornillos, Anitua ® realizé un estudio en 2005 en el que comparaba
la precarga alcanzada a diferentes torques (de 20 Ncm hasta 35 Ncm) para cuatro tipos de
tornillos; fabricados en titanio, aleacion de oro-paladio y aleacion de oro-paladio recubierta de
oro galvanizado (BTI Biotechnology Institute SL, Vitoria (Alava, Espafia) y de aleacién preciosa
de oro recubierta de oro galvanizado (Uniscrew® 3i Implant Innovations, Inc. West Palm
Beach, FL, Estados Unidos). Llegd a la conclusiéon de que las precargas obtenidas dependen
fundamentalmente del material de fabricacion de los tornillos de modo que es mucho mayor
la precarga en tornillos de aleacién de oro (media de 700 a 750 N para torques de 20 a 35
Ncm) que en los de titanio (media de 200 N de precarga a torques de entre 20 y 35 Ncm) para

un mismo torque aplicado. A las mismas conclusiones llegaron Stiicker et al. *®

, quienes
concluyeron que el oro debia ser el material de eleccién para los tornillos porque mantiene las
precargas mds altas, seguido de los de titanio con superficie tratada con algun tipo de

lubricante seco. En contraposicion a estos resultados, Assuncao et al. *, determinaron que la
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precarga se mantenia mejor en tornillos de titanio sin recubrir que en los que presentaban
algun tipo de recubrimiento superficial.

En este trabajo, no se puede determinar qué tipo de material es el idéneo para la fabricacién
de los tornillos, puesto que solamente se utilizaron tornillos de aleacién de titanio (Ti-6Al-4V).

Aumentar el valor del torque por encima de lo recomendado por el fabricante

Otra solucién al problema del aflojamiento del tornillo es aumentar el valor del torque mas alla

354657 En el presente estudio se incrementd el torque

del recomendado por el fabricante
aplicado en los subgrupos de tornillos apretados a torque experimental en un 50% y un 75%

por encima de lo recomendado por el fabricante.

La pérdida de torque fue menor en los grupos de implantes a los que se le aplicé torque
experimental, esto estd en consonancia con lo apuntado por otros autores que indican que el
aumento del torque por encima de lo recomendado por el fabricante incrementa la estabilidad

335783 sin producir

de la unién implanto-protésica y puede reducir el aflojamiento del tornillo
deformacién pldstica del mismo, siempre y cuando las tensiones no superen el 65% de la
resistencia a la fractura del tornillo . Piermatti et al. * indicaron que con los disefios de los
tornillos actuales, se pueden aplicar torques de 40 a 50 Ncm sin que se produzca deformacién

| ** concluyeron que la pérdida de precarga es mayor con

pldstica. Sin embargo, Al Otaibi y Akee
el torque de 40 Ncm que con 35 Ncm. Otros autores afirman que aumentar el torque por
encima de lo recomendado por el fabricante puede producir deformacion plastica del tornillo,

>7:38 'En el presente trabajo dos de los

siendo esto perjudicial para la unién implanto-protésica
tornillos de conexién externa apretados a torque experimental de 45 Ncm (grupo ExtStarE y
grupo ExtEstandarE) fueron imposibles de aflojar por lo que fueron excluidos del estudio. Este
hecho se puede explicar por el concepto de galling, una etapa avanzada de desgaste adhesivo
que se define como una condicién por la cual la friccién excesiva entre dos superficies de
acoplamiento lleva a una soldadura localizada entre ambas superficies contactantes ** > "%
Esto junto con una posible deformacion plastica de la cabeza hexagonal del tornillo, como la
que se evidencié en uno de los tornillos Star apretados a torque experimental (Ver Figura 48),
y una superacion del limite elastico del material sin llegar a superar el limite de resistencia a la

fractura ®°, pudo ser la causa de la imposibilidad de remocién de los mismos.
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Figura 48. Tornillo Star con hexagono completamente destruido por deformacién plastica del
metal. Este tornillo tuvo que ser extraido del implante

Ademds uno de los tornillos Estdndar de conexidn interna presentd, desde el inicio,
deformacién plastica en la geometria de la cabeza como se muestra en la Figura 49, lo que
impidid su apriete inicial y llevd a la necesidad de sustituirlo por uno nuevo. Este hecho se
puede explicar debido a la posible deformacidn plastica permanente sufrida debido a la
aplicacion de un torque que probablemente sobrepasé el 75% del limite eldstico del material
del tornillo (Ti-6Al-4V) a la fractura. A pesar de esto ninguno de los tornillos se rompid durante
el estudio.
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Figura 49. Tornillos Estdndar de conexién interna. El tornillo que se encuentra a la izquierda
presenta un hexagono de la cabeza normal, mientras que el de la derecha muestra un
hexagono deformado plasticamente

Algunos autores han indicado que en las uniones con cono morse, se puede aplicar un torque
superior a 20 Ncm (torque recomendado por el fabricante para el grupo de implantes de
conexién interna en el presente trabajo) llegando hasta 32 Ncm (en nuestro estudio aplicamos
35 Ncm) siendo este valor de torque mejor tolerado por el complejo implanto-protésico, ya
que de esta manera no se deforman las paredes del implante mds de lo que lo harian con un
torque de 20 Ncm y la unidn es mas resistente a cargas externas ®. Ademas, en el presente
estudio, el aumento del torque por encima de lo recomendado por el fabricante aumento el
hermetismo de la interfase implanto-protésica en implantes de conexién interna aunque no
tuvo ningun efecto en implantes de conexién externa independientemente del tipo de tornillo,
como muestra la Tabla 23.

Reapretar el tornillo y aumentar el torque mas allda del recomendado afecta a la precarga en
implantes unitarios pero tiene un efecto insignificante en prétesis multiples **>, donde se
produce un ajuste activo de la estructura porque las tolerancias son menores, hay mayor
friccion y se reduce el aflojamiento de las estructuras. Por lo que no se sabe si aumentar los
valores de torque o reapretar los tornillos serfa beneficioso en estos casos *°.
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Relacion entre el torque aplicado y el contratorque de remocion

En todos los casos salvo en uno, que se correspondié con un tornillo del grupo de implantes
ExtEstandarE en el que se superé la resistencia a la deformacidn eldstica del tornillo, el torque
necesario para aflojar los tornillos fue menor que el aplicado inicialmente para apretarlos. Esto

7, 38,40, 41, 43,57, 62, 70, 90 .
. Xia et al.

estd en consonancia con los hallazgos de otros trabajos revisados
“0 citan en su trabajo que los valores de contratorque registrados al aflojar un tornillo son del
80.9 al 93.1% de los valores de torque, es decir, el valor del contratorque es menor que el valor
del torque aplicado al inicio. Estos autores indican que los valores de contratorque de los
tornillos no cargados son mayores que los de los tornillos cargados, lo que quiere decir que los
tornillos se aflojan mas con las cargas que cuando no se someten a cargas, es decir, la carga

40, 75

lleva a pérdida de precarga . Esta reduccién en el torque de remocidon también estd

relacionada al método de aplicacién del torque *’.

Aunque se pierde torque tras el ciclado, el torque remanente es suficiente para mantener la

%% Delben et al. ®* indicaron que el promedio de pérdida

estabilidad de la implanto-prétesis
porcentual de torque tras someter a los tornillos a cargas ciclicas sin reapretarlos tras el
apriete inicial, es del 34.3% y que esta pérdida no se percibe clinicamente. Este valor es
semejante al promedio de pérdida porcentual de torque obtenido en el presente estudio

(38.72%).

En contra de lo anteriormente descrito, en el presente estudio encontramos que en el grupo
ExtEstandarR la pérdida porcentual de torque fue menor tras las series (34.4%) y 5 (33.6%) que
al aflojar el tornillo por primera vez (38.3%). Estos hallazgos son semejantes a lo descrito por
Saliba et al. * >

tornillos se aflojaban menos tras la carga que sin carga. Estos ultimos autores >, encontraron

y Tsuge y Hagiwara ™ en sus trabajos. Estos autores encontraron que los
que los valores de contratorque tras una carga simulada de 10° ciclos masticatorios eran
mayores que los valores obtenidos en la primera medicidn sin carga. Es decir, la precarga de
los tornillos aumenta tras la carga. Al ir estos hallazgos en contra de lo hallado por la
comunidad cientifica en otros estudios, determinaron que existian dos explicaciones posibles
para esto: que la carga excéntrica aplicada no fuera transmitida al tornillo como ningln dafio
significativo y por ello no hubiera aflojamiento del mismo *°; que se produjera una tensién
dptima entre las partes durante la carga >>; o que se produjera un desgaste adhesivo (galling)
entre las superficies al contactar durante las cargas ciclicas laterales que llevase a una

deformacién plastica dptima minima del tornillo > °*.

Nuevos disefios de roscas autocierre tipo Spiralock®

El disefio de rosca interna de los implantes empleados en el presente trabajo, es una rosca
métrica, un paso de rosca estandarizada segin la normativa 1SO %, este tipo de rosca presenta
un dngulo en los dientes de rosca de 60°.

Existe un sistema de rosca interna llamado Spiralock® (STANLEY Engineered Fastening, M,
Estados Unidos ") cuyo fundamento se basa en la transformacion del perfil de rosca estandar
en una forma de rosca de cierre automatico con una rampa en cufia de 30° al final de la espira
(Figuras 50 y 51). Este sistema de cierre es compatible con las espiras externas estandar de
60°.
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La cufia permite a las espiras externas girar libremente en relacidon con las espiras internas
hasta que se consigue un cierre completo de la unién. La cresta de las espiras externas crea
una linea espiral de contacto continuo a lo largo de la unién roscada al ser arrastrada contra la
cufia. A medida que aumenta la fuerza de unidn, la cuiia empuja a las espiras externas desde
todas las direcciones, lo que elimina la holgura radial que lleva al aflojamiento 7> *°.

Este disefio evita los movimientos transversales y aumenta y distribuye la fuerza en cada paso
de rosca, lo que incrementa la resistencia al aflojamiento en comparacién con las roscas
estandar de 60°. Ademas, permite la reutilizacién de los elementos roscados y elimina la

6799 ge utiliza en la

necesidad de utilizar dispositivos adicionales que eviten el aflojamiento
industria aeroespacial (la NASA adoptd este sistema de rosca interna para los motores de los
cohetes ") porque elimina el aflojamiento por vibracién del tornillo y con ello el fracaso por
fatiga de las uniones roscadas en comparacidn con las roscas convencionales. También se
emplea en automocion, medicina y construccién 7, y en los Gltimos afios estd aumentando su
uso en el campo de la prétesis médica, la cardiologia y la ortopedia. En el campo de la
implanto-prdtesis este sistema es empleado por la casa BioHorizons (BioHorizons, Birmingham,

AL, USA) ®’.

P

Figura 50. Disefio de rosca hembra convencional de 60°. Tomada de Harral *®
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Figura 51. Disefio de rosca hembra Spiralock®. Tomada de Harral *®

En un estudio publicado en 1978 por el Laboratorio Nacional Lawrence Livermore en el
Instituto de Tecnologia de Massachusetts '® y en un anilisis de elementos finitos llevado a
cabo por el mismo instituto en 1992 *, se determiné que la carga del tornillo se distribuye
mejor con Spiralock® que con la forma de rosca estandar (ver Figura 52). Esto se debe a que en
este disefio el porcentaje de carga sobre la primera espira es significativamente menor que en

uniones roscadas convencionales °* 100 0% 102

en las que, segun este analisis de elementos
finitos *®, las dos primeras espiras soportan el 21% de la carga, mientras que las ultimas
soportan menos de un 4%. Por este motivo, Spiralock® puede mejorar la resistencia a la fatiga
hasta tres veces mas con respecto a las uniones atornilladas convencionales *°. También se
concluyd que el estrés maximo total a nivel de las espiras del tornillo es igual en el uso de
roscas convencionales que en Spiralock®; y que el torque requerido para aflojar los tornillos
apretados en un sistema con un disefio de rosca interna Spiralock® es mayor que para los
tornillos apretados en un sistema convencional. Los tornillos asociados al sistema Spiralock®
muestran mejor resistencia al aflojamiento que los tornillos situados en sistemas
convencionales al aplicarles vibracidn. Las roscas Spiralock® sometidas a test estdticos han
mostrado que la friccién es mejor cuando se emplea un lubricante, al igual que ocurre con los

disefios de rosca convencional ** %",
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Figura 52. Distribucidn de las tensiones en la unioén roscada convencional (izquierda) y en
Spiralock® (derecha). Tomada de Spiralock® Corporation %

La rampa de cuiia de 30° entra en contacto con las roscas macho en un angulo diferente que el
de las roscas estandar. Las fuerzas de unién se dirigen axialmente en una direccién radial para
generar la capacidad de fijacidn. Por este motivo, las uniones roscadas Spiralock® requieren
aproximadamente un 20% mas de torque para generar una tension en la unién equivalente a
la de las roscas convencionales de 60° ®®. A pesar de esto, el aumento del torque necesario
varia en funcién del tipo de material y recubrimiento empleado ** '°*. El Goddard Space Flight
Center ha demostrado que Spiralock® ofrece un patrén de friccidn consistente, especialmente
cuando las espiras estan lubricadas. Este hecho lleva a que haya una mejor precarga en el

sistema > 101,

Tomando como base a esta informacion, parece que, en realidad, la clave para reducir o
eliminar el aflojamiento de los tornillos no esta en el tornillo como tal, si no en la rosca interna
del implante. Por este motivo, se puede deducir que modificando la forma interna de la rosca,
de un disefio convencional a un disefio Spiralock®, se eliminaria el problema del aflojamiento
de los tornillos, sin necesidad de modificar el disefio de los mismos.

A pesar de los resultados mds que favorables de este tipo de rosca interna, la realidad es que
no existen estudios hasta la actualidad sobre el rendimiento de la misma en implantes
dentales sometidos a cargas ciclicas, por lo que su buen comportamiento se deduce de otras
aplicaciones que presenta este tipo de rosca, como es el campo de la ingenieria aeronautica '
o de la prétesis médica *®.

Otros métodos para reducir el aflojamiento de los tornillos

McGlumphy et al. ** sugirieron en 1998, otros métodos para reducir el aflojamiento de los
tornillos: implantes colocados paralelos a las fuerzas oclusales, restauraciones disefiadas para
minimizar la longitud del cantiléver, oclusidon ajustada de modo que las fuerzas incidan en el
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eje axial del implante (eliminar los contactos de balanceo posteriores, centralizar los contactos
céntricos y compartir la guia anterior con los dientes naturales), emplear sistemas
antirrotacionales para restauraciones unitarias y conseguir un buen ajuste pasivo en
restauraciones multiples.

¢Como afecta el disefio de la implanto-protesis al rendimiento del ciclado?

Tipo de tornillo

La maxima pérdida porcentual de torque se registré en el grupo de implantes de conexién
externa con tornillo Star apretado a torque recomendado por el fabricante (61.7%) y la minima
pérdida de torque se registré en el mismo tipo de tornillos pero a torque experimental
(24.0%). En el caso de los tornillos Star, la pérdida porcentual de torque es mucho menor a
torque experimental de 45 Ncm que a torque recomendado de 30 Ncm.

Si bien el fabricante estima que el tornillo Star se afloja menos debido a su mayor niumero de
espiras, y con ello, mayor superficie de contacto con el implante, los resultados de este estudio
demuestran que, en contra de lo esperado, a torque recomendado los tornillos Star (ExtStarR)
se aflojan, en proporcién, mas que los Estdndar (IntEstandarR y ExtEstandarR). Sin embargo, a
torques experimentales, los tornillos Estdndar, independientemente del tipo de conexién
(IntEstandarE y ExtEstandarE), se aflojan mas que los tornillos Star (ExtStarE). De estos
hallazgos se puede concluir que el torque recomendado por el fabricante debe ir adecuado al
disefo del tornillo mas que al tipo de conexién. Los tornillos Star pueden requerir la aplicacion
de torques superiores a 30 Ncm para que el mantenimiento de la precarga sea dptimo. Segun
algunos autores la longitud del tornillo no influye en la resistencia al aflojamiento, de modo
que los tornillos cortos tienen suficiente resistencia a las fuerzas oclusales siempre y cuando
tengan al menos 3.5 espiras unidas al implante *.

Tipo de conexidn

A pesar de que la mayor parte de los estudios revisados afirman que se pierde menos torque
en implantes de conexion interna 2> 3 %% 72 |os resultados obtenidos en el presente estudio
llevan a la conclusién de que el tipo de conexion no guarda relacién con el aflojamiento de los
tornillos, lo que esta en consonancia con las conclusiones de otros estudios revisados >*>>. Por
otro lado, aunque son una minoria, hay autores que en sus trabajos afirman que es en

7

conexién externa donde se pierde menos torque . Kim et al. en 2014, indicaron que el

asentamiento y la pérdida de precarga tras las cargas ciclicas eran especificas del tipo de pilary

estaban relacionadas con el disefio de la conexién implante pilar 7.

Torque aplicado

En relacion con el torque aplicado, en este trabajo, se aplicaron dos valores de torque para los
tornillos de conexidn interna y dos valores para los tornillos de conexién externa (Star y
Estdndar). El valor de torque recomendado por el fabricante para conexién interna es de 20
Ncm, valor que se aumentd hasta 35 Ncm como torque experimental. Mientras que en los
implantes de conexién externa el valor recomendado es de 30 Ncm vy el experimental de 45
Ncm (Ver Material y Método).
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Con respecto a la variacién de torque, ninguno de los articulos revisados tiene una
metodologia totalmente comparable a este estudio. Esto se debe a que estos estudios no
utilizan implantes de la misma marca que la utilizada en el presente trabajo, por lo que los
valores de torque recomendado empleados varian. Ademas, como la mayoria de los trabajos
emplean diferentes tipos de conexidn, pilares y tornillos, aplican diferentes valores de torque
en funcién de estas variaciones. Por este motivo es dificil realizar una comparacion exacta con
otros autores. La distribucién de los torques y grupos experimentales de los principales
estudios al respecto vienen en el Anexo | (Tabla 25).

En un estudio realizado por Siamos et al. >, la pérdida porcentual de torque para los tornillos
tras la carga fue mayor con torque de 30 Ncm (32%) que con torque de 25, 35 y 40 Ncm (23%,
28% y 29% respectivamente). Estos autores no especifican el tipo de conexion de los implantes
empleados en su estudio, lo que dificulta la comparacién de sus resultados con los nuestros.
Los resultados de este trabajo han demostrado que la pérdida porcentual de torque tras las
cargas ciclicas es mayor cuando el torque aplicado es el experimental a 35 Ncm para conexion
interna (34.8%-47.4%), mientras que en conexion externa independientemente del tipo de
tornillo ocurre lo contrario, siendo menor la pérdida porcentual de torque al aplicarles el
torque experimental a 45 Ncm (24%-38.3%) como se mostrd en las Figura 29, 30,31y 32 en el
apartado de Resultados (resultados de pérdida de torque).

Butignon et al. **, aplicaron también dos valores de torque diferentes en funcién del material
de los pilares empleados, siendo el valor de 20 Ncm para pilares de circonio y de 35 Ncm para
pilares de titanio y oro. La pérdida porcentual de torque fue de un 15.75% para pilares de
titanio, 24.65% para circonio y 18.41% para pilares de oro (en este trabajo lo expresan como
porcentaje de precarga retenida). En el presente estudio, el grupo ExtEstandarR tuvo una
pérdida porcentual de torque promedio de un 42.4% vy el grupo ExtStarR de un 47.9%, sin
tener en cuenta la primera medicidn sin carga del TPI. Estos autores explican que la mayor
pérdida de precarga en tornillos de pilares de circonio se puede explicar por la aplicacion de un
torque inicial mas bajo. Sin embargo, en el presente trabajo, analizando la pérdida porcentual
de torque entre grupos encontramos que, a pesar de estar apretados a 20 Ncm, los tornillos
del grupo IntEstandarR, presentaron una pérdida porcentual de torque tras la carga, menor en
todas las series (salvo tras la serie 2) que los grupos de conexidn interna con tornillo apretado
a 35 Ncm. Hay que tener en cuenta que en nuestro estudio los tornillos apretados a 20 Ncm
pertenecian a implantes de conexidn interna mientras que los implantes del estudio de
Butignon et al. ** eran todos de conexién externa y Unicamente variaba el material de
fabricacion del pilar.

En otro trabajo revisado, Jorge et al. %, aplicaron 20 Ncm a los implantes de conexién interna
con cono morse donde la pérdida de torque fue del 32.88% tras el ciclado (37.8% en el
presente estudio para implantes del grupo IntEstandarR), el mismo valor de torque fue
aplicado a los implantes de hexagono externo con pilar conico y corona atornillada y 30 Ncm a
los de hexagono externo con pilar UCLA presentando en estos casos una pérdida porcentual
del 38.63% y del 39% respectivamente (42.4% y 47.9% para los grupos ExtEstandarR vy
ExtStarR).
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Rocha et al. ®, también aplicaron dos valores de torque; 32 Ncm para conexidn externa y 20
Ncm para conexion interna (excluyendo un subgrupo en el que se aplicaron 32 Ncm para
conexién interna con cono morse). Estos autores llegaron a la conclusién de que la conexion
interna con cono morse mantiene mejor la precarga independientemente del torque aplicado
(20 6 32 Ncm) y que los implantes de conexién externa mostraron unos valores de precarga
inferiores a pesar de haber sido apretados a mayor torque. Esto estd parcialmente en
consonancia con los resultados del presente trabajo, ya que los implantes de conexién interna
mantienen mejor la precarga independientemente del torque aplicado (37.8% para
IntEstandarR y 41.42% para IntEstandarE) que los de conexion externa cuando sus tornillos son
apretados a torque recomendado (42.38% para ExtEstandarR y 47.94% para ExtStarR). Sin
embargo, la pérdida porcentual promedio de torque para conexién externa con tornillos
apretados a torque experimental (33.22% para ExtEstandarE y 29.56% para ExtStarE) es menor
que la de los implantes de conexion interna independientemente del torque aplicado (37.8%
para IntEstandarR y 41.42% para IntEstandarE) y menor que la de los implantes de conexion
externa con tornillos apretados a torque recomendado (42.38% para ExtEstandarR y 47.94%
para ExtStarR).

Murmura et al. ®

, también aplicaron valores de torque diferentes 25 Ncm para hexdgono
interno y 35 Ncm para octégono interno. Como el objetivo del trabajo fue comprobar la
resistencia a la fatiga del implante y la distribucién de la precarga en el complejo implanto-
protésico, estos autores no miden la pérdida porcentual de torque de los tornillos, si no que

observan con SEM la relacién entre los componentes de la implanto-prétesis.

¢Como afecta la fuerza recibida a la pérdida de torque?

Los estudios de fatiga ciclica reportan un maximo de carga aplicada de 100-200N, lo que estd
en el rango bajo de las fuerzas de masticacion maximas (200-350N). Se considera que un
individuo tiene 3 episodios de masticacién al dia, de 15 minutos de duracidn, con 60 ciclos por
minuto. Esto lleva a 2700 ciclos al dia o 10° ciclos por afio .

A pesar de que se esperaba que la mayor parte de las fuerzas se dirigieran hacia adelante (+)
en el eje anteroposterior (Y), debido a la colocacion de la muestra, encontramos que aparecen
fuerzas hacia atras (-), lo que explicamos por un comportamiento elastico de la unién
implanto-protésica en el que existe un rebote hacia atras que es captado por la sensibilidad del
sensor. Ademas, las cdmaras de la masticadora presentan un movimiento en el eje
anteroposterior (Y) hacia adelante y hacia atrds, que se combina con el movimiento hacia
arriba y hacia abajo del sensor en el eje axial (Z) lo cual puede llevar a registrar fuerzas hacia
atrds en este eje anteroposterior.

En general, los implantes de conexion interna recibieron fuerzas menores a medida que
avanzaban las series mientras que los de conexién externa recibieron fuerzas similares o
incluso superiores a las iniciales. Esto puede deberse al disefio del capuchdn. La colocacion de
la muestra en las cdmaras de la simuladora de masticaciéon no puede ser idéntica en ambos
tipos de conexion puesto que el capuchdn para conexion externa es mds bajo que el de
conexién interna (10 mm frente a 11.5 mm de altura, tal y como se describié en Material y
Método). Esto puede condicionar que el eje principal sobre el que se ejercen las fuerzas sea
distinto para los dos tipos de conexién determinando que la magnitud de las fuerzas recibidas
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sea diferente (Ver Figuras 13 y 14 en Material y Método).

Respecto a la direccion de las fuerzas recibidas, se observa que en el eje transversal (X) las
fuerzas se dirigen principalmente hacia la izquierda (es decir, presentan signo negativo)
cuando no deberia existir ninguna direcciéon predominante en este eje, ya que en la simuladora
s6lo existen movimientos hacia delante y hacia atrads (eje anteroposterior) y hacia abajo y
arriba (eje axial). Sin embargo, la angulacidn en el eje anteroposterior se realizé con
paralelizador, por ello creemos que esta desviacion puede ser casual o achacable al
posicionamiento no estandarizado de la muestra en las camaras de la masticadora con
respecto a este eje transversal .

En relacién con la pérdida de precarga respecto a la medicidn inicial del TPI cabe destacar el
comportamiento de los tornillos Estdndar en conexidon externa apretados a torque
recomendado por el fabricante de 30 Ncm, en los que la pérdida de torque en la segunda y la
quinta serie es menor que en la primera medicién del TPI (-8.3% y -15.9% respectivamente).
Esto quiere decir que en este tipo de tornillos, el paso de las series no condiciona
necesariamente una mayor pérdida de precarga progresiva, si no que puede haber casos en los
que se pierde incluso menos precarga que al inicio.

Respecto a la relacién entre las fuerzas recibidas y la pérdida de torque de los tornillos; al inicio
la tendencia general es légica, presentdndose un mayor aflojamiento cuanto mayores son las
fuerzas recibidas. Sin embargo, a partir de la tercera serie se produce una inversién de esta
tendencia siendo mayor el aflojamiento cuando menor es la fuerza recibida. Esto se puede
explicar por el efecto que tienen las fuerzas sobre los tornillos, donde en algunos casos

contribuyen a que se produzca un mayor apriete del mismo, como ocurre en el caso del galling
55

Comparacion con otras marcas de implantes

Los implantes empleados en el presente estudio pertenecian a la casa Mozo Grau (Mozo Grau
S.A, Valladolid, Espafia).

En un trabajo publicado en 2006, Piermatti et al. *

torque en cuatro marcas de implantes Bio-Lok (Bio-Lok International, Inc., Deerfield Beach, FL,

compararon los porcentajes de pérdida de

Estados Unidos), Zimmer (Zimmer Inc. Warshaw, IN, Estados Unidos), Nobel Biocare (Nobel
Biocare, Kloten, Suiza) y Astra Tech (Dentsply Implants, Méindal, Suecia).

En dicho estudio se aplicaron 10° ciclos por muestra con 200 N de carga (20 Kg), siendo la
carga aplicada a 2 mm del eje del implante. Las mediciones se realizaban cada 250000 ciclos
aflojando y reapretando los tornillos.

La pérdida porcentual de torque en el presente estudio fue medida cada 10000 ciclos de
masticacién simulada y oscila entre el 28.5% y el 45% para conexién interna a torque
recomendado (medicién inicial del TPl y tras 20000 ciclos), entre el 26.6% y e 47.4% para
conexiéon interna a torque experimental (medicién inicial del TPl y tras 20000 ciclos). En
conexién externa con tornillo Estdndar dicha pérdida oscila entre el 33.6% (50000 ciclos) y el
49.9% (40000 ciclos) para torque recomendado y entre 26.2% y 38.3% para torque
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experimental (medicion inicial del TPl y 40000 ciclos). En tornillos Star los valores se
encuentran entre el 28.3% y el 61.7% para torque recomendado (medicién inicial del TPl y tras
50000 ciclos) y entre el 23.2% y el 36.6% para torque experimental (medicidn inicial del TPl y
tras 50000 ciclos).

Estos valores son semejantes a los obtenidos por Piermatti et al. para los implantes Nobel
Biocare (24.36%-49.69%) y Zimmer (29.06%-47.19%) a partir de los 500000 ciclos. Las pérdidas
para Astra Tech son mayores que las obtenidos en el presente trabajo (20.94%-91.56%) a
partir de los 250000 ciclos. Sin embargo, estos valores de pérdida porcentual de torque en
ambos casos se obtienen con un numero de ciclos de 5 a 10 veces superiores a los realizados
en el presente trabajo. La pérdida porcentual de torque para Bio-Lok estd muy por debajo de
los valores obtenidos en el presente estudio (-0.13%-11.56% desde 0 hasta 10° ciclos), siendo
los ciclos aplicados 20 veces superiores a los realizados en el presente trabajo. Habria que
aumentar el nimero de ciclos y la carga aplicada para poder comparar con mayor validez los
resultados de nuestro estudio con el de Piermatti et al *°. De los resultados del trabajo de

Piermatti et al *°

, se puede concluir que el comportamiento de los tornillos de los implantes
Bio-Lok es mejor que el de Nobel Biocare y Zimmer, siendo el peor comportamiento el de Astra
Tech. Sin embargo, a la luz de los resultados obtenidos en el presente trabajo, teniendo en
cuenta el nimero de ciclos empleados y los resultados de pérdida porcentual de torque en
relacion al torque inicial aplicado, el comportamiento de los tornillos Mozo Grau es inferior al

de los tornillos estudiados en el trabajo de Piermatti et al *°.

Pérdida porcentual de torque en diferentes estudios

Al comparar las pérdidas porcentuales de torque, en nuestro estudio, la pérdida porcentual
media de torque a torque recomendado fue del 37.8% para los implantes de conexidn interna,
del 42,38% en tornillos Estdndar y del 47,94% para tornillos Star. La pérdida porcentual media
de torque para valores experimentales fue del 41.42% en conexién interna, 33.22% para
tornillos Estdndar y 29.56% en Star.

Como se puede observar, en el presente estudio las pérdidas de torque fueron claramente
mayores que en el trabajo de Dixon et al. ** que hallaron un promedio de pérdida porcentual
de torque del 20.67% para hexdgono externo, 36.62% para octégono interno y 22.68% para
hexagono interno, habiendo aplicado un torque inicial de 30 Ncm y habiendo reapretado los
tornillos tras 10 minutos del primer apriete, previamente a someter las muestras a cargas
ciclicas.

Por otro lado, Spazzin et al. 3

realizaron un trabajo en el que los implantes no eran sometidos
a cargas, si no que se dejaban estancos durante 24 horas primero sin reapretar y después
habiendo reapretado a los 10 minutos en prétesis con y sin ajuste pasivo. Las pérdidas
porcentuales de torque estuvieron entre el 26.7% y el 43.5% para tornillos de titanio, lo cual se
asemeja a los valores de pérdida de torque obtenidos en el presente trabajo en el TPI (26.2%-

51.2% teniendo en cuenta las tres mediciones del TPI. Ver Tabla 4).

En relacidn a la pérdida porcentual de precarga comparada con una primera medicidn inicial,
en nuestro estudio se obtuvieron los valores medios de 10.76% en conexién interna, 3.08%
para conexion externa con tornillo Estdndar y 25.26% con tornillo Star a torque recomendado
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por el fabricante. A torque experimental los porcentajes de pérdida de precarga con respecto a
la medicidn inicial para estos tres subgrupos fueron del 18.12% para conexion interna, 10.26%
en conexion externa y tornillo Estdndar y del 5.32% para tornillos Star. Es decir, los tornillos
Estdndar presentan una menor pérdida de precarga tras las series de masticacién simulada con
respecto a la primera medicién sin carga cuando se les aplica torque recomendado por el
fabricante, mientras que los tornillos Star son los que presentan menos diferencias cuando el
torque aplicado es el experimental.

I. * que realizaron el mismo protocolo que Dixon et

Esto es comparable al estudio de Park et a
al. ** apretando los tornillos a 30 Ncm vy calculando la pérdida de precarga con respecto a una
medicidén inicial, obteniéndose unos valores superiores a los registrados en el presente
estudio, siendo estos valores para conexion externa del 46.90% en tornillos de titanio (3.08% y
25.26% en este estudio) y del 24.89% si los tornillos iban recubiertos, mientras que en
conexion interna los valores fueron del 39.62% y el 38.07% para tornillos de titanio (18.12% en
el presente trabajo) y del 18.10% y el 18.14% para tornillos de titanio recubiertos. Sin

/. 33

embargo, hay que matizar que Park et a sometieron a los implantes a 10° ciclos, mientras

que en el presente trabajo el nUmero completo de ciclos fue de 50000.

Junqueira et al., a diferencia de los estudios comentados anteriormente que reaprietan los

| 73536545790 gpretaron los tornillos a 32 Ncm vy los

tornillos a los 10 minutos del apriete inicia
reapretaron a los 3 minutos del apriete inicial obteniendo unas pérdidas de torque del 41.4%y
42.9% en funcién de si el pilar era colado o premaquinado respectivamente **. Los pilares
empleados en este trabajo fueron UCLA premaquinados, siendo las pérdidas de torque del
42,38% en el grupo ExtEstandarR y del 47,94% en ExtStarR. Hay que tener en cuenta que, a

diferencia de nosotros, estos autores emplearon termociclado.

En relacién al tipo de conexién Ha et al. >, establecieron que la pérdida de torque en conexién
externa tras 10° ciclos fue del 19.1%, porcentaje muy inferior al registrado en el presente
trabajo (42.38% en tornillos Estdndar y 47.94% en tornillos Star) y del 25.67% en interna
(37.8% en el presente estudio) siendo en ambos casos el torque aplicado de 30 Ncm (por este
motivo la comparacidn con el presente estudio ha sido realizada con los grupos de implantes
cuyos tornillos fueron apretados a torque recomendado por el fabricante).

El estudio de Byrne et al. >°, mide directamente la precarga con medidores de tension, a
diferencia de nuestro estudio, donde la precarga se midi6 indirectamente a través del torque.
Estos autores concluyen que la pérdida de precarga de los tornillos Gold-Tite es del 19% a 35
Ncm de torque y del 21% a 10 Ncm, los de aleacion de oro pierden el 15% y los de aleacion de
titanio tienen una pérdida cercana al 0%, lo cual es sorprendente en relacion con los
resultados obtenidos en el presente estudio para tornillos de aleacién de titanio. A
conclusiones similares llegaron Tsuge y Hagiwara >> en un trabajo realizado en 2009, donde la
pérdida de torque en tornillos de Gold-Tite fue mayor que en tornillos de aleacion de titanio.
Esto es contrario a lo indicado por otros autores, que afirman que los tornillos bafados con

algun tipo de lubricante seco presentan una menor pérdida de precarga > 7>
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éQué grado de hermetismo se produce en la interfase implanto-protésica?

En el presente estudio, el subgrupo de implantes que presentd un mayor cierre hermético de
la interfase fue el de implantes de conexidon interna con tornillo apretado a torque
experimental de 35 Ncm (IntEstandarE), donde no se produjo filtracidn interfasica a 6 Bar de
presidn en ninguno de los especimenes. Sin embargo los implantes de conexidn interna con
tornillos apretados a 20 Ncm (torque recomendado por el fabricante) presentaron cierre
hermético en el 60% de los implantes, siendo los valores de presién a la que se producia la
filtracion (limite barométrico) mucho mas altos (6.0 Bar en promedio) que los registrados en
los grupos de implantes de conexién externa (2.4 Bar en promedio).

Sélo el 20% de los implantes de conexién externa con torque recomendado mantuvieron
hermetismo interfasico tras la prueba, mientras que ninguna de las muestras de implantes de
conexion externa con tornillos apretados a torque experimental de 45 Ncm presentd cierre
hermético.

En relacién con los valores de torque aplicado, el limite barométrico fue, en promedio,
superior en el grupo ExtStarE (2.5 Bar) que en el ExtStarR (1.9 Bar). En el caso de los tornillos
Estandar, la maxima resistencia fue mayor a torque experimental (2.5 Bar) que a torque
recomendado (2.3 Bar). En conexidon interna también la resistencia promedio fue mayor en
torque experimental (7.0 Bar) que en torque recomendado (4.9 Bar).

En base a esto se puede inferir que parece que los tornillos Star presentan un peor cierre
interfasico que los Estdndar y que al aplicar valores de torque mas altos, la resistencia a la
filtracidon es mayor. Sin embargo, aunque en un analisis bivariante puede parecer que el tipo
de tornillo y el torque aplicado condicionan la filtracion, el andlisis de regresién demostré que
la Unica variable que influye en la filtracidn es el tipo de conexidn.

Segun el presente estudio podemos determinar que se puede predecir el hermetismo de la
interfase simplemente conociendo el tipo de conexién, de modo que el riesgo de filtracidn es

mayor en implantes de conexién externa que en conexidn interna 10

Este mejor
comportamiento en relacién con la filtracidn se debe a que en la conexidn interna se produce
una soldadura en frio de la unién implante-pilar *°, lo que lleva a una reduccién del espacio

104

entre las superficies ~ . Por otro lado, hay autores que concluyen que, a pesar del ajuste

preciso que presentan las uniones con cono morse, estas son incapaces de prevenir por

78, 79

completo la filtracidon y colonizacidn bacteriana Los implantes de conexion externa

ofrecen un hermetismo peor que el de la conexion interna debido al desajuste interfasico,

2 .« 7
49,52, 87 Quizas, este peor

como apuntan la mayoria de los autores en los trabajos revisados
hermetismo sea también uno de los motivos por los que la pérdida de hueso marginal es
mayor en implantes de conexién externa que en los de interna, sobre todo durante el primer
afio de funciéon *. Ademds, los implantes de conexién interna (subgrupos IntEstandarR e
IntEstandarE), no solo presentaron un buen sellado, si no que tienen configuracion para hacer

platform switching por lo que se les presume un mejor comportamiento clinico.

Esto es corroborado por da Silva-Neto et al. *® en un trabajo de revisién sobre la metodologia
de los estudios de filtracién, donde se indica que el tipo de conexidn puede estar directamente
relacionado con la filtracion bacteriana y la presencia de células inflamatorias que llevan
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posteriormente a una pérdida de hueso alrededor del microespacio que aparece en la zona de
la conexién. Sin embargo, segun lo revisado por estos autores, la filtracion entre el implante y
los componentes protésicos depende, no solo del tipo de conexidn de los implantes, si no de
otros factores variables, como el ajuste adecuado entre los componentes, el torque aplicado y
los micromovimientos que se producen durante la funcién *2.

En relacidon con el torque, la mayor parte de los estudios sigue las recomendaciones del
fabricante variando entre 10 y 45 Ncm “®. Existen diferencias significativas en la filtracién entre
10 Ncm, 20 Ncm vy los valores de torque recomendados por el fabricante para todos los
sistemas. La filtracién disminuye de forma significativa a medida que el torque aumenta hacia
los valores recomendados ¥/, es decir, los grupos que reciben torques mayores, muestran una
menor filtracién *®. Por este motivo, el apriete de los tornillos a los valores de torque
recomendados puede reducir potencialmente los efectos adversos de la filtracion °’. Ademas,
la filtracién bacteriana es mayor cuando el tornillo es apretado y aflojado repetidamente,
porque en estas secuencias de apriete-aflojamiento del tornillo se producen dafios que
favorecen la contaminacion de las partes internas por microorganismos . Todo lo anterior
explica lo hallado en el presente trabajo, aunque estos hallazgos no son estadisticamente
significativos, por lo que en el este estudio se desestimd que existiera una relacién entre el
valor del torque aplicado y la presencia de filtracién.

Respecto al tipo de conexidn, los implantes con hexdgono externo presentan mayor filtracion
19 como se hallé en el presente trabajo, aunque algunos estudios postulan que no hay
diferencias entre conexién externa e interna *. Sin embargo es conveniente destacar que
existen muy pocos estudios en la literatura que analicen la filtracion microbiana en implantes

con cono morse 78.

I. ® realizaron, en 2007, un estudio con varios implantes de distintas marcas y

Zipprich et a
diferentes tipos de conexion. Sometieron a estos implantes a un test de fatiga con una carga de
hasta 200 N, angulacion de 30° y una distancia desde el centro de carga a la plataforma del
implante de 8 mm. Realizaron una exploracién de la interfase implanto-protésica mediante una
camara radiografica de alta velocidad (1000 imagenes por segundo) al tiempo que las muestras

eran sometidas al test de fatiga. Zipprich et al. ®

concluyeron que el efecto bombeante del
micromovimiento interfasico durante la masticacidon puede ser el responsable de la reabsorcién
de hueso, asumiendo que el hueso se contamina por el liquido que se filtra hacia el implante a

través del microespacio generado ** .

Existe una falta de estandarizacién en los estudios sobre microfiltracién interfasica, lo cual

1 . .
o 48. Ademas no existe un

explica las discrepancias en los resultados de los mismos
conocimiento estandarizado sobre el microespacio existente en la interfase implante-pilar y su
influencia en la proliferacidon bacteriana, lo que dificulta conocer el mecanismo de flujo de

liquidos a través de la interfase °.
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Recomendaciones de interés clinico

En la Tabla 24, se muestran una serie de métodos que permiten reducir el aflojamiento de los
tornillos, segln diversos autores y en base a nuestra experiencia piloto.

. . ; . . 43,44, 46, 67, 69
Tabla 24. Recomendaciones para reducir la pérdida de torque de los tornillos

Fabricante Introduccion de componentes antivibracionales en las espiras

Cambios en el disefio del tornillo

Tipo de conexidn

Uso de pilares a friccion

Uso de complejos implante-pilar en una sola pieza

Disefo de elementos antirrotacionales

Recubrimiento de los tornillos con lubricantes secos

Reducir el coeficiente de friccion del material

Incluir Spiralock® en el disefio de rosca

Protésico Estrechar la tabla oclusal

Ajuste pasivo de los elementos protésicos

Clinico Uso de mecanismos de control de torque (llaves dinamométricas)

Reapriete de los tornillos tras 10 minutos

Aplicacién de torque por encima de lo recomendado

Aumentar la velocidad del atornillado

Colocacion de implantes suficientes con técnica adecuada

Esquema oclusal adecuado

Paciente Seleccidén del paciente

Evaluar y minimizar la parafunciéon

Futuras lineas de trabajo

En el futuro seria interesante continuar con la realizacidén de trabajos de fatiga sobre implantes
en prétesis multiples, la realizacidon de estudios de termociclado, y el aumento del nimero de
ciclos por serie en cada muestra.

Del mismo modo, continuar con los estudios de filtracién para superar las limitaciones del
presente estudio en relacion a la presidn maxima aplicada a los implantes, para conocer con
exactitud la presién que puede ser resistida por los tornillos de los implantes de conexidn
interna tras haber sido sometidos a cargas ciclicas, y comparar dicha resistencia con la de
tornillos recién estrenados.

La realizacion de estudios in vitro con implantes y tornilleria de otros fabricantes (BTI, Nobel
Biocare, Astra-Tech, Zimmer, Straumann, Bio-Lock...) ademas de Mozo Grau, seria util para la
realizacion de comparaciones entre marcas habiendo seguido el mismo protocolo para todas
las muestras (utilizacion de pilares colados, sobrecolados o maquinados para poder comparar
el comportamiento y la filtracidn en las diferentes alternativas).

Por otro lado, se debe investigar sobre el uso de uniones roscadas con disefio Spiralock® en el
sistema de union implante-pilar, ya que este tipo de unién dificulta aflojamiento. Si este disefio
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es efectivo en implanto-prétesis, se minimizaria el problema del aflojamiento de los tornillos
de fijacién.

Por ultimo, seria interesante realizar estudios de seguimiento sobre pacientes que hayan
recibido las mismas alternativas restauradoras presentadas en este estudio. Esto
proporcionaria mayor informacién sobre el comportamiento in vivo de los componentes
implanto-protésicos, ya que los resultados de los estudios in vitro no son extrapolables al
ambito clinico.
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CONCLUSIONES

e La mayor pérdida de precarga tras el Test de Precarga Inicial y Final se registré en el
grupo de implantes de conexién externa con tornillo Estdndar a torque recomendado
(38.3%-51.2%), mientras que las menores pérdidas ocurrieron en los implantes de
conexion interna (28.5%-33.5%) y conexidn externa con tornillo Star (28.3%-33.2%).

e El tornillo Star, a pesar de su mayor longitud, no tiene por qué presentar un mejor
comportamiento biomecdanico que el tornillo Estdndar de conexidn externa o interna.
Ademas puede requerir la aplicacion de torques superiores a 30 Ncm para que el
mantenimiento de la precarga sea adecuado.

e Eltipo de conexidn no guarda relacién con el aflojamiento del tornillo.

e Todos los tipos de tornillos presentan pérdidas de torque cada vez mayores con el
paso de los ciclos masticatorios simulados, sobre todo cuando se aplica el torque
recomendado por el fabricante.

e La pérdida porcentual de torque fue mayor tras reapretar el tornillo a los 10 minutos
(Tpi-10’+3’) que en la primera medicidn inmediata sin carga del TPI (TPI-0’). Esto puede
ser debido al hecho de haber realizado tres secuencias de apriete-aflojamiento
seguidas en el mismo tornillo, donde el reapriete se llevé a cabo en la tercera
medicion. Se puede explicar este comportamiento por el efecto asentamiento del
tornillo, que provoca una pérdida de hasta el 10% de la precarga del tornillo.

e Todos los tornillos sufren dafios macroscopicos tras el ciclado, pero en los tornillos del
subgrupo ExtEstandarR la afectacién es mayor a nivel cervical, en ExtStarE en las
espiras del tercio medio y en IntEstandarR e IntEstandarE fueron las espiras apicales
las mas dafiadas.

e Elriesgo de filtracidon es mayor en implantes de conexién externa (cierre hermético del
0%, a torque experimental y al 20%, a torque recomendado) que en el disefio en cono
morse (conexién interna) (cierre hermético de la interfase del 60%, a torque
recomendado y del 100%, a torque experimental).
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Tabla 25. Resumen del material, método y conclusiones de los trabajos revisados con metodologia similar a la empleada en el presente estudio.

ANO | AUTOR N C.E C.l T MATE- TORQUE REA- | CICLOS PESO INCLINA- | CONCLUSION
RIAL (Ncm) PRIE- (N) CION
TORNI- TE °)

LLO
1995 | DIXON etal. > 30 | 10 20 30 NE 30 Si 16667 26,69 25y 30 Mayor pérdida de torque en octégono interno, similar en hexdgono
interno y externo.
No hay diferencia significativa entre pilares rector y angulados en
relacion con torque requerido para aflojar los tornillos.
2002 | SIAMOSetal.”’ 40 | NE NE 40 NE 25,30,35,40 | Si 0-5400 4,45-115,65 N.E Aplicar un torque mayor de 30 N aumenta precarga.
Reapretar a los 10 min aumenta precarga.

2005 | ANITUA® 1 1 0 20 Ti 20/25 y | N.E No N.P N.P Mejor mantenimiento de la precarga en tornillos de oro.
Au-Pd 30/35
Au-

Pd+Au
2006 | PIERMATTI* 40 | 20 20 40 Au 32 No 1000000 200 0 No hay diferencias en cuanto al mantenimiento del torque entre
conexion externa y conexion interna.
Se mantiene mejor la precarga en tornillos anchos.

2006 | BYRNE etal. 60 | NE NE 60 Ti6Al4V 10, 20, 35 No No N.P N.P Todos los tornillos experimentan pérdida de torque con sucesivos
AuPdGaC aprietes independientemente del tipo de pilar utilizado y del
u/Au/Zn torque de apriete.

Au+Au Los tornillos de oro bafiados mantienen mejor la precarga que los
no bafiados

2008 | STUCKER etal.® 3 3 0 20 Ti 30.07+0.28 No No N.P N.P El oro debe ser el material de eleccidon para los tornillos porque
Ti tratado mantiene mejor la precarga, seguido de los de titanio con
Au superficie tratada.

2009 | TSUGE 64 | 32 32 64 Au 20 Si 1000000 0-100 30 No hay diferencias en cuanto al mantenimiento del torque entre

HAGIWARA ** Ti6Al4V conexion externa y conexion interna.

2009 STEINEBRUNNER et | 6 2 4 6 TiAu 20,24,30,35 | N.E 1200000 120 NE Sistemas con conexiones largas en profundidad mantienen mejor la

al. ** y 45 precarga.

2010 | SPAZZIN etal. *® 100 | NE NE 80 AuAgCuP | 10 Si No N.P N.P Reapretar los tornillos no interfiere significativamente en el
bZnNiCd contratorque en tornillos de titanio cuando hay ajuste pasivo pero
CoPd si aumenta el contratorque en casos de desajuste.
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2010 | PARKetal.®® 30 | 10 20 30 Ti6Al4V 30 Si 1000000 250 30 Mejor mantenimiento de la precarga en conexién interna y
Ti6Al4V+ tornillos bafiados.
Carburo
tungsten
o
2010 | SALIBAetal ® 20 | 20 0 20 Ti6Al4V >32 No No N.P N.P Mejor mantenimiento de la precarga en tornillos Torqtite™.
Torqtite
2011 | HAetal. ” 60 | 30 30 60 Ti+Carbur | 10 No 1000000 20-200 0, 15, 17 Mejor mantenimiento de la precarga en conexion externa.
o
tungsten
o
2011 | FREITAS etal. * 84 | 42 42 84 Ti6AI4V 30 No 50000 150 30 Mejor mantenimiento de la precarga en conexion interna.
2011 | DELBEN etal. 60 | 60 0 60 Au 35 No 1000000 50 0 Todas las uniones atornilladas pierden precarga, aunque
clinicamente este aflojamiento no se percibe.
2011 | BARBOSA et al. * 5 5 0 5 Au 20 No No N.P N.P Los valores de contratorque son siempre menores que el torque y
la pérdida de torque es mayor tras el primer apriete.
2011 | GUZAITIS etal. ° 41 | NE NE 81 Ti 25 Si No N.P N.P Tras 10 secuencias de apriete-aflojamiento se debe cambiar el
tornillo.
2012 | ASSUNCAO etal. *® 48 | 48 0 48 Ti6Al4V 20/32/35 No No N.P N.P Tornillos de Ti6Al4V pierden menos precarga que los de oro
Ti6Al4V+r bafiado y titanio con recubrimiento.
ecubrimi
ento
2013 | JUNQUEIRA et al.** 10 | 10 0 10 Ti6Al4V 32 Si 5000000 120 30 Todas las uniones atornilladas pierden precarga.
2013 | MURMURA et al. 70 | O 70 70 NE 25/35 No 1000000 20-200 15 Mejor mantenimiento de la precarga en conexion interna.
2013 | BUTIGNON etal. * 45 | 45 0 45 NE 20/32 Si 50000 11-211 30 Todas las uniones atornilladas pierden precarga tras ser sometidas
a cargas ciclicas.
Existen cambios estructurales evidentes con microscopio
electrénico en la superficie de los pilares que estan directamente
relacionados con la pérdida de precarga.
2013 | DHINGRA etal.*® 20 | NE NE 20 Ti 35 Si 1000000 200 135 El mantenimiento de la precarga se modifica en funcién de la
longitud del tornillo.
2013 | JORGE etal. 30 | 20 10 30 Ti 20/30 N.E 1000000 120-140 30 Mejor mantenimiento de la precarga en conexion interna.
2013 | FEITOSAetal. ® 30 | 10 20 30 Ti 20 Si 1000000 400 N.E Mejor mantenimiento de la precarga en conexion interna con cono
morse.
2014 | MARCHETTl etal. ® | 15 0 15 15 Ti 30 No 5000000 500 30+-1 La norma ISO 14801 es una herramienta poderosa para la
evaluacion de los implantes
2014 | ROCHA-BERNARDES | 25 | 10 15 25 Ti 20/32 No No N.P N.P Mejor mantenimiento de la precarga en conexion interna.
etal. ® Ti+recubr
imiento

150




PERDIDA DE TORQUE DE LOS TORNILLOS DE FIJACION DEL PILAR EN IMPLANTES SOMETIDOS A CARGAS CiCLICAS
BEATRIZ PARDAL PELAEZ

2014 | ALOTAIBletal. 16 | 0 4 160 NE 35/40 Si No N.P N.P Mejor efecto del reapriete en implantes unitarios, en protesis
multiples el efecto del reapriete es insignificante.
2014 | YEOetal. ™ 21 | 21 0 21 Ti 30 No 2000 N.P N.E La longitud del tornillo no tiene influencia significativa en el
termociclos mantenimiento de la precarga en situaciones de estrés térmico.
2014 | FARINAetal. 20 80 Ti (A) 10 Si 1000000 150 N.E Mayor pérdida de precarga cuando no existe ajuste pasivo.
Au (A) Reapretar aumenta la precarga.
2014 | XlAetal ® 30 | NE NE NE 24 No 5000000 30-300 N.E Apretar los tornillos al torque recomendado por el fabricante.
30 Aplicar un torque insuficiente lleva a un mal rendimiento en fatiga.
36 La fatiga lleva a pérdida de precarga.
2014 | RICCIARDI et al. 44 | 22 22 44 Ti6Al4V 32 Si 300000 50 N.E No hay diferencias en cuanto al mantenimiento del torque entre
conexion externa y conexion interna.
Los tornillos con cabeza cdénica se aflojan menos.
2014 | KIMetal. " 50 | 10 40 50 NE 30 Si 100000 250 N.E Mejor mantenimiento de la precarga en conexion externa con dos
piezas.
2014 | SHIN etal. 35 | 15 20 35 Ti6Al4V 30 Si 100000 10-150 N.E Mejor mantenimiento de la precarga en conexion interna.
Mejor mantenimiento de la pregarga en implantes de didmetro
ancho.
2016 | PARDAL 30 | 20 10 30 Ti 20/35 y | Si 50000 90 25 No hay diferencias en cuanto al mantenimiento del torque entre
MONTERO *° 30/45 conexion externa y conexioén interna.
Parece ser importante el disefio del tornillo.
Existe menor filtracion interfdsica en implantes de conexion
interna.

n: nimero de implantes
c.e: conexion externa
c.i: conexion interna

t: nimero de tornillos
n.e: no especificado
n.p: no procede
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ANEXO Il. DECLARACION DE CONFLICTO DE INTERESES

El presente trabajo de investigacion se realizé en rigor al acuerdo de colaboracién de

investigacion entre la Universidad de Salamanca y la empresa con la empresa Mozo Grau S.A
gue a continuacion se presenta.

VNiVERSiDAD
P SALAMANCA

ACUERDO DE COLABORACION DE INVESTIGACION ENTRE LA
UNIVERSIDAD DE SALAMANCA Y LA EMPRESA MOZOGRAU S.A.

Salamanca, a 13 de Diciembre de 2013

COMPARECEN

De una parte, la Universidad de Salamanca, (en adelante USAL), con CIF Q3718001E, y
domicilio en Patio de Escuelas, 1, 37008 Salamanca y en su nombre y representacion el Sr.
Vicerrector de Investigacién y Transferencia de la citada Universidad, D. Juan Manuel
Corchado Rodriguez, con D.N.I. n° 70978310B y con poderes suficientes para la celebracion
de este acto en virtud de la resolucion de 9 de enero de 2014, del Rectorado de la Universidad
de Salamanca, por la que se publica la delegacion de competencias del Rector en diversos
6rganos de gobierno unipersonales de esta Universidad (BOCyL num. 15, de 23 de enero de
2014), poderes que no le han sido derogados ni modificados,

y

De otra la empresa MOZOGRAU, S.A. con CIF A47374269, y domicilio en C/ Santiago
Lépez Gonzélez, 7 47197 Valladolid, actuando en representacion de la misma D. Fernando
Mozo Grau, con NIF09.309.678-Z

Ambas partes, reconociéndose mutuamente capacidad juridica suficiente, suscriben el presente
documento y, al efecto,

EXPONEN

PRIMERO

Que la Universidad de Salamanca, a través del Departamento de Cirugia (Area
Estomatologia), dispone de grupos de investigaciéon con conocimientos en protesis
implantolégica. 1 b
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SEGUNDO

Que LA EMPRESA centra sus actividades en el sector de la implantologia y esta interesada
en colaborar con el Prof. Javier Montero Martin para la realizacion conjunta de actividades de
investigacion que deriven en un mejor conocimiento de el efecto de la fatiga mecanica
mediante simuladores de la masticacion en los torques de desinsercion de distintos tipos de
tornillos de retencion en implantes de conexion externa (MG OSSEOUS) e interna (MG
INHEX).

Y en consecuencia, ambas partes colaboraran de acuerdo con las siguientes
CLAUSULAS

PRIMERA.- OBJETO DEL ACUERDO.

El objeto de este acuerdo es establecer el marco de colaboracion adecuado para que la USAL
y la EMPRESA colaboren en la ejecucion del proyecto de investigacion titulado:

“Estudio in vitro de la fatiga de los implantes MozoGrau de conexion interna y externa
sometidos a cargas ciclicas mediante simuladores de masticacion, en funcion del torque y del
diserio del tornillo”. que realizara Diia Marisa Orellana Olivera (doctoranda en estomatologia
y Master en Ciencias Odontolégicas) como trabajo de Tesis Doctoral bajo la tutela del Prof.
Javier Montero Martin.

SEGUNDA.- ACTIVIDADES CONJUNTAS
Las partes colaboraran a través del desarrollo de las siguientes actividades:

1.-La empresa dotara del material fungible de investigacion (Anexo I)

2.-La USAL ejecutara el proyecto haciendo uso de la maquinaria disponible en la
Clinica Odontolégica de la Facultad de Medicina de la USAL

3.-Ambas partes facilitardn la difusién de los resultados en eventos cientificos y en
revistas nacionales/internacionales, previa autorizacién expresa por escrito de la
EMPRESA.

TERCERA.- DURACION.

La duracion del presente acuerdo sera de 12 meses, contados a partir de la fecha de la firma
del mismo, pudiendo éste prorrogarse de mutuo acuerdo si ambas partes consideran oportuna
su prosecucion. En este caso, y con anterioridad a la finalizacion del acuerdo, suscribirdn una

prorroga al efecto.

CUARTA.- RESPONSABLES DE LA COLABORACION.
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El responsable del desarrollo de las actividades por parte de la USAL, sera el Prof. Javier
Montero Martin, que tendra como interlocutor valido por parte de LA EMPRESA a D. Fernando
Mozo Grau

QUINTA.- COMPROMISOS DE LA USAL

Por parte de la USAL, el grupo de investigacion estd constituido por: el Prof. Javier Montero
Martin (tutor) y Marisa Orellana Olivera (doctoranda) y se comprometen a la publicacion de
al menos un articulo en revistas del sector de caracter nacional o internacional mencionando a
las dos partes suscribientes del presente contrato y a los autores del mismo, condicionado a la
obtencion de resultados cientificamente relevantes.

La Universidad aportaré al desarrollo de las actividades los recursos personales y materiales
para su ejecucion. Asimismo, se compromete a cumplir la legislacion vigente en materia de
tratamiento automatizado de datos de caracter personal y, en particular, la Ley Orgénica 15/99
de Proteccion de Datos de Caracter Personal de 13 de diciembre.

SEXTA.- COMPROMISOS DE LA EMPRESA
La empresa dotard del material fungible de investigacion recogido en el Anexo I.

La Empresa exime a la USAL de cualquier responsabilidad civil subsidiaria que pudiera
generarse como consecuencia de la intervencion del equipo de investigacion.

SEPTIMA. PROPIEDAD y DIFUSION DE RESULTADOS

Toda difusion total o parcial de los resultados necesitara de la autorizacién expresa y por
escrito de Mozo Grau. Los resultados susceptibles de ser protegidos por cualquier titulo de
propiedad industrial que se deriven del estudio de referencia seran propiedad de Mozo-Grau,
SA. sin perjuicio de lo recogido en el Real Decreto Legislativo 1/1996, de 12 de abril por el
que se aprueba el texto refundido de la Ley de la Propiedad Intelectual en el que se recoge el
derecho moral o personal del autor como un derecho irrenunciable e inalienable.

Dado el caracter de trabajo de Tesis Doctoral, y por lo tanto su necesidad de defensa publica y
presencial segtin el Reglamento de la Universidad de Salamanca, el equipo de investigacion
informaré con antelacién suficiente a la Empresa de los resultados de los trabajos, para que
ella valore la proteccién o no de los mismos a su nombre y coste. Una vez desestimada o
realizada la proteccion, la cual se realizara en un tiempo razonable, los resultados del estudio
podrén ser defendidos piblicamente como Trabajo de Tesis Doctoral a favor de la doctoranda
en la USAL.

OCTAVA.- MODIFICACION, TERMINACION Y RESOLUCION DEL ACUERDO.
Las partes podran modificar o dar por terminado el presente acuerdo, por mutuo acuerdo y por
escrito, dentro del periodo de vigencia del mismo, comunicéndolo a la otra parte de manera
fehaciente con una antelacién minima de dos meses sobre la fecha de término.

El acuerdo podra resolverse por las causas que permita la legislacion viﬁpnte aplicable.

NOVENA.- JURISDICCION. /

/
/
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En todo lo que no esté previsto expresamente este acuerdo se regulard e interpretara por las
normas aplicables del ordenamiento juridico espafiol. LA EMPRESA y la USAL se
comprometen a resolver de manera amistosa cualquier desacuerdo que pueda surgir en el
desarrollo del presente acuerdo, aceptando someterse al Arbitraje que legalmente
corresponda. En caso de conflicto, ambas partes acuerdan el sometimiento a los Tribunales de
Salamanca, con renuncia de su propio fuero.

Y en prueba de conformidad de cuanto antecede, firman el presente documento por triplicado
y lo rubrican en todas sus paginas, a un solo efecto, en el lugar y fecha arriba citados.

R LA UNIVERSIDAD DE SALAMANCA POR LA EMPRESA
D. Juan Manuel Corchado Rodriguez D. Fernando Mozo Grau
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ANEXO lIl. CERTIFICADO DE CALIBRACION DEL TORQUIMETRO PCE TM 80°

A continuacidn se presentan los documentos que acreditan la calibracién del torquimetro PCE
TM 80® (PCE-Ibérica, Albacete, Espafia) por la empresa Tecnologias Servincal SL (Valladolid,
Espaiia).

CERTIFICADO DE CALIBRACION

Certificate of calibration
Calibracién N°  TS15/13156
Calibration N°

Pagina 1 de 4 paginas N° Anexos 2
Page 1 of 4 pages

Tecnologias Servincal S.L.

LABORATORIO DE METROLOGIA Y CALIBRACION
C/Kripton 19 A - 47012 Valladolid

fno: 983 218 2 £ 983 219 0 G S g I
-srerr]\c/)incal@:ervi?lgal .ei,ax 1901 g e rVI n c 0

www.servincal.es Laboratorio de Metrologia y Calibracién

OBJETO: TORCOMETRO

Item

MARCA: PCE INSTRUMENTS
Mark

MODELO: PCE-TM 80

Model

IDENTIFICACION: H.213456

Identification
SOLICITANTE: BEATRIZ PARDAL PELAEZ
Applicant
PP C/ MIGUEL DE UNAMUNO 2, 1°E
49029 ZAMORA |
FECHA/S CALIBRACION: 19/01/2015 N° DE EXPEDIENTE:19512
Date/s of calibration Expedient number
Signatario autorizado Fecha de emision
Authorized signatory Date of issue

19 de enero de 2015

Olga Serrano Alonso
Técnico de laboratorio

Este certificado se expide de acuerdo con las condiciones recogidas en la norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2005.

Este documento garantiza la trazabilidad a patrones nacionales e internacionales de los instrumentos utilizados en el laboratorio
para las calibraciones, asi como la precision metodolégica de los procedimientos y las capacidades de medida del laboratorio.

Este certificado NO podra ser reproducido parcialmente sin la aprobacién por escrito del laboratorio que lo emite.

This certificate is issued in accordance with the UNE-EN ISO/IEC 17025:2005.
This document assures traceability to national and international standards for instruments used in calibration laboratory, as well as

methodological precision in procedures and the measurement capability of the laboratory.
This certificate may not be partiality reproduced, except with the prior written permission of the issuing laboratory.

TS-RG-07-06-07a Feb11
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&S Servincal SERTEIGAPO DE CALIBRACION

Loborabais te Mtiologhs u Calbimdin
Calibracion N® TS15/13156
Calibrafion N®

Pagina 2 de 4 paginas
Fage 2 of 4 pagesz

DATOS EQUIPO A CALIBRAR

INSTRUMENTO: TORCOMETRO
MARCA/MODELO:  PCE INSTRUMENTS PCE-TM &0
IDENTIFICACION:  H.213456
ALCAMNCE: 15 Kgf . cm
RESOLUCION: 0,01 Kgf . em
SOLICITANTE: BEATRIZ PARDAL PELAEZ
FECHA RECEPCION: 16/01/2015 FECHA CALIBRACION: 13/01/2015
DATOS DE LA CALIBRACION
INSTRUMENTOS PATRON : N° SERIE N° CERTIFICADO
JUEGD DE MASAS M1 TSMA130 TS13/11846
TERMCHIGROMETRO 05900279 TS12/9948
PROCEDIMIENTO: TS-PC-07-56
PROCESO DE MEDIDA:

La calibracién se ha realizado tras dejar estabilizar el instrumento durante un pericde superior a 24 horas en
condiciones de temperatura y humedad controladas.

El torcemetro ha sido calibrado en sentido horario , generando los momentos a traves de patrones de masa y
lomgitud, ¥ tomando 5 valores repetidos a lo largo del alcance del equipo, como gueda reflejade en las tablas
siguientes.

TRAZABILIDAD:

La frazabilidad de las medidas efectuadas se refiere a nuestros patrones de referencia calibrados
periodicamente en laboratorios nacionales o intemacionales, acreditados o reconccidos por ENAC, o a traves
de laboratorios participantes en intercomparaciones del BIFM.

CONDICIONES AMBIENTALES:
TEMPERATURA (*C): 201 HUMEDAD RELATIVA (%): = &0

LUGAR DE CALIBRACION: Laboratorio Servincal

Fecha de emision 19 de enero de 2015 MNumero de expediente: 19512

Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron las mediciones.
Este Certificado expresa fielmente el resultado de las medidas realizadas. TECNOLOGIAS SERVINCAL no se responsabiiza de los
peruicios que puedan derivarse de un uso inadecuado de los instremenios calibrados.
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€S Servincal SERTIEICADO DE CALIBRACION

Loberabarc de Metraloghs i Calbimdia
Calibracion N®  TS15/13156
Calibrafion N®
Pagina 3 de 4 paginas
Fage 3 of 4 pages

RESULTADOS DE LA CALIBRACION

La incertidumbre expandida de medida se ha obtenido multiphicando la incertidumbre fipica de medicion por f facior de cobertura k=2
que, para una distribucicn normal, comesponde & una probabilidad de cobertura de aproximadamente of 95%. La incertidumbre fipica
de medida se ha determinado conforme af Doc EA4D2.

Sentdo horario:

Nominal {kgf.cm) 1.01 403 7.06 10,08 15,13
0,99 4,00 7,04 10,07 15,10
0,99 4,01 7,06 10,06 15,10
Valores leidos 1,00 3,99 7.05 10,07 15,09
(kgf.cm)
1,00 3,99 7,05 10,07 15,09
1,00 3,99 7.04 10,08 15,08
Valor medio
1 4 7,05 10,07 15,09
{k gf.cm) ' ' '
Deswviacion al 0,83 0,83 0,12 0,14 0,24
nominal (%a)
Inceriidumbre del
oatren (kafom) | 1SEDS 4,0E05 8,1E-05 9,0E05 1,5E-04
Inc. resolucion 0,0029 0,0029 0,0029 0,0029 0,0029
(kgf.cm)
Inc. repetibilidad | 1 nnog 0,0040 0,0037 0,0032 0,0037
(kgf.cm)
Incertidumbre
i 0,0038 0,0049 0,0047 0,0043 0,0047
Grados efectivas
o 23 9 10 13 10
Factor de
obertum 2,13 2,37 2,28 2,28 2,28
Incertidumbre
expandida U 0,008 0,012 0,011 0,010 0,011
(kgf.cm)
Fecha de emision 19 de enero de 2015 Numero de expediente: 19512

Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condicionses en que se realizaron las mediciones.
Este Cerfificade expresa fislmente el resultado de las medidas realizadas. TECNOLOGIAS SERVINCAL no se responsabiiza de los
perjuicios que puedan derivarse de un uso inadecuado de los instrementos calibrados.
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€S Servincal SERTIEICADO DE CALIBRACION

Lisborabatic the Metiologis y Gl
Calibracion N° TS15/13156
Calibrafion N®
Pagina 4 de 4 paginas
Fage 4 of 4 pages

Seniido anthorario:

Nominal (kgf.cm) 1,01 403 706 10,08 15,13
0,99 3,99 7.02 10,04 15.08
0,98 4,00 7,03 10,04 15,09
Valores leidos 0,99 4,00 7.02 10,04 15,08
(kgf.crm)
0,98 4,00 7.01 10,03 15.08
0,98 4,00 7.02 10,03 15,07
Valor medio 0,984 3,998 7,02 10,04 15,08
{(kgf.cm)
Desviacion al 2.42 0,88 0,55 0,48 0,30
nominal (%)

ncertidumbre del| 4 e g5 | aoe0s | s1E0s | soEos | 15804

patron (kgf.crm)
Inc. resolucicn 0,0029 0,0029 0,0029 0,0029 0,0029
(kgf.cm)
Inc. repetibilidad 0,0024 0,0020 0,0032 0,0024 0,0032
(kgf.cm)
incemd.umbre D,0038 0,0035 0,0043 0,0038 0,0043
combinada
Grados efectivos
de libertad 2 * " = "
Factor de
cobertura 2,13 2,13 2,28 2,13 2.28
Incertidumbre
expandida U 0,008 0,007 0,010 0,008 0,010
(kgf.cm)
Fecha de emision 19 de enero de 2015 Numero de expediente: 19512

Los resultados contenidos en el presente Certificado se refieren al momento y condiciones en que se realizaron las mediciones.
Este Certficade expresa fielmente el resultado de las medidas realizadas. TECNOLOGIAS SERVINCAL no se responsabidiza de los

pefjuicios que puedan derivarse de un uso inadecuado de los instnementos calibrados.
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®LRQA

Business Assurance

CERTIFICADO DE APROBACION

Certificamos que el Sistema de Gestion de Calidad de:

TECNOLOGIAS SERVINCAL, S.L.L.
Valladolid
Espana

ha sido aprobado por Lloyd's Register Quality Assurance
de acuerdo con la siguiente Norma de Sistema de Gestién de Calidad:

UNE EN ISO 9001:2008

El Sistema de Gestion de Calidad es aplicable a:

Calibracién y gestion de calibracion de equipos de
metrologia. Control dimensional de piezas, componentes y
equipos.

Aprobacion Aprobacion Original: 24 de Julio 2002
Certificado No: SGI 2202297
Certificado en Vigor: 01 de Agosto 2012

Caducidad del Certificado: 31 de Julio 2015

Ahef

Emitido por: LRQA, Ltd. Operaciones Espana

Este documento esté sujeto a los términos y condiciones que aparecen al dorso
71 Fenchurch Street, London EC3M 4BS United Kingdom. Registration number 1879370

Esta aprobacién esta condicionada a que la compafila mantenga el sistema de acuerdo con las normas establecidas, o que serd monitorizado por LRQA-
Macro fevsoe 13
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