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El	   éxito	   de	   los	   implantes	   dentales	   intraóseos	   a	   largo	   plazo	   ya	   es	   una	  
realidad.	  El	  titanio	  junto	  a	  sus	  aleaciones,	  han	  sido	  los	  materiales	  de	  elección	  para	  
su	   fabricación	   desde	   el	   descubrimiento	   de	   la	   osteointegración	   del	   titanio	   en	   la	  
década	  de	  los	  años	  60	  del	  siglo	  pasado	  por	  el	  profesor	  Per-‐Ingvar	  Brånemark	  (1-‐3).	  
A	   pesar	   de	   los	   años	   transcurridos	   en	   implantología,	   seguimos	   teniendo	  
complicaciones	  biológicas	  y	  mecánicas,	  y	  limitaciones	  estéticas	  (4-‐7).	  

De	   las	   complicaciones	   más	   habituales	   que	   suceden	   posteriormente	   a	   la	  
osteointegración	  de	   los	   implantes,	  cabe	  destacar:	   la	  microfiltración	  bacteriana	  en	  
la	   conexión	   prótesis-‐implante,	   debida	   al	   desajuste	   entre	   ambos,	   que	   puede	  
conllevar	   a	   la	   presencia	   de	  mucositis	   y	   posterior	   peri-‐implantitis;	   la	   fractura	   de	  
alguno	   de	   los	   componentes	   protésicos;	   el	   aflojamiento	   de	   tornillos;	   la	   limitación	  
estética	   de	   la	   prótesis	   debido	   a	   las	   propiedades	   ópticas	   del	  material,	   en	   caso	   de	  
recesiones	  o	  biotipos	  finos.	  A	  fin	  de	  minimizar	  estas	  complicaciones	  se	  investiga	  en	  
nuevos	  materiales	  y	  diseños	  de	  aditamentos	  (4,5,8-‐10).	  

En	  la	  búsqueda	  de	  materiales	  alternativos	  a	  las	  aleaciones	  metálicas	  se	  han	  
introducido	  materiales	  cerámicos	  como	  el	  óxido	  de	  aluminio	  y	  óxido	  de	  zirconio,	  
tanto	  en	  la	  fabricación	  de	  los	  implantes	  como	  en	  la	  fabricación	  de	  los	  componentes	  
protésicos.	   Dichos	   materiales	   poseen	   un	   alto	   grado	   de	   rigidez	   y	   por	   tanto	   un	  
módulo	   de	   elasticidad	  muy	   dispar	   al	   del	   hueso	   humano,	   210	   GPa	   en	   el	   caso	   del	  
óxido	  de	  zirconio	  y	  110	  GPa	  en	  el	  caso	  del	  titanio	  (11).	  

Otra	   de	   estas	   alternativas	   es	   el	   polieteretercetona	   (PEEK).	   El	   PEEK	   es	   un	  
polímero	   termoplástico	   de	   alta	   temperatura	   y	   biocompatible	   que	   apareció	   en	   la	  
década	   de	   los	   años	   90	   del	   siglo	   pasado	   como	   sustituto	   de	   prótesis	  metálicas	   en	  
medicina	  (11-‐14).	  

El	  PEEK	  es	  resistente	  a	  agresiones	  químicas	  y	  de	  radiación,	  compatible	  con	  
materiales	  de	  refuerzo	  como	  composites,	  fibra	  de	  vidrio	  o	  de	  carbono.	  También	  es	  
un	  material	  muy	  resistente	  a	  la	  abrasión	  y	  corrosión	  (15-‐17).	  Además,	  el	  hecho	  de	  
no	  tratarse	  de	  un	  metal	  hace	  que	  no	  presente	  conductividad	  eléctrica	  y	  que	  tenga	  
una	  escasa	  conductividad	  térmica	  (17,18).	  

En	   la	   actualidad	   el	   PEEK	   ha	   sustituido,	   en	   muchos	   casos,	   las	   prótesis	  
ortopédicas	   de	   titanio	   debido	   a	   su	  módulo	   de	   elasticidad	   que	   es	   parecido	   al	   del	  
hueso	   humano	   (18	   GPa).	   En	   ortopedia	   y	   traumatología	   se	   han	   utilizado	   para	  
confeccionar	  prótesis	  de	  cadera	  y	  placas	  de	  fijación	  en	  fracturas	  óseas	  (15,16).	  Una	  
de	  las	  indicaciones	  en	  implantología	  es	  la	  utilización	  de	  los	  pilares	  de	  PEEK	  para	  la	  
fabricación	  de	  prótesis	  provisionales	  e	  implantes	  (19,20).	  
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Figura	  1.	  Pilar	  protésico	  de	  PEEK	  prefabricado	  para	  uso	  temporal	  (MIS	  Implants	  Tech.	  Ltd.	  Barlev,	  Israel).	  

	  

Los	   pilares	   de	   PEEK	   pueden	   ser	   personalizados	   fácilmente	   en	   boca	  
mediante	  un	   fresado	  clínico	  convencional.	  También	  presentan	  una	   translucidez	  y	  
color	  similar	  al	  de	  los	  dientes	  naturales	  y	  permite	  una	  amortiguación	  de	  las	  cargas	  
oclusales	   (17).	   También	   presenta	   la	   ventaja	   de	   permitir	   realizar	   el	   diseño	   y	   la	  
confección	   totalmente	   personalizada	   de	   la	   prótesis	   mediante	   Computer-‐Aided-‐
Design	  Computer-‐Aided-‐Manufacturing	  (CAD-‐CAM)	  de	  forma	  muy	  sencilla.	  	  

Debido	   a	   sus	   propiedades	   fisicoquímicas,	   este	   material	   podría	   estar	  
indicado	   para	   un	   uso	   definitivo	   y	   ser	   una	   alternativa	   a	   los	   materiales	   actuales:	  
titanio,	   cromo-‐cobalto	   (Cr-‐Co),	   zirconia	   o	   cerámica.	   Actualmente	   y	  
mayoritariamente,	   el	   PEEK	   es	   utilizado	   en	   prótesis	   implantológica	   para	   la	  
confección	  de	  provisionales	  (Figuras	  1	  y	  2).	  

A	  fin	  de	  conocer	  las	  posibilidades	  de	  los	  pilares	  de	  PEEK	  como	  alternativa	  a	  
los	  de	  titanio,	  que	  presenta	  limitaciones	  estéticas,	  de	  adhesión	  y	  mayor	  dificultad	  
para	  su	  personalización	  en	  clínica	  (18),	  y	  dada	  la	  ausencia	  de	   literatura	  científica	  
sobre	  estos	  pilares	  sin	  ningún	  recubrimiento,	  refuerzo,	  ni	  restauración,	  se	  diseñó	  
el	  siguiente	  estudio	  in	  vitro.	  
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Figura	  2.	  Provisionalización	  de	  un	  2.1	  mediante	  un	  pilar	  de	  PEEK	  prefabricado.	  Es	  posible	  añadir	  resinas	  

compuestas	  para	  personalizar	  según	  las	  necesidades	  clínicas.	  

	  

Atendiendo	   a	   las	   propiedades	   del	   PEEK,	   se	   creyó	   de	   interés	   valorar	   su	  
posible	   aplicación	   como	   material	   para	   un	   uso	   definitivo	   en	   algunos	   aspectos	  
clínicos	   que	   consideramos	   de	   gran	   interés,	   como	   es	   su	   elevada	   resistencia	  
mecánica.	   También	   realizar	   una	   comparativa	   de	   su	   comportamiento	   respecto	   al	  
titanio,	  que	  constituye	  el	  Gold	  Standard.	  	  
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2.1	  Evolución	  de	  los	  materiales	  en	  implantología	  oral:	  el	  titanio	  
	  

La	   implantología	   dental	   ha	   revolucionado	   la	   odontología	   contemporánea,	  
gracias	   a	   las	   nuevas	   alternativas	   de	   tratamiento	   del	   edentulismo	   parcial	   o	  
completo	  y	  ha	  mejorado	  la	  calidad	  de	  vida	  de	  los	  pacientes	  (16).	  

Desde	   los	   criterios	   de	   éxito	   descritos	   por	   Smith	   y	   Zarb	   en	   1989,	   la	  
implantología	  ha	  aumentado	  sus	  demandas	  tanto	  desde	  el	  punto	  de	  vista	  mecánico,	  
biológico	   y	   estético,	   dejando	   obsoletos,	   aunque	   vigentes	   y	   aceptados,	   estos	  
criterios	  clásicos	  (1,3,21).	  

En	  los	  inicios	  de	  la	  implantología,	  a	  finales	  de	  la	  década	  de	  1960,	  el	  profesor	  
Per-‐Ingvar	   Brånemark	   utilizó	   el	   titanio	   puro	   para	   los	   implantes	   (1,2,11).	   La	  
integración	  de	   los	   implantes	  de	  titanio	  en	  el	   lecho	  óseo	  fue	  descrita	  como	  “unión	  
directa	   entre	   hueso	   vivo	   y	   la	   superficie	   del	   implante”	   denominada	   como	  
osteointegración.	   El	   periodo	   de	   seguimiento	   de	   la	   supervivencia	   de	   dichos	  
implantes	  fue	  de	  5	  años	  (2,3,7).	  

El	   titanio	   demostró	   unas	   características	   superiores	   a	   otros	   materiales	  
anteriormente	  implantados	  como	  el	  acero	  inoxidable	  y	  tantalum	  (Ta),	  implantados	  
en	  mandíbulas,	  maxilares,	  tibias	  y	  cresta	  ilíacas	  en	  pacientes	  humanos	  (22).	  

Las	  principales	  características	  del	  titanio	  son	  (1,23):	  

-‐ Biocompatibilidad	  
-‐ Alta	  resistencia	  a	  la	  corrosión	  
-‐ Pasivación	  

El	  titanio	  se	  considera	  un	  metal	  base	  con	  gran	  afinidad	  por	  el	  oxígeno,	  creando	  
una	  capa	  de	  óxido	  de	  titanio	  (TiO2)	  en	  nanosegundos,	  la	  cual	  lo	  hace	  resistente	  a	  la	  
corrosión	  y	  le	  otorga	  mayor	  estabilidad	  en	  contacto	  con	  el	  hueso	  (2,23-‐25).	  

Pese	   a	   la	   amplia	   evidencia	   científica	   que	   respalda	   al	   titanio	   y	   sus	   aleaciones,	  
hay	  descritos	  algunos	  problemas	  relacionados	  con	  ellos,	  entre	  los	  que	  destacan:	  

-‐ Hipersensibilidad	  al	  titanio	  (11)	  
-‐ En	  ocasiones,	  pérdida	  de	  hueso	  periimplantario	  por	  una	  mala	  distribución	  

de	  fuerzas	  a	  la	  largo	  de	  la	  superficie	  de	  contacto	  óseo.	  

Este	  último	   inconveniente	  recae	  en	  el	  distinto	  módulo	  de	  elasticidad	  (Módulo	  
de	  Young)	  entre	  el	  implante	  de	  titanio	  (superior	  a	  100	  Gpa)	  y	  el	  tejido	  óseo	  (8-‐18	  
Gpa).	   Dicho	   proceso	   provoca	   que	   durante	   las	   cargas	   oclusales	   se	   produzcan	  
tensiones	  en	  la	  zona	  periimplantaria.	  Este	  proceso	  se	  conoce	  como	  stress	  shielding	  
(25,26).	  Por	  lo	  tanto,	  el	  módulo	  de	  Young	  de	  los	  implantes	  debería	  ser	  parecido	  al	  
del	  tejido	  óseo	  cortical	  para	  evitar	  tensiones	  indeseadas	  en	  el	  hueso	  y	  disminuir	  la	  
tasa	   de	   pérdida	   ósea	   periimplantaria	   por	   año	   (24).	   A	   pesar	   de	   los	   esfuerzos	  
realizados	  hasta	  la	  fecha	  en	  las	  aleaciones	  de	  titanio,	  todavía	  existe	  un	  desajuste	  en	  
las	  propiedades	  mecánicas	  de	  los	  implantes	  y	  del	  tejido	  óseo	  (11,22).	  	  
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	   La	   pasivación,	   si	   bien	   infiere	   al	   titanio	   su	   alta	   resistencia	   a	   la	   corrosión,	  
supone	   a	   la	   vez	   un	   inconveniente.	   Ocurre	   de	   manera	   fisiológica	   cuando	   la	  
superficie	  del	  implante	  entra	  en	  contacto	  con	  los	  fluidos	  orales,	  transformando	  esa	  
superficie	  en	  una	  precursora	  de	  tejidos	  periimplantarios	  patológicos.	  Debido	  a	  esta	  
condición,	  el	  titanio	  libera	  iones	  (Ti	  IV,	  V	  y	  Al)	  y	  desencadena	  una	  reacción	  inmune	  
que	  potencialmente	  está	  dirigida	  hacia	  el	  implante	  (27).	  

Otra	   cuestión	   importante	   relacionada	   con	   los	   implantes	   de	   titanio	   es	   la	  
presencia	  de	  artefactos	  cuando	  son	  sometidos	  a	  los	  rayos	  de	  dispersión	  (22).	  

Además,	  el	  titanio	  puede	  ocasionar	  problemas	  estéticos	  debido	  a	  la	  falta	  de	  
transmisión	   de	   la	   luz,	   provocando	   un	   brillo	   oscuro	   de	   los	   tejidos	   blandos	  
periimplantarios	  en	  biotipos	  gingivales	  finos	  ante	  recesiones.	  Esta	  problemática	  se	  
acentúa	   en	   pacientes	   con	   una	   línea	   de	   sonrisa	   alta	   (11,28).	   A	   parte	   de	   los	  
problemas	   anteriormente	   citados,	   existe	   un	   creciente	   número	   de	   pacientes	   que	  
solicitan	  restauraciones	  completamente	  libres	  de	  metal	  (29).	  

Pese	  a	  todas	  las	  desventajas	  descritas	  del	  titanio,	  sigue	  siendo	  el	  material	  de	  
elección	   ya	   que	   cuenta	   con	   una	   amplia	   evidencia	   científica,	   mientras	   que	   los	  
materiales	   poliméricos	   carecen	   de	   estudios	   de	   alta	   evidencia	   en	   seres	   humanos	  
(24,30).	  

Debido	  a	  todos	  los	  inconvenientes	  del	  titanio,	  la	  parte	  de	  la	  investigación	  se	  
ha	   orientado	   a	   la	   búsqueda	   de	   materiales	   alternativos	   al	   titanio,	   como	   los	  
materiales	  libres	  de	  metal.	  

	  

2.2	  Alternativas	  no	  metálicas	  en	  implantología	  oral	  
	  

2.2.1	  Óxido	  de	  alúmina	  
	  

Como	  alternativa	  al	   implante	  de	   titanio	  aparecieron	  hace	  ya	  unos	  40	  años	  
los	  implantes	  cerámicos	  compuestos	  de	  óxido	  de	  alúmina	  (22,31).	  

Según	   Andreotelli	   y	   colaboradores	   los	   implantes	   de	   óxido	   de	   alúmina	   no	  
funcionan	  satisfactoriamente	  debido	  a	  su	   fragilidad	  que	  ocasiona	  su	   fractura.	  Por	  
lo	  tanto,	  no	  se	  pueden	  considerar	  una	  alternativa	  a	  los	  implantes	  de	  titanio	  (29).	  

Desde	  el	  descubrimiento	  del	  Profesor	  PI	  Brånemark	  hasta	   la	  actualidad,	  el	  
diseño	  de	  los	   implantes	  se	  ha	  ido	  modificando	  y	  se	  han	  desarrollado	  infinidad	  de	  
diseños	   de	   implantes	   con	   diferentes	   características	   y	   aplicaciones,	   así	   como	  
aditamentos	   protésicos	   aplicados	   a	   diferentes	   sistemas,	   donde	   el	   clínico	   debe	  
escoger	  en	   función	  de	   la	  predictibilidad,	   reproductibilidad	  que	  ofrecen	  a	   lo	   largo	  
del	   tiempo.	   Los	   aditamentos	   protésicos	   cerámicos	   de	   óxido	   de	   alúmina	   fueron	  
introducidos	   en	   1993	   y	   en	   comparación	   con	   los	   pilares	   metálicos,	   ofrecían	  
debilidad	  y	  fractura,	  por	  lo	  que	  también	  fueron	  descartados	  (32).	  
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2.2.2	  Óxido	  de	  zirconio	  
	  

El	  óxido	  de	  alúmina	  fue	  seguido	  por	  el	  óxido	  de	  zirconio,	  ya	  que	  además	  de	  
resistencia	  a	  la	  fractura,	  confería	  estética	  al	  tratamiento	  rehabilitador.	  Gracias	  a	  su	  
estructura	   cerámica	   y	   su	   color	   blanco	   es	   una	   opción	   en	   casos	   de	   exposiciones	  
indeseadas	   como	   reabsorciones	   óseas	   (pérdida	   de	   la	   tabla	   ósea	   vestibular),	  
recesiones	   gingivales	   en	   casos	   de	   biotipos	   finos	   y	   sonrisas	   gingivales	   altas	   (11).	  
Además,	   sus	   propiedades	   mecánicas,	   biocomplatibilidad	   y	   su	   baja	   afinidad	   a	   la	  
placa	  bacteriana	  le	  hace	  ser	  un	  buen	  candidato	  para	  sustituir	  el	  titanio	  (5,23,31).	  

No	   obstante,	   estudios	   recientes	   hablan	   de	   la	   degradación	   a	   baja	  
temperatura	   del	   óxido	   de	   zirconio,	   de	   la	   distribución	   del	   estrés	   alrededor	   del	  
hueso	   periimplantario	   y	   de	   su	   alto	   módulo	   de	   Young	   (210	   Gpa)	   como	   grandes	  
desventajas	  de	  este	  material	  (23,33,34).	  

	  

2.2.3	  Polímeros	  
	  

Debido	  a	  los	  problemas	  que	  presentan	  los	  metales	  como	  el	  titanio,	  el	  cromo-‐
cobalto	   y	   el	   óxido	   de	   zirconio,	   se	   propusieron	   en	   la	   década	   de	   1980	   como	  
materiales	   libres	   de	   metal	   los	   polímeros	   de	   alto	   rendimiento	   llamados	   high-‐
performance	  polymers	   (HPP).	   Dentro	   de	   este	   grupo	   destacan	   los	   polímeros	  poly-‐
aryl-‐ether-‐ketones	   (PAEK)	   que	   llaman	   la	   atención	   por	   presentar	   unas	   excelentes	  
características	   de	   resistencia,	   estética	   y	   biocompatibilidad	   (15,23,24).	   Los	   PAEK	  
han	  sido	  muy	  utilizados	  por	   la	   industria	  de	  alimentación,	  aeronáutica	  e	   industria	  
del	  automóvil	  (Figura	  3).	  El	  polímero	  más	  conocido	  de	  la	  familia	  PAEK	  es	  el	  poly-‐
ether-‐ether-‐ketone	  (PEEK),	  que	  gracias	  a	  su	  biocompatibilidad,	  se	  ha	  extendido	  su	  
uso	  en	  medicina	  y	  odontología	  (15,35).	  
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Figura	  3.	  Pirámide	  de	  clasificación	  de	  los	  materiales	  plásticos	  (Juvora	  Ltd.	  Thornton	  Cleveleys,	  Reino	  Unido).	  

	  

2.3	  Historia	  del	  PEEK	  
	  

La	  síntesis	  del	  PEEK	  se	  realizó	  en	  el	  año	  1963	  por	  Dupont,	  aunque	  no	   fue	  
hasta	   1978	   cuando	   se	   produjo	   en	   masa	   por	   la	   empresa	   ICI-‐Victrex	   (Thornton-‐
Cleveleys,	  Reino	  Unido)	  (15,36).	  

A	   finales	  de	  1990,	  el	  PEEK	  había	  surgido	  como	  el	  candidato	   termoplástico	  
ultraligero	   de	   alto	   rendimiento	   para	   reemplazar	   los	   componentes	   metálicos	   en	  
implantología	  oral.	  El	  uso	  comercial	  del	  PEEK	  se	  remonta	  al	  año	  1998,	  cuando	  fue	  
lanzado	  comercialmente	  como	  biomaterial	  de	   larga	  duración	   tras	   los	  estudios	  de	  
biocompatibilidad	   realizados	   in-‐vivo	   por	   la	   empresa	   Invibio	   Ltd.	   (Thornton-‐
Cleveleys,	  Reino	  Unido)	  (11).	  

Demostrada	   su	   biocompatibilidad	  hace	   ya	   dos	   décadas	   en	   el	   ámbito	   de	   la	  
biomedicina,	   los	  PAEK	  han	  sido	  ampliamente	  utilizados	  como	  biomateriales	  para	  
ortopedia,	  traumatología,	  implantes	  de	  columna	  vertebral,	  incluyendo	  el	  PEEK	  y	  el	  
poly-‐aryl-‐ether-‐ketone-‐ether-‐ketone-‐ketone	   (PAEKEKK)	   como	   alternativa	   a	   las	  
prótesis	  de	  titanio	  (11,13,17,20,22,30,37).	  

Debido	   al	   interés	   de	   mejorar	   la	   osteointegración	   del	   implante,	   las	  
investigaciones	   de	   los	   biomateriales	   PEEK	   se	   han	   focalizado	   también	   en	   el	  
tratamiento	  del	  polímero	  con	  materiales	  bioactivos	  como	  la	  hidroxiapatita,	  ya	  sea	  
como	  material	  de	  relleno	  o	  como	  recubrimiento	  de	  la	  superficie	  (15).	  
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2.4	  Estructura	  y	  composición	  del	  PEEK	  
	  

Las	  poliariletercetonas	  (PAEK)	  son	  un	  grupo	  de	  polímeros	  termoplásticos	  y	  
semicristalinos	   de	   alto	   rendimiento	   y	   peso	   molecular	   elevado,	   cuyos	   miembros	  
difieren	  según	  su	  relación	  de	  grupos	  ceto	  y	  éter	  (Figuras	  4-‐6)	  (17,35).	  	  

	  

	  
Figura	  4.	  Estructura	  química	  de	  la	  familia	  de	  polímeros	  PAEK	  (15,35).	  

	  

Con	   una	  mayor	   secuencia	   y	   ratio	   de	   grupos	   ceto,	   la	   rigidez	   de	   la	   cadena	  
polimérica,	  el	  vidrio	  y	  la	  temperatura	  de	  fusión	  aumentan.	  Diferentes	  PAEK	  tienen	  
similares	  características	  de	  alta	  calidad,	  como	  una	  buena	  estabilidad	  dimensional	  a	  
altas	  temperaturas	  (la	  temperatura	  de	  fusión	  es	  mayor	  300°C),	  una	  alta	  resistencia	  
química	  y	  mecánica	  contra	  el	  desgaste,	  y	  una	  alta	  resistencia	  a	  la	  tracción,	  fatiga	  y	  
flexión	  (35).	  

Estos	  polímeros	  son	  compatibles	  con	  materiales	  de	  relleno	  como	  el	  vidrio	  y	  
las	   fibras	   de	   carbono.	   Pueden	   esterilizarse	   con	   métodos	   actuales	   como	   la	  
esterilización	   gamma	   y	   la	   esterilización	   por	   vapor	   (23,30).	   Sus	   características	  
hacen	  que	  los	  PAEK	  sean	  altamente	  atractivos	  para	  el	  uso	  industrial.	  Por	  lo	  tanto,	  
su	   campo	  de	  aplicación	   se	  extiende	  desde	   la	   industria	   alimentaria,	   aeronáutica	  y	  
automotriz	  hasta	  productos	  médicos	  (35).	  	  

	  

ESTADO	  DE	  LA	  CUESTIÓN	  



	  

	   24	  

	  
Figura	  5.	  Estructura	  química	  del	  PEKK	  y	  PEEK	  (15,35).	  

	  	  

	   El	   PEEK	   representa	   el	  miembro	   dominante	   de	   la	   familia	   de	   los	   polímeros	  
PAEK.	   Puede	   ser	   procesado	   usando	   distintas	   técnicas	   como	   moldeado	   por	  
inyección,	   extrusión	  o	   compresión,	   a	   temperaturas	  que	  oscilan	  entre	   los	  390°C	  y	  
los	  420°C	  (15).	  

Es	   un	   material	   orgánico	   polimérico	   que	   se	   obtiene	   mediante	   la	  
polimerización	   por	   crecimiento	   en	   etapas	   y	   por	   la	   dialquilación	   de	   sales	   de	  
bisfenolato.	  Una	  reacción	   típica	  de	  obtención	  es	   la	  de	   la	  4,4-‐difluorobenzofenona	  
con	  la	  sal	  disódica	  de	  hidroquinona,	  que	  se	  genera	  in	  situ	  mediante	  desprotonación	  
con	   carbonato	   de	   sodio.	   La	   reacción	   se	   lleva	   a	   cabo	   alrededor	   de	   los	   300°C	   en	  
disolventes	  polares	  apróticos,	  como	  la	  difenilsulfona	  (23,38).	  

Comúnmente	  tiene	  un	  color	  beige,	  parecido	  al	  del	  diente.	  Posee	  excelentes	  
propiedades	  de	  resistencia	  mecánica	  y	  química	  que	  se	  conservan	  a	   temperaturas	  
elevadas.	   El	  módulo	  de	  Young	   es	   de	  3,6	  GPa,	   similar	   al	   del	   hueso	  humano,	   	   y	   su	  
resistencia	   a	   la	   tracción	   oscila	   entre	   90	   y	   100	   MPa.	   Tiene	   una	   temperatura	   de	  
transición	   vítrea	   en	   torno	   a	   143°C	   y	   se	   funde	   en	   torno	   a	   343°C	   (662°F).	   Es	  
altamente	   resistente	   a	   la	   degradación	   térmica,	   así	   como	   a	   los	   ataques	   de	   ambos	  
ambientes	   acuosos	   y	   orgánicos,	   excepto	   al	   ácido	   sulfúrico	   al	   98%	   (11,13-‐
15,17,19,23,28,30,39).	  

	  

	  
Figura	  6.	  Estructura	  química	  del	  PEEK	  (15,23,30,35).	  
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El	   PEEK	   es	   un	   material	   radiolúcido	   que	   es	   químicamente	   y	   físicamente	  
estable	  y	  resistente	  a	  daños	  por	  radiación.	  También	  es	  resistente	  al	  desgaste,	  y	  es	  
compatible	  con	  muchos	  agentes	  de	  refuerzo	  (como	  fibras	  de	  vidrio	  y	  de	  carbono).	  
Es	  estable	  a	  temperaturas	  no	  superiores	  a	  300°C	  (Tabla	  1).	  	  

	  

Propiedad	   Método	  análisis	   PEEK	  
Resistencia	  a	  la	  flexión	  	   ISO	  178	   164	  MPa	  
Módulo	  elasticidad	   ISO	  178	   3,9	  GPa	  
Resistencia	   a	   la	   fatiga	  
por	  flexión	  

ISO	  178,	  1Hz,	  106	  ciclos	   139	  MPa	  

Fuerza	  de	  compresión	   ISO	  604	   135	  MPa	  
Fuerza	  de	  tracción	   ISO	  527	   115	  MPa	  
Densidad	   ISO	  1183	   1,3	  g.cm3	  
Absorción	  agua	  (24h)	   ISO	  62	   0,5	  Wt.	  %	  
Solubilidad	   ISO	  20795-‐1	   0	  µ/mm3	  
Capacidad	  de	  pulido	   ISO	  20795-‐1	   Superficie	  pulida	  de	  

alto	  brillo	  
Temperatura	  de	  fusión	   DSC	   340°C	  (644°F)	  

Tabla	  1.	  Principales	  propiedades	  del	  PEEK	  según	  sus	  métodos	  de	  análisis	  (13,15).	  

	  

Este	   polímero	   es	   biocompatible	   y	   no	   produce	   efectos	   citotóxicos	   o	  
mutagénicos,	   por	   lo	   tanto,	   ha	   sido	   	   indicado	   en	   los	   casos	   de	   hipersensibilidad	   al	  
titanio	  (15,23,40).	  No	  obstante,	  Maldonado-‐Naranjo	  y	  colaboradores	  describieron	  
un	   caso	   con	   evidencia	   clínica	   de	   alergia	   al	   PEEK.	   Los	   síntomas	   descritos	   fueron	  
angioedema,	  picazón,	  hinchazón	  de	   la	   lengua	  y	  engrosamiento	  de	   la	  piel	  después	  
de	  una	   intervención	   intervertebral	  de	   la	   columna	   con	  una	  prótesis	   realizada	   con	  
PEEK.	  La	  extirpación	  del	  material	   alivió	   los	   síntomas	  alérgicos	  del	  paciente	   (41).	  
Este	  único	  caso	  sugiere	  que	  las	  reacciones	  tisulares	  al	  PEEK	  son	  extremadamente	  
raras	  (41,42).	  

Hay	  muchos	   tipos	  de	  PEEK	  en	   función	  del	  material	  de	   relleno	  a	   su	  matriz	  
polimérica.	   De	   esto	   dependerán	   sus	   características	   de	   biocompatibilidad,	   sus	  
propiedades	   físicas	   y	   químicas.	   También	   se	   diferencian	   los	   tipos	   de	   PEEK	  
dependiendo	   de	   si	   se	   le	   ha	   realizado	   un	   tratamiento	   de	   superficie	   con	   el	   fin	   de	  
modificar	  o	  mejorar	  la	  interacción	  con	  otros	  materiales	  o	  tejidos.	  

	  

2.5	  Tipos	  de	  PEEK	  
	  

Como	  hemos	  citado	  anteriormente,	   el	  polímero	  PEEK	  puro	   (-‐C6H4-‐O-‐C6H4-‐
O-‐C6H4-‐CO-‐)n	   tiene	   un	   color	   marrón	   de	   tonalidad	   clara	   (beige)	   y	   no	   libera	  
monómeros	  residuales.	  Es	  conocido	  por	  ser	  un	  material	  translúcido,	  que	  reduce	  la	  
creación	   de	   artefactos	   durante	   las	   técnicas	   de	   radiodiagnóstico	   y	   resonancia	  
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magnética,	   característica	   que	   ayudó	   a	   introducirlo	   en	   cirugía	   maxilofacial	   como	  
implante	   dental,	   en	   ortopedia	   y	   	   traumatología	   como	   implante	   de	   columna	  
vertebral,	  y	  en	  cirugía	  vascular	  para	  prótesis	  valvulares	  cardíacas	  (13,14,23,43,44).	  

Se	   han	   propuesto	  muchas	  modificaciones	   al	   PEEK	   puro	   para	  mejorar	   sus	  
propiedades	   mecánicas,	   biológicas	   y	   para	   aumentar	   su	   bioactividad	   en	  
aplicaciones	  dentales	  y	  ortopédicas	  (17,22,45).	  	  

Algunos	  ejemplos	  de	  estas	  modificaciones	  son:	  

-‐ CFR/PEEK	  (reforzado	  con	  fibra	  de	  carbono)	  
-‐ GFR/PEEK	  (reforzado	  con	  fibra	  de	  vidrio)	  
-‐ BaSO4/PEEK	  (PEEK	  con	  sulfato	  de	  bario)	  
-‐ Nano-‐TiO2/PEEK	   (PEEK	   combinado	   con	   nanopartículas	   de	   dióxido	   de	  

titanio)	  
-‐ Nano-‐FHA/PEEK	  (PEEK	  mejorado	  con	  nano-‐fluorohydroxiapatita)	  

Hallamos	  como	  comercializados	  los	  siguientes	  polímeros:	  

-‐ BioPIK®	  (PEEK-‐TiO2-‐beta-‐TCP)	  
-‐ BioHPP®	  (polímeros	  de	  alto	  rendimiento	  con	  partículas	  cerámicas)	  
-‐ PEKKTON®	  (PEKK)	  
-‐ PEEK	  OPTIMA®	  (PEEK	  puro	  optimizado	  en	  su	  fabricación)	  

	  

2.5.1	  CFR/PEEK	  
	  

El	  Carbon	  Fiber-‐Reinforced	  PEEK	  (CFR/PEEK)	  es	  PEEK	  reforzado	  por	  fibras	  
de	   carbono	   de	   forma	   longitudinal	   o	   entrecruzadas,	   que	   conlleva	   una	   mejor	  
resistencia	   al	   desgaste,	  mejores	   propiedades	  mecánicas	   y	  mayor	   rigidez	   (46).	   Es	  
uno	  de	  los	  compuestos	  de	  PEEK	  más	  estudiados	  en	  la	  literatura.	  

Tradicionalmente	  ha	  sido	  utilizado	  en	  traumatología	  sustituyendo	  partes	  de	  
la	  columna	  vertebral,	  en	   tornillos	  de	   fijación	  ósea	  y	  válvulas	  cardíacas	  (Figura	  7)	  
(14).	   Más	   recientemente,	   también	   tiene	   uso	   en	   implantes	   ortopédicos	   y	   como	  
implantes	   articulares,	   por	   ejemplo,	   prótesis	   de	   rodilla,	   implantes	   de	   columna	  
vertebral,	  cervical	  o	  porciones	  femorales	  (15).	  Es	  biocompatible	  y	  no	  se	  fractura	  a	  
lo	  largo	  del	  tiempo.	  Tiene	  un	  módulo	  similar	  al	  del	  hueso	  humano	  y	  la	  capacidad	  de	  
soportar	   un	   umbral	   de	   fatiga	   prolongado	   (Tabla	   2).	   Puede	   ser	   fabricado	   con	   un	  
módulo	  de	  elasticidad	  similar	  al	  del	  hueso	  trabecular	  y	  cortical	  (30,47).	  
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Figura	  7.	  Implante	  intervertebral	  de	  CFR/PEEK	  (15). 

 
El	   CFR/PEEK	   tiene	   un	   color	   negro	   debido	   a	   que	   contiene	   de	   fibras	   de	  

carbono,	  por	   lo	  que	   su	  uso	  va	   encaminado	  a	   estructuras	  de	  prótesis	   y	   implantes	  
donde	  se	  requiere	  mayor	  resistencia	  y	  no	  hay	  demanda	  estética	  (11,44).	  

Cuando	  el	  CFR/PEEK	  es	  sometido	  a	  carga	  y	  desgaste,	  las	  fibras	  de	  carbono	  
se	  pueden	  desprender	  de	  la	  matriz	  y	  causar	  irritación	  de	  los	  tejidos	  circundantes	  e	  
incluso	  dañar	  la	  superficie	  del	  polímero	  base	  (44).	  

La	  mayoría	  de	   los	   estudios	   realizados	   con	  CFR/PEEK	   son	   relacionados	   en	  
los	   campos	   de	   la	   traumatología	   y	   la	   ortopedia.	   Son	   estudios	   de	   análisis	   de	  
elementos	  finitos,	  in	  vitro	  o	  en	  animales.	  Este	  material	  ha	  sido	  muy	  poco	  estudiado	  
en	  el	  campo	  de	  la	  odontología	  (11,15,30).	  

	  

Material	   Resistencia	   a	   la	  
Tracción	  (MPa)	  

Módulo	   de	  
elasticidad	  o	  de	  
Young	  (GPa)	  

Referencias	  
bibliográficas	  

PEEK	   80	   3-‐4	   (48)	  
CFR/PEEK	   120	   18	   (48)	  
Hueso	  cortical	   104-‐121	   14	   (26,49)	  
PMMA	  
(Polymethylemethcrylate)	  

48-‐76	   3-‐5	   (50,51)	  

Dentina	   104	   15	   (52,53)	  
Esmalte	   47,5	   40-‐83	   (52,54,55)	  
Titanio	   954-‐976	   102-‐110	   (25)	  
Tabla	  2.	  Comparación	  entre	  biomateriales	  en	  estudio	  y	  los	  tejidos	  mineralizados	  humanos	  relacionados	  

realizada	  por	  Najeeb	  S	  y	  cols.	  (30).	  
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2.5.2	  GFR/PEEK	  	  
	  

El	  Glass	  Fiber-‐Reinforced	  PEEK	  (GFR/PEEK)	  es	  un	  material	   compuesto	  por	  
un	  relleno	  de	  fibras	  cortas	  de	  vidrio	  dispersadas	  en	  una	  matriz	  polimérica	  de	  PEEK	  
(28).	  

Aunque	  por	  ahora	  la	  mayoría	  de	  los	  estudios	  son	  solo	  in	  vitro	  o	  en	  animales,	  
los	  resultados	  hablan	  de	  excelentes	  propiedades	  mecánicas	  por	  lo	  que	  las	  futuras	  
investigaciones	  van	  encaminadas	  en	  la	  aplicabilidad	  del	  GFR/PEEK	  como	  material	  
restaurador	  en	  reconstrucciones	  definitivas	  y	  en	  implantes	  dentales	  (28,56).	  

	  

2.5.3	  BaSO4/PEEK	  
	  

El	  PEEK	  es	  un	  material	  radiolúcido,	   lo	  que	  en	  ocasiones	  puede	  llegar	  a	  ser	  
un	  inconveniente	  (Figura	  8).	  Por	  ello	  se	  ha	  añadido	  sulfato	  de	  bario	  (BaSO4)	  como	  
radiopacificador	   para	   mejorar	   su	   visualización	   y	   contraste	   en	   imágenes	  
radiológicas.	   Este	   procedimiento	   se	   aplica	   a	   menudo	   en	   cirugía	   traumatológica	  
(11).	  

	  

	  
Figura	  8.	  Radiolucidez	  del	  material	  PEEK.	  A:	  Restauraciones	  temporales	  donde	  no	  se	  aprecia	  el	  ajuste	  de	  los	  
pilares	  de	  PEEK	  por	  su	  radiolucidez	  característica.	  B:	  Desajuste	  de	  las	  restauraciones	  definitivas	  metálicas	  
apreciado	  en	  la	  radiografía	  por	  su	  radiopacidad	  característica.	  C:	  Ajuste	  preciso	  final	  de	  las	  restauraciones	  

definitivas.	  

	  

2.5.4	  Nano-‐TiO2/PEEK	  
	  

Este	   polímero	   se	   utiliza	   en	   la	   fabricación	   de	   materiales	   biomédicos,	  
especialmente	   en	  ortopedia	   y	   en	   implantes.	   Por	   lo	   tanto,	   podría	   ser	   un	   sustituto	  
potencial	  de	  los	  implantes	  dentales	  de	  titanio.	  
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	   Las	  buenas	  propiedades	  anticorrosivas	  y	  de	  biocompatibilidad	  que	  posee	  el	  
titanio	  y	  sus	  aleaciones,	  se	  deben	  a	  una	  capa	  protectora	  de	  óxido	  que	  se	  forma	  en	  
su	   superficie	   los	   primeros	   días.	   Al	   depositar	   en	   el	   sustrato	   de	   PEEK	  
micropartículas	   de	   TiO2,	   se	   consigue	  mejorar	   sustancialmente	   la	   bioactividad	   de	  
PEEK	  y,	  por	  tanto,	  la	  fijación	  de	  los	  osteoblastos	  (57,58).	  

	  

2.5.5	  Nano-‐FHA/PEEK	  
	  

La	   hidroxiapatita	   (HA)	   es	   de	   los	   materiales	   bioactivos	   más	   usados	   para	  
modificar	  la	  superficie	  del	  PEEK	  (22)	  .	  Su	  fórmula	  química	  es:	  Ca10(PO4)6(OH)2.	  

La	   combinación	   de	   la	   nano-‐fluorohidroxiapatita	   con	   el	   PEEK	   mejora	   el	  
material	   en	   dos	   aspectos.	   Por	   un	   lado,	  mejora	   la	   diferenciación	   osteoblásticas	   y,	  
por	  el	  otro,	  inhibe	  la	  adhesión	  bacteriana,	  dificultando	  la	  formación	  y	  proliferación	  
del	  biofilm.	  Esta	  mejoría	  podría	  reducir	  los	  índices	  de	  peri-‐implantitis	  (15,45).	  	  

La	   incorporación	   de	   nano-‐partículas	   de	   fluorohidroxiapatita	   tiene	   como	  
propósito	   aportar	   las	   propiedades	   antimicrobianas	   a	   este	   material	   contra	  
Streptococcus	  Mutans,	  Prevotella	  Intermedia,	  Actinobacillus	  Actinomycetemcomitans	  
o	   Porphyromonas	   Gingivalis,	   bacterias	   de	   presencia	   común	   en	   la	   cavidad	   oral	  
(15,45).	  

	  

2.5.6	  Polímeros	  comerciales	  
	  

En	   la	   actualidad	   existen	   diversas	   empresas	   que	   comercializan	   el	   PEEK	   en	  
diferentes	  presentaciones,	  emergiendo	  de	   forma	  exponencial	  en	   los	  últimos	  años	  
las	   empresas	   que	   apuestan	   por	   dichas	   alternativas	   a	   los	   materiales	   de	  
implantación	  biomédica	  libres	  de	  metal.	  	  

Ensinger	   Tecapeek®,	   Evonik	   Vestakeep®,	   Quadrant	   EPP	   Kreton®,	  
Akroplastic	  Akrotek®,	  Lati,	  Victrex	  o	  RTP	  Company	  son	  algunas	  de	  las	  principales	  
empresas	  productoras	  de	  este	  material	  a	  nivel	  mundial.	  Fabrican	  el	  PEEK	  puro	  y	  
modificado.	  Comercializan	  el	  material	  como	  tal,	  sin	  especificación	  de	  uso.	  

Otro	   tipo	   de	   empresas	   especializadas	   en	   diversas	   áreas	   de	   trabajo,	  
acondicionan	  el	  material	  para	  diferentes	  usos,	  como	  por	  ejemplo	  las	  empresas	  que	  
se	  dedican	  a	  acondicionar	  el	  material	  para	  su	  uso	  biomédico.	  
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Algunos	  de	  los	  PEEK	  más	  destacados	  para	  uso	  biomédico	  son	  los	  siguientes:	  

	  

2.5.6.1	  BioPIK® 	  
	  

	   El	  Biopik®	  es	  una	  combinación	  única	  de	  PEEK/TiO2/beta-‐TCP	  que	  contiene	  
un	  80%	  de	  matriz	  de	  PEEK	  y	  un	  20%	  de	   relleno	   compuesto	  de	   fosfato	   tricálcico	  
beta	  (beta-‐TCP)	  y	  óxido	  de	  titanio	  (TiO2).	  Con	  este	  material	  se	  fabrican	  implantes	  
dentales	  por	  la	  casa	  comercial	  IMI	  Implants	  (Pornichet,	  Francia).	  Esta	  combinación	  
mejora	   las	  propiedades	  de	  PEEK	  y	  el	   contenido	  de	   fosfato	   tricálcico	  proporciona	  
mejor	  comportamiento	  durante	   la	   integración	  al	  hueso	  ya	  que	  convierte	  el	  PEEK	  
en	  un	  material	  osteoinductivo	  (22,36).	  

	  

2.5.6.2	  BioHPP® 	  
	  

Es	  un	  polímero	  modificado	  en	  base	   a	  una	  matriz	  de	  PEEK.	  Está	   reforzado	  
con	  un	  20%	  de	   relleno	  de	  partículas	   cerámicas	   que	   incrementa	   sus	   propiedades	  
físicas	   en	   comparación	   al	   PEEK	   sin	   relleno.	   Fabricado	   por	   la	   empresa	   Bredent	  
GmbH	  (Senden,	  Alemania)	  (59).	  

Presenta	   una	   alta	   biocompatibilidad,	   buenas	   propiedades	   mecánicas,	  
resistencia	  a	  altas	  temperaturas	  y	  estabilidad	  química	  (60).	  Debido	  a	  un	  módulo	  de	  
elasticidad	  de	  14	  GPa,	  es	  tan	  elástico	  como	  el	  hueso	  y	  puede	  reducir	  las	  tensiones	  
transferidas	   a	   los	   dientes	   del	   pilar.	   Además,	   el	   color	   blanco	   de	   las	   estructuras	  
BioHPP®	   proporcionan	   un	   enfoque	   estético	   distinto	   al	   que	   ofrece	   las	   prótesis	  
parciales	   metálicas	   (Cr-‐Co)	   convencionales.	   Las	   ventajas	   adicionales	   de	   este	  
material	  polimérico	  son	  la	  eliminación	  de	  reacciones	  alérgicas	  y	  el	  sabor	  metálico.	  
Posee	   altas	   cualidades	   de	   pulido	   en	   comparación	   a	   sus	   competidores,	   baja	  
adherencia	  de	  la	  placa	  bacteriana	  y	  buena	  resistencia	  al	  desgaste.	  La	  elasticidad	  del	  
BioHPP®	   le	   hace	   ser	   un	  buen	  material	   para	   prótesis	   removible	   en	  pacientes	   con	  
clase	  I	  de	  Kennedy	  y	  dientes	  pilares	  con	  poco	  soporte	  periodontal	  (59-‐62).	  

	  

2.5.6.3	  PEKKTON® 	  
	  

PEKKTON®	   (Cendres+Métaux,	   Biel,	   Suiza)	   es	   un	   material	   comercializado	  
compuesto	  por	  PEKK.	  Es	  otro	  polímero	  de	  la	  familia	  PAEK	  en	  expansión	  y	  motivo	  
de	  nuevos	  estudios	  gracias	  a	  su	  mejora	  en	  resistencia	  a	   la	  compresión	  respecto	  a	  
su	  competidor	  PEEK.	  En	  la	  actualidad	  se	  están	  iniciando	  pruebas	  del	  material	  tanto	  
a	  nivel	  de	  relleno	  como	  en	  tratamiento	  de	  la	  superficie	  del	  mismo.	  Actualmente	  su	  
uso	  en	  medicina	  es	  reducido	  (23,35,63-‐65). 
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2.5.6.4	  PEEK-‐OPTIMA® 	  
	  

PEEK-‐OPTIMA®	   es	   un	   polímero	   de	   alto	   rendimiento	   (HPP)	   sin	   relleno	   de	  
refuerzo.	  Es	   implantable	  en	  seres	  humanos	  y	  comercializado	  desde	  1998	  (Juvora	  
Ltd.	  para	  el	  sector	  dental	  como	  parte	  de	  la	  empresa	  principal	  Invibio	  Ltd.	  Thornton	  
Cleveleys,	  Reino	  Unido)	  (15).	  

	   Es	  mecánicamente	  estable	  en	  el	  tiempo	  a	  nivel	  in	  vivo.	  Puede	  ser	  modificado	  
tanto	  en	   superficie	   como	  en	   su	  estructura	   interna.	  En	   la	   actualidad	   se	   fabrican	  y	  
comercializan	   aditamentos	   temporales	   en	   prótesis	   sobre	   implantes,	   tapones	   de	  
cicatrización,	   clips,	   aditamentos	   telescópicos,	   y	   supraestructuras	   CAD-‐CAM	  
fresadas	  para	  prótesis	  múltiples	  (15,44,66,67).	  	  

Gracias	  a	   sus	  grados	  y	   formas	  de	  procesado	  sin	   relleno	  optimizados	   (LT1,	  
LT2,	   LT3),	   mejora	   las	   propiedades	   físicas	   de	   los	   PEEK	   convencionales	   y	   los	  
convierte	  en	  los	  más	  usados	  en	  biomedicina	  (Tabla	  3)	  (15,23).	  El	  más	  comúnmente	  
usado	  en	  biomedicina,	  puro	  o	  como	  base	  para	  rellenar,	  es	  el	  LT1	  (13).	  

	  

	  
Tabla	  3.	  Propiedades	  de	  PEEK-‐OPTIMA®	  según	  Juvora	  Ltd.	  (Thornton	  Cleveleys,	  Reino	  Unido).	  

	  

2.6	  PEEK	  como	  material	  de	  implantes	  dentales	  
	  

La	  mayoría	  de	  los	  estudios	  realizados	  para	  comprobar	  la	  efectividad	  de	  los	  
implantes	  de	  PEEK	  en	  comparación	  al	  titanio	  se	  han	  realizado	  con	  PEEK	  reforzado	  
con	  fibras	  de	  carbono	  (CFR/PEEK)	  (11).	  

ESTADO	  DE	  LA	  CUESTIÓN	  



	  

	   32	  

Una	   ventaja	   del	   material	   para	   sus	   aplicaciones	   médicas	   como	   implante	  
intraóseo,	  es	  el	  hecho	  de	  que	  el	  módulo	  de	  elasticidad	  del	  PEEK	  en	  su	  estado	  puro	  
es	   de	   3,6	   GPa	   y,	   debido	   a	   que	   puede	   ser	   modificado	   fácilmente	   mediante	   la	  
incorporación	  de	  otros	  materiales	  de	  relleno,	  puede	  alcanzar	  los	  17,4	  GPa,	  que	  es	  
cercano	   al	   del	   hueso	   cortical	   (18	   Gpa).	   Por	   lo	   tanto,	   podría	   considerarse	   un	  
material	  isoelástico	  al	  hueso	  (11,16,22,68).	  

Aunque	   algunos	   autores	   como	   Khonsari	   y	   colaboradores	   presentan	  
resultados	   de	   escasa	   o	  mala	   osteointegración	   de	   este	  material,	   otros	   autores	   no	  
demuestran	   diferencias	   estadísticamente	   significativas	   de	   la	   proliferación	   de	  
osteoblastos	  en	  su	  superficie,	  comparándolo	  a	   las	  aleaciones	  de	  titanio	  existentes	  
en	  los	  implantes	  actuales	  (15,69-‐71).	  

	   En	  implantología	  intraósea,	  el	  PEEK	  ha	  sido	  ampliamente	  estudiado	  (in	  vitro	  
y	  en	  animales).	  Para	  su	  uso,	  se	  ha	  realizado	  el	  tratamiento	  de	  la	  superficie	  de	  forma	  
aditiva	   (n-‐FHA,	   TiO2,	   b-‐TCP,	   etc.)	   o	   substractiva	   (arenado,	   chorreado,	   ataques	  
ácidos)	  con	  el	  fin	  de	  mejorar	  el	  área	  de	  contacto	  con	  el	  hueso	  (BIC-‐	  Bone	  to	  Implant	  
Contact)	  o	  bien	  para	  estimular	  de	  forma	  positiva	  la	  actividad	  osteoblástica	  (13).	  

CFR/PEEK	  presenta	  un	  color	  negro,	  por	   lo	  que	  sus	  posibles	  consecuencias	  
estéticas	   en	   casos	   de	   reabsorción	   ósea	   o	   recesión	   gingival	   son	   un	   inconveniente	  
(11,44).	  	  

Algunos	   estudios	   han	   sugerido	   la	   creación	   de	   implantes	   dentales	   con	  
GFR/PEEK	   siempre	   y	   cuando	   sean	   de	   diámetro	   mayor	   a	   4mm	   en	   sectores	  
anteriores	  y	  5mm	  en	  sectores	  posteriores,	  ya	  que	  el	  aditivo	  de	  fibras	  de	  vidrio	  al	  
material	  parece	  promover	  la	  formación	  de	  osteoblastos	  (28,70,71).	  

	  

2.7	  Otras	  aplicaciones	  del	  PEEK	  en	  Odontología	  
	  

Gracias	   a	   su	   alta	   resistencia	   a	   la	   fractura,	   el	   PEEK	   se	   ha	   analizado	   en	  
diversos	  estudios	  para	  la	  fabricación	  de	  prótesis	  fija	  convencional	  ya	  sea	  para	  uso	  
temporal,	   sustituyendo	   a	   las	   resinas	   convencionales	   o	   polímeros	  
simples/convencionales	   como	   el	   polimetilmetacrilato	   (PMMA),	   o	   para	   su	   uso	  
permanente,	   sustituyendo	   al	   cromo-‐cobalto	   o	   el	   titanio	   (30,72).	   Incluso	   se	   han	  
descrito	  técnicas	  específicas	  de	  rehabilitación	  como	  el	  conocido	  ‘All-‐on-‐4’	  (73).	  

Los	   grandes	   avances	   en	   la	   tecnología	   Computer-‐Aided-‐Design	   Computer-‐
Aided-‐Manufacturing	  (CAD-‐CAM)	  han	  hecho	  que	  este	  polímero	  sea	  de	  gran	  interés.	  
Al	   ser	   un	   material	   más	   blando	   es	   más	   sencillo	   y	   más	   económico	   de	   fresar	   sin	  
perder	   sus	  propiedades	  mecánicas	  en	   comparación	  a	   los	  metales	   convencionales	  
(30).	  

Además,	  gracias	  a	  la	  aplicación	  del	  CAD-‐CAM,	  podemos	  mejorar	  la	  precisión	  
del	  procesado,	  ya	  que	  deja	  de	  ser	   técnico-‐sensible.	  Además,	  podemos	  reducir	   los	  
tiempos	   de	   producción	   y	   es	   fácilmente	   reproducible	   (13,74,75).	   Las	   prótesis	  

ESTADO	  DE	  LA	  CUESTIÓN	  



	  

	   33	  

fabricadas	  mediante	  procesos	  CAD-‐CAM	  mejoran	  en	  resistencia,	  acabados	  y	  ajustes	  
marginales	  en	  comparación	  a	  métodos	  de	  fabricación	  convencionales	  (76,77).	  

En	  prótesis	  removible	  también	  se	  ha	  comparado	  el	  PEEK	  con	  los	  materiales	  
de	   fabricación	   tradicionales,	   presentando	   una	   fuerza	   retentiva	   similar	   al	   Cr-‐Co.	  
Gracias	   a	   su	   color	   beige,	   se	   considera	   un	  material	   más	   estético	   que	   los	  metales	  
convencionales,	  de	  interés	  sobretodo	  en	  el	  sector	  anterior	  (35,59,78,79).	  

En	  el	  campo	  de	  la	  ortodoncia	  también	  se	  han	  fabricado	  arcos	  más	  estéticos	  
comparados	   a	   sus	   polímeros	   predecesores	   como	   el	   Polyether	   Sulfone	   (PES)	   o	   el	  
Polyvinylidene	  Difluoride	   (PVDF),	   presentando	   una	  mayor	   capacidad	   para	   ejercer	  
fuerzas	   similares	   a	   los	   arcos	   metálicos	   de	   cromo-‐cobalto	   (Cr-‐Co),	   titanio-‐
molibdeno	  (Ti-‐Mo)	  o	  níquel-‐titanio	  (Ni-‐Ti)	  (80).	  

	   Gracias	   a	   su	   simplicidad	   en	   el	   fresado	   debido	   a	   las	   características	   del	  
material,	   Costa-‐Palau	   y	   colaboradores	   fabricaron	   un	   obturador	   protésico	   en	   un	  
paciente	  con	  deficiencias	  óseas	  graves	  (Figura	  9).	  Las	  características	  por	  las	  cuales	  
los	   autores	   se	   decantaron	   a	   usar	   este	   material	   fueron:	   la	   biocompatibilidad,	   el	  
módulo	  de	   flexión	  similar	  al	  del	  hueso,	   la	   resistencia	  a	   la	   fractura,	   la	   facilidad	  de	  
pulido	  del	  material	  y	  la	  mecanización	  (CAD-‐CAM)	  (81).	  

	  

	  
Figura	  9.	  Prótesis	  intraoral	  obturadora	  Costa-‐Palau	  y	  cols.	  (81).	  

	  

También	  se	  utiliza	  como	  pilares	  de	  cicatrización	  sobre	  implantes,	  con	  buena	  
respuesta	   tisular	   circundante	   (20,37,61,82),	   como	   tornillos	   protésicos	   (14,83),	  
como	   aditamentos	   provisionales	   en	   prótesis	   sobre	   implantes	   (19).	   Éstos	   últimos	  
protagonizan	  un	  papel	  esencial	  para	  una	  restauración	  dental	  estética	  gracias	  a	   la	  
conformación	  de	  los	  tejidos	  blandos	  de	  forma	  paulatina.	  Un	  pilar	  estético	  de	  bajo	  
coste	   y	   fácil	   de	   manipular	   hace	   que	   el	   PEEK	   esté	   desbancando	   a	   los	   pilares	   de	  
titanio	  provisionales	  tradicionales	  (19).	  	  

Los	   pilares	   protésicos	   son	   componentes	   que	   se	   atornillan	   directa	   o	  
indirectamente	  al	  implante	  y	  sirven	  como	  soporte	  de	  las	  restauraciones	  protésicas	  
sobre	   implantes.	   Desempeñan	   un	   papel	   muy	   importante	   en	   la	   prevención	   de	  
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recesión	  de	   tejido	  blandos	   y	   estabilidad	  del	   hueso	   crestal,	   por	   lo	   que	   los	  nuevos	  
materiales	  en	  estudio	  deben	  presentar	  unos	  resultados	  comparables	  o	  mejorables	  
a	   los	  materiales	   actuales	   en	   uso,	   como	   son	   las	   cerámicas	   y	   los	  metales	   nobles	   y	  
básicos:	  titanio,	  oro,	  zirconia	  y	  óxido	  de	  alúmina	  (84,85).	  

	   Uno	  de	   los	   inconvenientes	  del	  PEEK	  como	  material	  restaurador	  es	  su	  baja	  
translucidez	  y	  su	  color	  grisáceo,	  por	  lo	  que	  requiere	  ser	  recubierto	  con	  materiales	  
más	   estéticos.	   Además	   presenta	   mayor	   desgaste	   ante	   abrasiones	   comparado	   al	  
titanio	   (24).	   Debido	   a	   su	   color,	   no	   puede	   ser	   utilizado	   como	   material	   único	   y	  
monolítico.	  Las	  resinas	  de	  recubrimiento	  demandan	  adhesión	  y	  retención,	  difícil	  de	  
conseguir	  sobre	   la	  superficie	  del	  PEEK	  ya	  que	  presenta	  baja	   tensión	  superficial	  y	  
alta	   resistencia	   al	   tratamiento	   con	   soluciones	   químicas.	   Por	   ello	   multitud	   de	  
estudios	  focalizan	  su	  investigación	  en	  el	  tratamiento	  de	  la	  superficie	  para	  mejorar	  
sus	  propiedades	  adhesivas	  (13,17,22,35,45,86).	  

	  

2.8	  Fatiga	  dinámica,	  torque	  y	  microfiltración	  como	  pruebas	  in	  vitro	  de	  
simulación	   clínica	   para	   evaluar	   las	   complicaciones	   mecánicas	   y	  
biológicas	  en	  implantología	  

	  

Como	   hemos	   citado	   anteriormente,	   pese	   a	   la	   gran	   cantidad	   de	   estudios	  
focalizados	  en	   implantología	  oral,	   se	   siguen	  presentando	  con	  bastante	   frecuencia	  
complicaciones	   postoperatorias	   a	   la	   colocación	   de	   implantes,	   ya	   sean	   desde	   el	  
punto	  de	  vista	  quirúrgico	  o	  protésico	  (1,11,23,24,87).	  

La	  literatura	  las	  divide	  en	  complicaciones	  técnicas	  y	  biológicas.	  Las	  técnicas	  
abarcarían	   problemas	   estéticos	   y	   mecánicos	   (como	   pueden	   ser	   el	   desgaste,	   los	  
desajustes,	   el	   aflojamiento	   o	   la	   fractura	   de	   cualquier	   componente	   del	   complejo	  
implanto-‐prótesis)	  y	  biológicas	  (ya	  bien	  sean	  óseas,	  gingivales	  o	  combinadas,	  por	  
causas	   multifactoriales	   como	   pueden	   ser	   microbiológicas,	   sistémicas,	   genéticas,	  
etc.)	  (4,5,8-‐10).	  

En	   relación	   al	   estudio	   de	   estas	   complicaciones,	   hay	   tres	   valoraciones	  
frecuentemente	  utilizadas	  en	  los	  estudios	  in	  vitro	  del	  complejo	  implanto-‐prótesis:	  

-‐ Las	  pruebas	  de	  fatiga	  dinámica	  o	  cíclica.	  
-‐ Las	  pruebas	  de	  pérdida	  de	  torque	  de	  los	  tornillos.	  
-‐ Las	  pruebas	  de	  microfiltración.	  

	  

2.8.1	  Fatiga	  dinámica	  
	  

La	   estabilidad	   entre	   implante	   y	   aditamento	   es	   esencial	   para	   el	   éxito	   del	  
tratamiento	   implantológico	   a	   largo	   plazo.	   Las	   complicaciones	   mecánicas	   que	   se	  
siguen	   investigando	   como	   causas	  de	   fracaso	   son	  el	   aflojamiento	  de	   tornillo	   y,	   en	  
ocasiones,	   la	   posterior	   fractura	   del	   mismo	   o	   de	   otro	   componente	   del	   complejo,	  
debido	   a	   los	   micromovimientos	   durante	   la	   función	   masticatoria	   (88).	   Estos	  
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desajustes	  causados	  por	  los	  problemas	  mecánicos	  también	  conllevan	  la	  presencia	  
del	  microgap	   y	   por	   tanto,	   a	   una	  mayor	   filtración	   bacteriana,	   que	   desemboca	   en	  
complicaciones	  biológicas	  de	  tejidos	  blandos	  y	  duros	  (10,89,90).	  

Pocos	   estudios	   han	   realizado	   de	   forma	   conjunta	   el	   análisis	   de	   carga	  
mecánica	  junto	  con	  microfiltración	  bacteriana	  (90,91).	  

La	  fatiga	  dinámica	  es	  un	  tipo	  de	  ensayo	  que	  pretende	  reproducir	  el	  impacto	  
oclusal	  cíclico	  que	  se	  produce	  durante	  la	  función	  masticatoria.	  

En	   estudios	   in	   vitro	   (Tabla	   4)	   deberíamos	   incorporar	   la	   mayor	   cantidad	   de	  
parámetros	  posibles	  para	  simular	  la	  realidad,	  como	  por	  ejemplo:	  

-‐ el	  número	  de	  ciclos	  masticatorios	  que	  realiza	  un	  ser	  humano	  en	  condiciones	  
normales	  

-‐ la	   fuerza	   masticatoria	   de	   cada	   individuo	   en	   función	   de	   la	   edad,	   sexo	   y	  
posibles	  parafunciones	  

	  

Autores	   Método	   Número	  
de	  ciclos	  

Fuerza	  
aplicada	  

Aplicación	  

Rack	  y	  cols.	  (9)	   ISO	  14801	   5.000.000	   12-‐120N	   Conexión	  implantes	  
Kim	  y	  cols.	  (10)	   ISO	  14801	   100.000	   25-‐250N	   Aditamentos	  

protésicos	  
Almeida	   y	   cols.	  
(89)	  

SSALT	   50.000	   150N	   Aditamentos	  
protésicos	  

Scholes	   y	   cols.	  
(92)	  

-‐	   2.000.000	   40N	   CFR-‐PEEK	  implante	  de	  
rodilla	  

Gehrke	   y	   cols.	  
(93)	  

ISO	  14801	   5.000.000	   100-‐
450N	  

Aditamentos	  
protésicos	  de	  zirconia	  

Kaar	   y	   cols.	  
(94)	  

-‐	   300.000	   110N	   Restauraciones	  
cementadas	  

Ohyama	   y	   cols.	  
(95)	  

ISO	  6872	   100.000	   260N	   Restauraciones	  
cerámicas	  

Wachtel	   y	   cols.	  
(96)	  

ISO	  14801	   1.000.000	   120N	   Conexión	  implantes	  

Tabla	  4.	  Estudios	  enfocados	  a	  pruebas	  de	  fatiga	  dinámica.	  

	  

Para	   la	   aplicación	   de	   fatiga	   dinámica	   existe	   un	   proceso	   estandarizado	   de	  
Norma	   Europea	   procedente	   de	   la	   Organización	   Internacional	   de	   Normalización	  
(ISO)	  denominado	  Ensayo	  de	  fatiga	  dinámica	  para	  implantes	  dentales	  endoóseos,	  la	  
ISO	  14801	  con	  unas	  características	  generales	  adaptables	  en	  función	  de	  la	  finalidad	  
del	  estudio	  a	  realizar	  (97,98).	  	  
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De	  acuerdo	  a	  la	  ISO	  14801:	  

-‐ La	  fuerza	  se	  aplicará	  sin	  restricciones	  laterales	  
-‐ Las	  muestras	  se	  presentan	  sin	  margen	  de	  chamfer	  (hombro)	  
-‐ La	  fuerza	  se	  aplicará	  a	  30°	  
-‐ Las	  muestras	  podrían	  estar	  en	  un	  ambiente	  seco	  o	  dentro	  de	  un	  líquido	  que	  

simule	  la	  saliva	  
-‐ Los	   ciclos	   serán	   5x106	   si	   la	   frecuencia	   es	   superior	   a	   2Hz	   ó	   2x106	   si	   la	  

frecuencia	  es	  inferior	  a	  2Hz	  (97).	  

De	   acuerdo	   al	   objeto	   de	   estudio	   a	   realizar,	   se	   deberían	   tener	   en	   cuenta	   la	  
cantidad	  de	  ciclos	  mínimos	  requeridos	  para	  dar	  validez	  al	  estudio	  y	  determinar	  la	  
fuerza	  a	  aplicar.	  	  

La	  fuerza	  a	  aplicar	  en	  el	  estudio	  no	  sólo	  depende	  de	  la	  fuerza	  masticatoria	  del	  
paciente	  sino	  también	  de	  la	  resistencia	  del	  material	  a	  estudiar.	  Según	  el	  protocolo	  
ISO	  14801	  hay	  que	  determinar	  inicialmente	  la	  carga	  a	  realizar	  sobre	  el	  material	  y	  
ésta	  se	  determina	  a	  partir	  de	  la	  resistencia	  a	  la	  fractura	  del	  material	  (Tabla	  5).	  

La	   cantidad	   de	   ciclos	   es	   la	   relación	   de	   la	   función	  masticatoria	   a	   lo	   largo	   del	  
tiempo.	   Así	   pues,	   según	   el	   estudio	   de	   Kaar	   y	   colaboradores,	   1.600	   ciclos	  
equivaldría	   a	  un	  día	  de	   función	  en	   condiciones	  normales,	   y	  300.000	   ciclos	   a	   seis	  
meses	  de	  función	  (94).	  

Las	   fuerzas	   masticatorias	   de	   los	   seres	   humanos	   han	   sido	   objeto	   de	   muchas	  
publicaciones.	  

Ferrario	  y	  colaboradores	  determinaron	  mediante	  su	  estudio	  (99):	  

-‐ Los	  incisivos	  ejercen	  menos	  fuerza	  que	  los	  molares	  
-‐ El	   sexo	   femenino	   suele	   presentar	   menor	   fuerza	   masticatoria	   que	   el	  

masculino	  
-‐ El	  rango	  de	  fuerza	  de	  los	  hombres	  oscila	  entre	  139	  y	  306N	  
-‐ El	  rango	  de	  fuerza	  de	  las	  mujeres	  oscila	  entre	  93	  y	  221N	  

Kiliaridis	  y	  colaboradores	  estudiaron	  a	  un	  grupo	  de	  estudiantes	  sin	  patologías	  
articulares	  comprendidos	  entre	  los	  20	  y	  31	  años	  de	  edad	  y	  determinaron	  que	  en	  la	  
zona	  premolar-‐molar	  el	  rango	  de	  fuerza	  ejercida	  oscilaba	  entre	  565	  y	  750N	  (100).	  

Gehrke	  y	   colaboradores	  determinaron	  un	  rango	  entre	  108	  y	  299N	  de	   fuerzas	  
mínimas	   en	   la	   zona	   incisal	   hasta	   216-‐847N	   de	   máximas	   en	   la	   zona	  molar	   (93),	  
obteniendo	  resultados	  similares	  a	  Kaar	  y	  colaboradores	  que	  oscilaban	  entre	  140	  y	  
390N	  (94)	  y	  a	  la	  media	  de	  290N	  de	  Santing	  y	  colaboradores	  (101).	  

Prados-‐Privado	   y	   colaboradores	   realizaron	   una	   revisión	   donde	   determinaron	  
un	  rango	  muy	  amplio	  de	  fuerza	  mordida	  debido	  a	  que	  la	  intensidad	  depende	  de	  la	  
edad,	  sexo	  y	  parafunciones	  existentes.	  El	  rango	  oscilaba	  entre	  146	  y	  629N	  (102).	  

Haraldson	   y	   colaboradores	   diferenciaron	   entre	   la	   mordida	   realizada	   con	  
dientes	   naturales	   o	   con	   implantes	   dentales	   determinando	   mediante	   un	  
electromiógrafo	  unas	  fuerzas	  que	  oscilaban	  entre	  93,2N	  y	  367,9N	  (103).	  
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Lee	   y	   colaboradores	   (28)	   indicaron	   el	   diámetro	   del	   implante	   de	   PEEK	  
recomendado	  más	  apropiado	  en	  función	  de	  las	  fuerzas	  masticatorias:	  

-‐ En	   la	   zona	   incisal,	   las	   fuerzas	   oscilaban	   entre	   140-‐170N	   por	   lo	   que	   sería	  
recomendado	  un	  implante	  de	  GFR/PEEK	  de	  diámetro	  4mm.	  

-‐ En	   la	   zona	  molar,	   	   las	   fuerzas	   oscilan	   entre	   250-‐400N	   por	   lo	   que	   estaría	  
recomendado	  un	  implante	  de	  CFR/PEEK	  o	  GFR/PEEK	  de	  5mm	  de	  diámetro.	  

Park	   y	   colaboradores	   justifican	   una	   carga	   de	   25N	   en	   su	   estudio	   de	   fatiga	  
dinámica	   donde	   compara	   aditamentos	   protésicos	   originales	   versus	   aditamentos	  
compatibles.	   De	   nuevo	   destaca	   la	   importancia	   de	   la	   resilencia	   en	   condiciones	  
normales	  de	  masticación	  gracias	  al	  hueso	  alveolar	  y	  al	  ligamento	  periodontal,	  que	  
un	  material	  restaurador	  también	  debe	  presentar	  (104).	  

	  

Material	   Resistencia	  a	  la	  fractura	   Porcentaje	  de	   carga	  
a	  aplicar	  

Zirconia	  (93)	   672N	  máximo	   50%	  
CFR-‐PEEK	  (28)	   320N	  máximo	   80%	  
GFR-‐PEEK	  (28)	   310N	  máximo	   80%	  
Cerámicas	  (95)	   261N	  máximo	   60%	  
PEEK	  (101)	   95±21N	   Sólo	  carga	  estática	  
Titanio	  (101)	   1009±94N	   Sólo	  carga	  estática	  
Titanio	  (72)	   1106±344N Sólo	  carga	  estática	  
PEEK	  (72)	   329±103N	   Sólo	  carga	  estática	  
PMMA	  (72)	   370±137N	   Sólo	  carga	  estática	  

Tabla	  5.	  Resistencia	  máxima	  a	  la	  fractura	  de	  diferentes	  materiales	  en	  estudio.	  

	  

2.8.2	  Par	  de	  apriete	  (par	  de	  fuerzas	  o	  torque)	  
	  

El	   grado	   de	   microfiltración	   bacteriana,	   como	   ya	   se	   ha	   comentado	  
anteriormente,	  viene	  determinado	  por	  muchos	  factores,	  entre	  ellos	  la	  precisión	  de	  
ajuste	  entre	  los	  diferentes	  componentes	  del	  complejo	  implante-‐prótesis,	  el	  torque	  
aplicado	  y	  los	  micromovimientos	  presentes	  en	  el	  contacto	  entre	  las	  paredes	  de	  los	  
componentes,	  causadas	  principalmente	  por	  la	  función	  masticatoria	  (90,105).	  	  

Torque	  es	  un	  término	  anglosajón	  para	  definir	  la	  fuerza	  mecánica	  de	  apriete	  
mediante	   torsión.	   No	   es	   un	   término	   estrictamente	   del	   ámbito	   odontológico	   sino	  
adoptado	   de	   la	   mecánica	   general.	   En	   implantología	   se	   usa	   para	   determinar	   la	  
fuerza	   de	   apriete	   entre	   los	   diferentes	   tornillos	   de	   acople	   de	   los	   aditamentos	  
protésicos	  de	  forma	  directa	  o	  indirecta	  al	  implante.	  Esta	  fuerza	  de	  apriete	  supone	  
una	   fuerza	  de	   compresión	  entre	   los	   componentes	   a	   fijar	   y	  una	  elongación	  de	   los	  
tornillos	  entendida	  como	  precarga	  o	  torque	  inicial	  y	  se	  mide	  en	  Newton-‐centímetro	  
(N),	  unidad	  de	  fuerza	  de	  torsión	  (104,106).	  
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La	   aplicación	   de	   torques	   altos	   genera	   menos	   microfiltración	   (10,90).	  
Larrucea	  Verdugo	  y	  colaboradores	  demostraron	  en	  su	  estudio	  que	  al	  aumentar	  el	  
torque	   aplicado	   a	   diferentes	  muestras	   de	   las	  mismas	   características,	   el	   grado	   de	  
microfiltración	  era	  notablemente	  inferior,	  con	  un	  rango	  de	  apriete	  desde	  el	  manual	  
(10N	  aproximado)	  a	  30N	  (105).	  

El	   diámetro	   de	   los	   aditamentos	   y	   la	   fatiga	   dinámica	   como	   sería	   la	   fuerza	  
masticatoria	   también	   afecta	   al	   aflojamiento	   de	   los	   tornillos	   de	   retención	   y	   por	  
tanto,	  disminuyen	  el	  torque	  aplicado	  inicialmente	  (107).	  

Los	   torques	   recomendados	   según	   la	   literatura	   oscilan	   entre	   10	   y	   45N,	   en	  
función	   del	   material	   a	   atonillar,	   del	   tiempo	   de	   permanencia	   y	   del	   tipo	   de	  
aditamento	   protésico	   utilizado.	   Por	   lo	   tanto,	   siempre	   es	   recomendable	   aplicar	   el	  
torque	  que	  el	  fabricante	  indica	  para	  sus	  componentes	  (90,105).	  

	   La	  literatura	  recomienda	  el	  re-‐apretamiento	  o	  re-‐torque	  posterior	  al	  inicial,	  
ya	  que	   las	  superficies	  de	  contacto	  de	   los	  componentes	  nunca	  son	  completamente	  
lisas.	  Una	  vez	  realizado	  el	  torque	  inicial,	  se	  produce	  una	  ‘relajación’	  o	  encaje	  entre	  
las	   estructuras,	   evitando	   estas	   impurezas	   iniciales	   del	   mecanizado	   de	   las	  
superficies	   lisas.	   Por	   ello	   se	   recomienda	   realizar	   este	   segundo	   torque	   para	  
conseguir	   el	   acople	   perfecto,	   y	   de	   este	   modo	   se	   evita	   una	   de	   las	   causas	   de	  
aflojamiento	   del	   tornillo.	   Existen	   diferentes	   protocolos	   de	   re-‐torque,	   como	   son:	  
realizarlo	   en	   cada	   visita	   de	   control	   (108),	   realizar	   un	   torque	   sostenido	   unos	  
segundos	   (109),	   o	   realizarlo	   a	   los	   10	   minutos	   del	   torque	   inicial,	   que	   es	   el	   más	  
aceptado	  (110,111).	  

	  

2.8.3	  Microfiltración	  
	  

Los	  problemas	  peri-‐implantarios	  suelen	  ser	  de	  causa	  multifactorial,	  aunque	  
se	  ha	  dado	  especial	  importancia	  a	  las	  bacterias	  periodontopatógenas	  presentes	  en	  
la	  cavidad	  oral	  como	  causantes	  de	  enfermedad	  peri-‐implantaria.	  Estas	  bacterias	  no	  
causarían	   por	   sí	   solas	   la	   infección,	   sino	   que	   la	   causarían	   al	   haber	  
concomitantemente	  restauraciones	  protésicas	  inadecuadas,	  bien	  sea	  por	  el	  diseño,	  
por	  el	  mal	  ajuste	  en	  la	  conexión	  implante-‐prótesis	  o	  el	  tipo	  de	  material	  restaurador	  
que	  puede	  propiciar	  un	  mayor	  acumulo	  de	  placa	  bacteriana	  (6,96,112).	  	  

El	   desajuste	   a	   nivel	   de	   la	   conexión	   implante-‐prótesis	   ocasionará	   un	  
microgap,	  el	  cual	  puede	  ser	  aumentado	  por	  los	  micromovimientos	  derivados	  de	  las	  
fuerzas	  masticatorias.	   Estos	  micromovimientos,	   a	   su	   vez,	   serían	   el	  motivo	   inicial	  
del	  aflojamiento	  de	  los	  tornillos	  (7,82,96).	  	  

La	  introducción	  del	  CAD-‐CAM	  en	  implantología,	  ha	  facilitado	  la	  creación	  de	  
nuevos	  aditamentos	  de	  restauración,	  personalizados,	  que	  evitan	  las	  limitaciones	  de	  
los	   aditamentos	   estándar.	   Asimismo,	   el	   ajuste	   se	   ha	   optimizado	   gracias	   a	   que	   el	  
proceso	   deja	   de	   ser	   técnico-‐sensible,	   y	   ha	   permitido	   reducir	   el	   desajuste	   entre	  
implante	  y	  prótesis	  que	  crea	  el	  microgap	  (5,82).	  
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La	   selección	   del	   material	   también	   es	   de	   suma	   importancia	   ya	   que	   la	  
respuesta	  tisular	  y	  la	  adhesión	  de	  colonias	  bacterianas	  (y	  por	  tanto	  la	  creación	  de	  
biofilm)	   están	   íntimamente	   relacionados.	   En	   este	   aspecto	   y	   considerando	  
materiales	   restauradores	  definitivos,	   el	  material	  de	  elección	  es	  el	   titanio,	   aunque	  
aditamentos	  cerámicos	  como	  la	  zirconia	  han	  demostrado	  resultados	  similares	  a	  los	  
del	  titanio	  a	  largo	  plazo	  (5,6).	  	  

Hasta	  el	  momento,	   los	  aditamentos	  poliméricos	  como	  el	  PEEK,	  sólo	  se	  han	  
estudiado	   como	   restauraciones	   temporales	   unitarias	   sobre	   implantes	   (uso	   no	  
superior	  a	  6	  meses),	  y	  no	  ha	  sido	  valorado	  a	  largo	  plazo	  en	  estos	  aspectos	  (82).	  

	   Los	  resultados	  del	  PEEK	  en	  cuanto	  rugosidad	  de	  superficie	  y	  presencia	  de	  
bacterias	  han	  sido	  muy	  positivos	  (Tabla	  6).	  

	  

Material	   Rugosidad	   de	  
la	  superficie	  

Viabilidad	  
celular	   a	   las	  
44	  horas	  

Porcentaje	   de	  
microorganismos	  
muertos	   a	   las	   44	  
horas	  

Zirconia	   0,16	   0,36	   74,87	  
Titanio	   0,17	   0,50	   68,82	  
PEEK	   0,04	   0,29	   63,72	  
PMMA	   0,05	   0,47	   60,17	  

Tabla	  6.	  Comparativa	  de	  medias	  (SD)	  entre	  diferentes	  materiales	  del	  estudio	  microfiltración	  de	  Hahnel	  y	  cols.	  
2014	  (82).	  

	  

Por	  tanto,	  una	  superficie	  lisa	  dificulta	  la	  adhesión	  y	  la	  formación	  del	  biofilm	  
a	   diferencia	   de	   una	   superficie	   más	   rugosa.	   Por	   consiguiente,	   una	   superficie	   lisa	  
disminuye	  la	  inflamación	  de	  los	  tejidos	  peri-‐implantarios	  (6,8,82,113).	  	  

La	  microfiltración	   bacteriana	   se	   define	   como	   la	   penetración	   de	   bacterias,	  
fluidos,	   moléculas	   o	   iones	   dentro	   de	   la	   restauración	   (114,115).	   Ha	   sido	  
ampliamente	   estudiada	   bajo	   diferentes	   protocolos	   de	   investigación.	   No	   hay	   un	  
protocolo	   estandarizado	  definido	  para	   el	   estudio	   de	   la	  microfiltración	   y,	   algunos	  
métodos	  han	  dado	  como	  resultados	  falsos	  positivos	  o	  negativos.	  Se	  han	  realizado	  
análisis	   cualitativos,	   cuantitativos,	   y	   se	   han	   analizado	   superficies	   externas	   de	  
contacto,	  zonas	  interiores	  donde	  se	  acoplan	  componentes,	  etc.	  (5,6,90,91).	  

En	   la	   revisión	   realizada	   por	   da	   Silva	   Nieto	   y	   colaboradores	   en	   el	   2012	   de	  
estudios	  in	  vitro,	  se	  determinó	  que	  los	  métodos	  mediante	  los	  cuales	  se	  analizaba	  la	  
microfiltración	  eran	  los	  siguientes	  (90):	  

-‐ Bacterias	  (76,2%)	  
-‐ Toxinas	  (4,76%)	  
-‐ Tintes	  (9,52%)	  
-‐ Saliva	  (4,76%)	  
-‐ Combinación	  de	  tintes	  y	  saliva	  (4,76%)	  

ESTADO	  DE	  LA	  CUESTIÓN	  



	  

	   40	  

Los	  estudios	  microbiológicos,	  pese	  a	  ser	  los	  más	  comúnmente	  usados,	  son	  muy	  
sensibles	  ya	  que	  las	  bacterias	  pueden	  verse	  alteradas	  por	  muchas	  causas	  como	  las	  
técnicas	  de	  inoculación,	  ambientales,	  nutricionales	  y	  de	  oxigenación	  (90).	  

Piatelli	  y	  colaboradores	  compararon	  los	  análisis	  mediante	  bacterias	  y	  mediante	  
tintes	   y	   aunque	   no	   encontraron	   diferencias	   significativas	   entre	   los	   dos	   tipos	   de	  
análisis,	  describen	  las	  ventajas	  de	  los	  tintes	  en	  comparación	  al	  bacteriano	  (116):	  

-‐ Tamaño	  de	  partículas	  similares	  
-‐ Fácil	  uso	  
-‐ Capacidad	  para	  cuantificar	  los	  resultados	  
-‐ Económico	  

Los	   tintes	  más	  utilizados	  para	  este	   fin	   son	   la	   fucsina	  o	  magenta,	   el	  nitrato	  de	  
plata	   y	   el	   azul	   de	   metileno,	   siendo	   éste	   último	   uno	   de	   los	   más	   comunes	   por	   la	  
facilidad	  con	  la	  que	  se	  detecta	  su	  presencia	  (117).	  No	  existen	  diferencias	  entre	  el	  
uso	  de	  diferentes	  tintes	  (115).	  	  

Los	  tiempos	  de	  monitorización	  para	  evaluar	  la	  microfiltración,	  varían	  entre	  los	  
diferentes	  estudios	  (90,91,115):	  

-‐ Desde	  24	  horas	  hasta	  11	  semanas	  en	  estudios	  realizados	  con	  bacterias	  
-‐ Desde	  5	  minutos	  hasta	  7	  días	  con	  tintes	  
-‐ 7	  días	  con	  toxinas	  
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3.	  HIPÓTESIS	  DE	  TRABAJO	  
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3.1	  Fatiga	  dinámica	  
	  

Hipótesis	  nula	  (H0):	  

Los	   pilares	   de	   PEEK	   no	   difieren	   en	   cuanto	   a	   su	   resistencia	   a	   la	   fatiga	  
dinámica	   de	   los	   de	   titanio	   prefabricados	   para	   su	   uso	   en	   prótesis	   unitarias	  
definitivas.	  

Hipótesis	  alternativa	  (H1):	  

Los	  pilares	  de	  PEEK	  tienen	  distinta	  resistencia	  a	  la	  fatiga	  dinámica	  que	  los	  
de	  titanio	  prefabricados	  para	  su	  uso	  en	  prótesis	  unitarias	  definitivas.	  

	  

3.2	  Torque	  
	  

Hipótesis	  nula	  (H0):	  

Los	  pilares	  de	  PEEK	  no	  difieren	  en	  cuanto	  a	  la	  pérdida	  de	  torque	  de	  los	  de	  
titanio	  prefabricados	  para	  su	  uso	  en	  prótesis	  unitarias	  definitivas.	  

Hipótesis	  alternativa	  (H1):	  

Los	   pilares	   de	   PEEK	   tienen	   distinta	   pérdida	   de	   torque	   que	   los	   de	   titanio	  
prefabricados	  para	  su	  uso	  en	  prótesis	  unitarias	  definitivas.	  

	  

3.3	  Microfiltración	  
	  

Hipótesis	  nula	  (H0):	  

Los	   pilares	   de	   PEEK	   no	   difieren	   en	   cuanto	   a	   la	   microfiltración	   de	   los	   de	  
titanio	  prefabricados	  para	  su	  uso	  en	  prótesis	  unitarias	  definitivas.	  

Hipótesis	  alternativa	  (H1):	  

Los	   pilares	   de	   PEEK	   tienen	   distinta	   microfiltración	   que	   los	   de	   titanio	  
prefabricados	  para	  su	  uso	  en	  prótesis	  unitarias	  definitivas.	  
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4.	  OBJETIVOS	  
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4.1	  Objetivo	  principal	  
	  

Evaluar	   si	   los	   pilares	   unitarios	   protésicos	   de	   PEEK	   pueden	   constituir	   una	  
alternativa	  a	  los	  de	  titanio	  en	  restauraciones	  unitarias	  definitivas	  sobre	  implantes,	  
en	  cuanto	  a	  sus	  características	  mecánicas	  y	  de	  microfiltración.	  

	  

4.2	  Objetivos	  secundarios	  
	  

-‐	  Determinar	  y	  comparar	  la	  resistencia	  a	  la	  fatiga	  dinámica	  de	  pilares	  protésicos	  de	  
PEEK	   prefabricados,	   de	   PEEK	   personalizados	   y	   de	   titanio	   prefabricados	  
conectados	  a	  implantes.	  	  

-‐	  Determinar	  y	  comparar	  la	  estabilidad	  del	  torque	  (par	  de	  fuerzas)	  de	  los	  tornillos	  
de	  fijación	  de	  pilares	  protésicos	  de	  PEEK	  prefabricados,	  de	  PEEK	  personalizados	  y	  
de	  titanio	  prefabricados	  conectados	  a	  implantes.	  

-‐	   Determinar	   y	   comparar	   la	   microfiltración	   de	   pilares	   protésicos	   de	   PEEK	  
prefabricados,	   de	   PEEK	   personalizados	   y	   de	   titanio	   prefabricados	   conectados	   a	  
implantes.	  
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5.	  MATERIAL	  Y	  MÉTODOS	  
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El	  estudio	  se	  realizó	  en	  la	  Universitat	  Internacional	  de	  Catalunya	  (UIC),	  en	  la	  
Universitat	  Politècnica	  de	  Catalunya	  (UPC)	  y	  con	  el	  apoyo	  de	  la	  empresa	  MIS	  Ibérica	  
y	  MIS	  Implants	  Technologies	  Ltd.	  

Para	   dar	   respuesta	   a	   los	   objetivos	   y	   hipótesis	   establecidas	   se	   diseñó	   un	  
estudio	   in	  vitro	  cuya	  metodología	  se	  estableció	  a	  partir	  de	  la	  revisión	  de	  estudios	  
científicos	  relacionados	  con	  la	  temática	  de	  nuestro	  estudio.	  Se	  elaboraron	  un	  total	  
de	  90	  muestras.	  

En	  una	  primera	  fase	  se	  realizaron	  las	  pruebas	  de	  microfiltración	  y	  pérdida	  
de	   torque	   en	   la	   UIC	   para	   la	   mitad	   de	   la	   muestra	   de	   cada	   grupo,	   ya	   que	   en	   una	  
segunda	   fase	   se	   realizaron	   pruebas	   de	   fatiga	   dinámica	   con	   la	   otra	   mitad	   de	   la	  
muestra	   de	   cada	   grupo	   en	   el	   centro	   de	   la	   Escola	   d’Enginyeria	   de	   Barcelona	   Est,	  
Universitat	   Politècnica	   de	   Catalunya	   (EEBE-‐UPC)	   con	   el	   Grupo	   de	   Biomateriales,	  
Biomecánica	  y	  Ingeniería	  de	  Tejidos	  del	  Departamento	  de	  Ciencia	  de	  los	  Materiales	  
y	  Ingeniería	  Metalúrgica,	  para	  así	  poder	  evaluar	  la	  incidencia	  de	  la	  fatiga	  dinámica	  
en	  el	  torque	  y	  la	  microfiltración	  de	  las	  muestras.	  

Se	  realizó	  una	  prueba	  piloto	  previa	  al	  estudio	  de	  investigación	  definitivo	  por	  
los	  siguientes	  motivos:	  

-‐ Determinar	   el	   tamaño	   de	   la	   muestra	   para	   extraer	   unos	   resultados	  
significativos	  (pruebas	  de	  torque	  y	  contra-‐torque).	  

-‐ Establecer	  el	  correcto	  montaje	  de	  las	  muestras	  (pruebas	  de	  torque,	  contra-‐
torque	  y	  microfiltración).	  

-‐ Valorar	   las	   posibles	   diferencias	   presentes	   entre	   los	   diferentes	   materiales	  
utilizados	  que	  pudieran	  comportar	  modificaciones	  en	  el	  protocolo	  (pruebas	  
de	  torque,	  contra-‐torque	  y	  microfiltración).	  

-‐ Evidenciar	  las	  posibles	  limitaciones	  de	  los	  materiales	  a	  estudiar.	  
-‐ Determinar	  cuáles	  eran	  las	  pruebas	  más	  relevantes.	  
-‐ Determinar	  las	  fuerzas	  de	  carga	  para	  cumplir	  con	  la	  normativa	  ISO.	  

La	   prueba	   piloto	   realizada	   constó	   de	   pruebas	   de	   torque/contra-‐torque,	   y	  
microfiltración	   de	   pilares	   de	   titanio	   y	   de	   PEEK	   prefabricado	   de	   uso	   en	  
restauraciones	  protésicas	  provisionales,	  siendo	  el	  número	  de	  muestras	  por	  grupo	  
de	  n=	  3	  y	  siguiendo	  la	  misma	  metodología	  que	  la	  especificada	  en	  los	  apartados	  	  5.3	  
y	  5.4.	  

	  

5.1	  Grupos	  de	  estudio	  
	  

Las	   grupos	   muestrales	   de	   estudio	   lo	   constituyeron	   un	   complejo	   pilar-‐
implante	  fijados	  mediante	  un	  tornillo.	  

Fueron	   utilizados	   implantes	   de	   titanio	   (Ti-‐6Al-‐4V)	   de	   la	   empresa	   MIS	  
Implants	   Technologies	   Ltd.	   (Barlev,	   Israel),	   tipo	   M4	   de	   3,75mm	   de	   diámetro	   y	  
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16mm	   de	   longitud	   (Ref.	   MF4-‐16375).	   Estos	   implantes	   presentan	   una	   conexión	  
interna	  hexagonal	  de	  2,45mm	  de	  diámetro	  (Figuras	  10	  y	  11).	  

	  

	  
Figura	  10.	  Métrica	  del	  implante	  MIS	  M4	  utilizado	  para	  el	  estudio	  (MIS	  Implants	  Technologies	  Ltd.	  Barlev,	  

Israel).	  

	  

	  
Figura	  11.	  Implante	  de	  conexión	  interna	  donde	  el	  acople	  protésico	  se	  sitúa	  en	  el	  interior	  del	  cuerpo	  del	  

implante.	  

	  

	   El	   tornillo	   de	   fijación	   utilizado	   para	   el	   montaje	   de	   todos	   los	   pilares	   fue	   el	  
tornillo	  de	   fijación	  protésica	  de	  titanio	  convencional	  para	  restauraciones	  directas	  
(Ref.	  MD-‐S0220,	  MIS	  Implants	  Technologies	  Ltd.	  Barlev,	  Israel)	  (Figura	  12).	  
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Figura	  12.	  Componentes	  en	  estudio:	  implante,	  tornillo	  de	  fijación	  protésica	  y	  aditamentos	  protésicos	  estándar	  

de	  titanio	  y	  PEEK.	  

	  

Se	  constituyeron	  tres	  grupos	  de	  estudio	  de	  pilares,	  de	  acuerdo	  al	  material	  y	  
su	  procesado	  de	  fabricación	  (Figura	  13):	  	  

-‐Grupo	   1	   (grupo	   control-‐	   G1):	   Pilares	   de	   titanio	   (Ti-‐6Al-‐4V)	   prefabricados	   (Ref.	  
MD-‐MAC10,	  MIS	  Implants	  Technologies	  Ltd.	  Barlev,	  Israel).	  	  

-‐Grupo	   2	   (grupo	   experimental-‐	   G2):	   Pilares	   de	   PEEK	   prefabricados	   de	   uso	  
temporal	  (Ref.	  MD-‐TPA10,	  MIS	  Implants	  Technologies	  Ltd.	  Barlev,	  Israel).	  	  

-‐Grupo	  3	  (grupo	  experimental-‐	  G3):	  Pilares	  de	  PEEK	  OPTIMA®	  LT1	  personalizados	  
(CAD-‐CAM).	  	  

	  

	  
Figura	  13.	  Grupos	  de	  estudio	  G1	  Titanio	  G2	  PEEK	  prefabricado	  G3	  PEEK	  OPTIMA®	  LT1	  personalizado	  (CAD-‐

CAM).	  
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5.1.1	  Cálculo	  muestral	  
	  

El	   tamaño	  muestral	   fue	   establecido	   en	   base	   a	   las	   normas	   de	   la	  American	  
Society	  for	  Testing	  and	  Materials	  (ASTM)	  y	  los	  cálculos	  mediante	  la	  Calculadora	  de	  
Grandària	  Mostral	  (GRANMO)	  a	  partir	  de	  los	  datos	  del	  estudio	  piloto	  referentes	  a	  
las	   pruebas	   de	   torque	   y	   contra-‐torque	   (n=3	   por	   grupo	   y	   siguiendo	   la	   misma	  
metodología	  especificada	  en	  el	  apartado	  5.3).	  En	  esta	  prueba	  piloto	  los	  resultados	  
que	  se	  obtuvieron	  fueron	  los	  siguientes:	  para	  el	  grupo	  titanio	  se	  obtuvo	  una	  media	  
de	  torque	  final	  de	  24N±1.26N,	  para	  el	  grupo	  PEEK	  OPTIMA®	  una	  media	  de	  	  torque	  
final	  de	  20N±5.47N	  y	   finalmente	  para	  el	   grupo	  PEEK	  prefabricado	  una	  media	  de	  	  
torque	  final	  de	  12.16±3.25N.	  

	   Como	   resultado	   se	   concretó	   que	   cada	   grupo	   de	   estudio	   estaría	   constituido	  
inicialmente	   por	   30	   muestras	   (n=30).	   Los	   tres	   grupos	   fueron	   sometidos	   a	   las	  
pruebas	  para	  valorar	  la	  microfiltración	  y	  el	  torque/contra-‐torque.	  Las	  30	  muestras	  
de	  cada	  grupo	  se	  dividieron	  en	  dos	  subgrupos	  (n=15).	  De	  las	  15	  muestras	  de	  cada	  
subgrupo,	  se	  seleccionaron	  tres	  para	  el	  cálculo	  de	  la	  fuerza	  de	  resistencia	  máxima	  
para	  el	  estudio	  de	  fatiga	  estática	  hasta	  rotura	  (apartado	  5.2.1),	  quedando	  para	  cada	  
uno	  de	  los	  subgrupos	  un	  tamaño	  de	  n=12,	  que	  era	  el	  valor	  obtenido	  en	  el	  cálculo	  
muestra	  y	  de	  acuerdo	  con	  las	  normas	  de	  la	  ASTM.	  

	  

5.1.2	  Codificación	  de	  las	  muestras	  
	  

Cada	  complejo	  pilar-‐implante	  protésico	  se	  codificó	  de	  acuerdo	  a	  un	  código	  
de	  4	  números,	  separados	  por	  un	  punto	  (Figura	  14).	  

El	   primer	   número	   correspondía	   a	   la	   numeración	   general	   de	   todas	   las	  
muestras,	  dentro	  del	  conjunto	  total.	  

El	   segundo	   número	   hacía	   referencia	   a	   la	   fatiga	   dinámica,	   siendo	   1	   las	  
muestras	  no	  envejecidas	  y	  2	  las	  muestras	  que	  se	  sometidas	  a	  envejecimiento.	  

El	  tercer	  número	  correspondía	  al	  tipo	  de	  material,	  siendo	  1	  Titanio	  (G1),	  2	  
PEEK	  prefabricado	  (G2)	  y	  3	  PEEK	  OPTIMA®	  LT1	  personalizado	  (G3).	  

El	  cuarto	  número	  correspondía	  al	  torque	  aplicado	  a	  las	  muestras,	  que	  fue	  de	  
15N	   aplicado	   en	   el	   grupo	   número	   2	   (G2,	   PEEK	   prefabricado),	   de	   acuerdo	   a	   las	  
recomendaciones	  del	  fabricante	  para	  pilares	  de	  uso	  provisional,	  y	  25N,	  aplicado	  al	  
grupo	   número	   1	   (G1,	   Titanio)	   y	   al	   grupo	   número	   3	   (G3,	   PEEK	   OPTIMA®	   LT1	  
personalizado)	   de	   acuerdo	   a	   las	   recomendaciones	   del	   fabricante	   para	   pilares	   de	  
uso	  definitivo.	  
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Figura	  14.	  Muestra	  con	  su	  código	  correspondiente.	  Los	  números	  de	  identificación	  indican	  el	  orden	  a	  estudiar,	  

el	  material	  del	  cual	  está	  compuesto,	  el	  torque	  aplicado	  y	  si	  han	  sido	  sometidos	  a	  carga	  cíclica.	  

	  

5.1.3	  Preparación	  de	  las	  muestras	  para	  la	  valoración	  de	  la	  
microfiltración	  

	  

	   En	  el	  receptáculo	  de	  la	  conexión	  interna	  del	  implante	  se	  insertó	  una	  punta	  de	  
papel	   absorbente	   de	   color	   blanco	   (Roeko	   Hanel	   Coltène,	   Langenau,	   Alemania).	  
Seguidamente	   se	   acopló	   el	   pilar	   correspondiente	   al	   grupo	  de	   estudio,	   que	   se	   fijó	  
mediante	  su	  correspondiente	  tornillo	  protésico	  de	  fijación	  al	  torque	  específico	  para	  
cada	  muestra,	   con	   una	   llave	   dinamométrica	   previamente	   calibrada	   (torquímetro	  
digital	  Mecmesim,	  West	  Sussex,	  Reino	  Unido).	  	  

	   Una	   vez	   dado	   el	   torque,	   se	   obturó	   la	   entrada	   de	   acceso	   al	   tornillo	   con	   un	  
grueso	   de	   2mm	   de	   teflón	   (PTFE)	   de	   un	   único	   trozo,	   que	   se	   condensó	   con	   un	  
bruñidor;	   y	   con	   3mm	  de	   composite	   fotopolimerizable	   (Tetric	   Evo	   Ceram	   Ivoclar	  
Vivadent,	   Schaan,	   Liechtenstein)	   la	   punta	  de	  papel	   absorbente	   quedó	   totalmente	  
aislada	  del	  exterior	  (Figura	  15)	  (18,96).	  

	   Todas	  las	  muestras	  fueron	  preparadas	  por	  el	  mismo	  operador.	  

	  

	  
Figura	  15.	  Montaje	  de	  las	  muestras.	  Acople	  entre	  implante	  y	  aditamento	  protésico	  con	  la	  punta	  de	  papel	  

absorbente	  de	  color	  blanco	  en	  el	  interior	  (Roeko	  Hanel	  Coltène,	  Langenau,	  Alemania).	  Sellado	  del	  orificio	  de	  
encaje	  mediante	  PTFE	  y	  composite	  (Tetric	  Evo	  Ceram	  Ivoclar	  Vivadent,	  Schaan,	  Liechtenstein).	  

	  

	  

MATERIAL	  Y	  MÉTODOS	  



	  

	   56	  

5.2	  Metodología	  de	  la	  valoración	  de	  la	  fatiga	  de	  los	  materiales	  
	  

5.2.1	  Materiales	  ensayados	  
	  

Cada	   uno	   de	   los	   tres	   grupos	   de	  muestras	   (G1,	   G2	   y	   G3)	   lo	   constituían	   un	  
total	  de	  15	  conjuntos	  pilar-‐implante,	  de	  los	  cuales	  3	  fueron	  usados	  para	  ensayos	  de	  
compresión	  a	  rotura	  bajo	  carga	  monotónica	  y	  los	  12	  restantes	  fueron	  usados	  para	  
ensayos	  bajo	   fatiga	  dinámica	   (ciclado	  mecánico),	   tanto	  para	  el	  G1	   (titanio)	   como	  
para	  el	  G3	  (PEEK	  OPTIMA®	  LT1	  personalizado).	  Sin	  embargo,	  las	  muestras	  del	  G2	  
(PEEK	   prefabricado)	   fueron	   utilizadas	   para	   los	   ensayos	   de	   compresión	   y	   para	  
ajustar	  y/o	  establecer	  los	  valores	  de	  carga	  finales	  a	  aplicar	  en	  la	  etapa	  de	  ciclado	  
mecánico.	   Las	   muestras	   utilizadas	   en	   el	   presente	   estudio	   para	   cada	   uno	   de	   los	  
diferentes	   ensayos	   se	   muestran	   en	   la	   Tabla	   7,	   en	   la	   que	   se	   detalla	   a	   nivel	   de	  
codificación	  el	  grupo	  al	  que	  pertenecen	  y	  el	  número	  que	  corresponden	  respecto	  al	  
tamaño	  total	  de	  la	  muestra,	  ya	  que	  todas	  las	  muestras	  pertenecen	  al	  grupo	  fatiga.	  

	  

Grupo	  1	   Grupo	  2	   Grupo	  3	  
Compresión	   Fatiga	   Compresión	   Fatiga	   Compresión	   Fatiga	  
G1-‐54	  
G1-‐55	  
G1-‐57	  

G1-‐47	  
G1-‐48	  
G1-‐49	  
G1-‐50	  
G1-‐51	  
G1-‐52	  
G1-‐53	  
G1-‐56	  
G1-‐58	  
G1-‐59	  
G1-‐60	  
G1-‐61	  

G2-‐54	  
G2-‐62	  
G2-‐70	  
	  

G2-‐66	  
G2-‐67	  
G2-‐72	  
G2-‐75	  

G3-‐83	  
G3-‐85	  
G3-‐86	  

G3-‐77	  
G3-‐78	  
G3-‐79	  
G3-‐80	  
G3-‐81	  
G3-‐82	  
G3-‐84	  
G3-‐87	  
G3-‐88	  
G3-‐89	  
G3-‐90	  
G3-‐91	  

Tabla	  7.	  Identificación	  de	  las	  muestras	  utilizadas	  para	  cada	  tipo	  de	  ensayo	  realizado	  (compresión	  y	  fatiga)	  en	  
función	  del	  grupo	  que	  pertenecen	  (G1,	  G2	  y	  G3).	  

	  

5.2.2	  Caracterización	  física	  de	  los	  materiales	  poliméricos	  
	  

Se	   analizaron	  mediante	   la	   técnica	   termoanalítica	   destructiva	   Calorimetría	  
Diferencial	  de	  Barrido	  (Differential	  Scanning	  Calorimetry	  o	  DSC),	  para	  la	  obtención	  
de	   información	   sobre	   las	   transiciones	   térmicas	   del	  material	   relacionadas	   con	   su	  
estructura	  y	  morfología	  de	  los	  grupos	  poliméricos	  G2	  y	  G3	  (G2	  PEEK	  prefabricado	  
y	  G3	  PEEK	  OPTIMA®	  LT1).	  

Para	  este	  análisis	  se	  utilizó	  un	  equipo	  DSC	  marca	  “TA	  Instruments”	  modelo	  
“2029”	   (Figura	   16),	   con	   el	   cual	   se	   llevaron	   a	   cabo	   ensayos	   dinámicos	   a	   una	  
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velocidad	   constante	   de	   calentamiento	   de	   10°C/min	   entre	   un	   rango	   de	  
temperaturas	  comprendido	  entre	  30°C	  y	  450°C	  manteniendo	  la	  temperatura	  final	  
durante	  1	  min.	  Esta	  técnica	  permite	  determinar	   la	  temperatura	  de	  fusión	  (Tm),	   la	  
temperatura	  de	   transición	  vítrea	  (Tg),	   la	   temperatura	  de	  recristalización	  (Tc)	  y	  el	  
grado	  de	  cristalinidad	  de	  los	  materiales	  poliméricos.	  En	  este	  estudio,	  se	  utilizó	  esta	  
técnica	  para	  hacer	  una	  comparación	  cualitativa	  entre	  los	  materiales	  y	  discernir	  si	  
existen	   diferencias	   físicas	   o	   químicas	   que	   puedan	   afectar	   las	   propiedades	  
mecánicas.	  	  

Para	  la	  caracterización	  se	  analizaron	  una	  muestra	  de	  cada	  uno	  de	  los	  grupos	  
con	  pilares	   fabricados	  en	  PEEK	  (G2	  y	  G3)	  y	   se	  obtuvo	  un	   termograma	  para	  cada	  
una	  de	  ellas,	   el	   cual	   representa	  el	   flujo	  de	  calor	  en	   función	  de	   la	   temperatura	  de	  
ensayo.	  

	  

	  
Figura	  16.	  Equipo	  DSC	  marca	  “TA	  Instruments”	  modelo	  “2029”.	  

	  

5.2.3	  Caracterización	  mecánica	  de	  las	  distintas	  muestras	  
	  

La	  resistencia	  a	  la	  fatiga	  de	  las	  distintas	  muestras	  se	  determinó	  de	  acuerdo	  a	  
la	   normativa	   internacional	   ISO	   14801:2016	   “Ensayo	   de	   fatiga	   para	   implantes	  
dentales	  endoóseos”	  (97),	  que	  especifica	  una	  serie	  de	  parámetros	  a	  cumplir	  para	  el	  
cálculo	  de	  la	  resistencia	  a	  fatiga	  de	  implantes	  dentales	  en	  medio	  seco,	  que	  incluyen	  
la	   utilización	   de	   una	   inclinación	   de	   30°	   en	   la	   aplicación	   de	   una	   carga,	   una	  
frecuencia	  de	  ensayo	  no	  superior	  a	  15	  Hz	  y	  un	  número	  de	  ciclos	  no	  inferior	  a	  5x106.	  
Estos	   parámetros	   deben	   ser	   resistidos	   por	   el	   implante	   ensayado	   para	   que	   sea	  
considerado	  resistente	  a	  vida	  infinita	  bajo	  la	  carga	  aplicada.	  

En	  este	  estudio	  se	  determinó	  la	  carga	  mecánica	  máxima	  a	  la	  que	  el	  conjunto	  
era	  capaz	  de	  tolerar	  un	  mínimo	  de	  1.2x106	  ciclos,	  manteniendo	  un	  valor	  constante	  
de	  la	  frecuencia	  de	  15	  Hz.	  
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5.2.4	  Determinación	  de	  la	  fuerza	  máxima	  de	  compresión	  
	  

Con	  el	  objetivo	  de	  determinar	   la	  carga	  máxima	  de	  rotura	  de	   los	  diferentes	  
conjuntos	  pilar-‐implante,	  dato	  necesario	  para	  determinar	  la	  fuerza	  a	  aplicar	  en	  la	  
fatiga	   dinámica	   (ISO	  14801:2016),	   se	   realizaron	   ensayos	  de	   compresión	  uniaxial	  
monotónica	  hasta	  producir	   la	   fractura	  de	   los	  componentes	  (Figura	  17).	  Para	  ello,	  
se	  ensayaron	  a	  compresión	  de	  30°	  a	  3	  especímenes	  de	  cada	  uno	  de	  los	  tres	  grupos	  
de	  muestras	  (G1,	  G2	  y	  G3).	  

	  

	  
Figura	  17.	  Pilar	  protésico	  de	  PEEK	  prefabricado	  (G2)	  tras	  ser	  sometido	  a	  compresión	  hasta	  fractura.	  

	  

Los	   ensayos	  mecánicos	   se	   realizaron	  mediante	   una	  máquina	   universal	   de	  
ensayos	  Bionix-‐370	   (MTS,	  USA),	   diseñada	  para	   trabajar	   sobre	   biomateriales.	   Los	  
actos	  se	  registraron	  mediante	  el	  software	  de	  control	  TestStar	  II®	  (MTS,	  USA).	  	  

Todos	   los	   ensayos	   se	   realizaron	   mediante	   la	   utilización	   de	   una	   célula	   de	  
carga	  de	  25	  kN	  y	  bajo	   condiciones	  de	  velocidad	   constante	  de	  desplazamiento	  de	  
1mm/min.	  	  

	  

MATERIAL	  Y	  MÉTODOS	  



	  

	   59	  

	  
Figura	  18.	  Máquina	  universal	  de	  ensayos	  mecánicos	  Bionix-‐370	  (MTS,	  USA)	  utilizada	  para	  el	  ensayo	  de	  

compresión.	  

	  

5.2.5	  Determinación	  de	  la	  resistencia	  a	  fatiga	  
	  

La	  realización	  de	  los	  ensayos	  de	  fatiga	  de	  los	  conjuntos	  de	  pilar-‐implante	  se	  
llevó	   a	   cabo	   cumpliendo	   lo	   máximo	   posible	   con	   las	   especificaciones	   técnicas	  
marcadas	  por	  la	  norma	  ISO	  14801:2016	  (97).	  Para	  ello	  se	  requirió	  de	  la	  utilización	  
de	  una	  máquina	  universal	  de	  ensayos	  mecánicos	  Bionix-‐370	  (MTS,	  USA),	  como	  la	  
que	  se	  muestra	  en	  la	  Figura	  18.	  

Tal	   y	   como	   la	   norma	   ISO-‐14801	   (97)	   establece	   en	   sus	   especificaciones,	   la	  
parte	  de	  anclaje	  al	  hueso	  de	  la	  muestra	  se	  fijó	  a	  un	  dispositivo	  de	  anclaje	  fijo	  que	  
sujetó	   la	  muestra	   a	   una	  distancia	  de	  3.0	  ±	  0.1	  mm	  apicalmente	   respecto	   al	   nivel	  
nominal	  del	  hueso	  determinado	  por	  el	  fabricante,	  tal	  y	  como	  puede	  observarse	  en	  
la	   Figura	   19.	   Dicha	   distancia	   está	   aceptada	   internacionalmente	   como	   el	   nivel	   de	  
reabsorción	   ósea	   máxima	   aceptada	   en	   una	   situación	   desfavorable,	   tras	   la	  
implantación	  de	  implantes	  dentales.	  

	  

	  

MATERIAL	  Y	  MÉTODOS	  



	  

	   60	  

	  
Figura	  19.	  Esquema	  frontal	  de	  las	  distancias	  descritas	  por	  la	  norma	  ISO	  14801	  para	  el	  ensayo	  del	  implante.	  

	  

La	   normativa	   ISO	   14801	   (97)	   especifica	   la	   necesidad	   de	   mantener	   una	  
distancia	  constante	  de	  11.0	  ±	  0.1	  mm	  a	  partir	  del	  nivel	  de	  apoyo	  del	  implante	  hasta	  
el	  centro	  de	  giro	  del	  extremo	  libre	  semiesférico,	  distancia	  que	  ha	  de	  ser	  medida	  de	  
forma	  paralela	  al	  eje	  longitudinal	  central	  del	  cuerpo	  del	  implante.	  Esta	  distancia	  se	  
cuenta	  a	  partir	  de	  la	  superficie	  de	  la	  resina	  símil	  hueso	  hasta	  el	  centro	  del	  radio	  de	  
giro	  de	  la	  cúpula	  semiesférica,	  tal	  y	  como	  puede	  observarse	  en	  la	  Figura	  20.	  

Todos	  los	  ensayos	  se	  realizaron	  bajo	  las	  mismas	  condiciones	  y	  sujetando	  los	  
implantes	   en	   un	   mismo	   y	   único	   dispositivo	   de	   sujeción,	   consistente	   en	   una	  
mordaza	  indeformable	  de	  sujeción	  fabricada	  en	  acero	  inoxidable,	  que	  soportaba	  el	  
bloque	   de	   resina	   en	   el	   que	   previamente	   se	   había	   encastado	   cada	   uno	   de	   los	  
implantes	  endoóseos	  a	  analizar,	  tal	  y	  como	  se	  puede	  observar	  en	  el	  esquema	  de	  la	  
Figura	  20.	  
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Figura	  20.	  Diagrama	  de	  la	  carga	  cíclica	  sin	  hombro,	  de	  acuerdo	  a	  la	  ISO	  14801	  (97).	  	  

A:	  Mecanismo	  de	  carga	  (debe	  permitir	  el	  libre	  movimiento	  transversal	  a	  la	  dirección	  de	  la	  carga)	  B:	  Nivel	  óseo	  
ideal	  C:	  Aditamento	  protésico	  en	  estudio	  D:	  Adaptador	  semiesférico	  para	  realizar	  carga	  uniforme	  E:	  Implante	  

F:	  Soporte	  de	  resina	  epoxi	  de	  la	  muestra.	  

	  

Se	  utilizó	  una	  resina	  para	  incrustar	  el	  implante	  como	  método	  de	  anclaje,	  con	  
un	  módulo	  de	  elasticidad	  mayor	  a	  3	  GPa,	  según	  la	  normativa	  ISO-‐14801	  (97).	  Para	  
determinar	   la	   validez	   de	   la	   resina	   utilizada	   como	   material	   de	   incrustación	   se	  
realizó	  un	  ensayo	  de	  compresión	  con	  una	  máquina	  de	  ensayos	  mecánicos	  Bionix-‐
370	   (MTS,	   USA)	   (Figura	   18)	   utilizando	   una	   célula	   de	   carga	   de	   25	   kN	   y	   a	   una	  
velocidad	  constante	  de	  ensayo	  de	  1mm/min.	  La	  incertidumbre	  en	  la	  medida	  de	  la	  
carga	  aplicada	  producida	  por	  la	  célula	  de	  carga	  correspondiente	  es	  menor	  de	  5	  N,	  
valor	   inferior	  al	  máximo	  permitido	  por	  norma	  correspondiente	  al	  5%	  de	  la	  carga	  
máxima	  aplicada.	  

Finalmente,	   la	  pieza	  que	  se	  obtuvo	  para	  el	  ensayo	  consistió	  en	  el	   implante	  
dental	  endoóseo	  incrustado	  en	  un	  bloque	  de	  resina	  (Figura	  21)	  que	  se	  colocó	  en	  el	  
interior	  de	  la	  mordaza	  de	  sujeción	  para	  proceder	  a	  su	  solicitación	  mecánica	  a	  fatiga.	  
La	   mordaza	   superior	   utilizada	   en	   los	   ensayos	   realizados	   presentaba	   un	   perno	  
cilíndrico,	   que	   estaba	   articulado	   a	   una	   distancia	   de	   5	   cm	   respecto	   al	   extremo	  
inferior	  o	  punto	  de	  apoyo,	  con	  el	  fin	  de	  eliminar	  la	  acción	  de	  esfuerzos	  laterales,	  tal	  
y	  como	  se	  especifica	  por	  normativa	  (Figura	  21).	  
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Figura	  21.	  A:	  Perno	  cilíndrico	  articulado	  a	  una	  distancia	  de	  5cm	  respecto	  del	  punto	  de	  apoyo	  situado	  en	  la	  
mordaza	  superior.	  B:	  Mordaza	  utilizada	  en	  la	  realización	  de	  los	  ensayos.	  C:	  Muestra	  incrustada	  a	  la	  resina	  

epoxi.	  D:	  Disposición	  del	  conjunto	  pilar-‐implante	  encastado	  en	  la	  resina	  y	  listo	  para	  ensayar.	  

	  

Todos	   los	   componentes	   fueron	   ensayados	   con	   el	   mismo	   ángulo	   de	  
inclinación	   (α=30°)	   tal	   y	   como	   especifica	   la	   normativa	   ISO-‐14801	   (97)	   para	  
sistemas	  no	  angulados,	  realizando	  un	  marcado	  sobre	  la	  superficie	  superior	  de	  cada	  
muestra	  que	  permitió	  la	  correcta	  alineación	  de	  los	  componentes	  en	  el	  interior	  de	  la	  
mordaza	  de	  sujeción.	  	  

Los	  ensayos	  de	  fatiga	  se	  llevaron	  a	  cabo	  con	  carga	  en	  modo	  unidireccional	  
(uniaxial),	   bajo	   condiciones	   de	   aplicación	   sinusoidal	   de	   carga	   y	   régimen	   de	  
compresión-‐compresión,	   con	  una	   frecuencia	   de	   aplicación	  de	   carga	  de	  15	  Hz,	   en	  
medio	   seco	   y	   a	   temperatura	   ambiente,	   considerando	   1,2x106	   ciclos	   como	   el	  
número	  de	  ciclos	  a	  vida	   infinita	  para	  ensayos	  realizados	  en	  medio	  seco	  y	  a	  dicha	  
frecuencia.	  

La	  determinación	  de	  la	  carga	  mecánica	  para	  los	  ensayos	  cíclicos	  se	  realizó	  a	  
partir	   de	   la	   carga	  máxima	   a	   rotura	   obtenida	   por	   los	   ensayos	   de	   compresión.	   La	  
carga	   inicial	   del	   estudio	   de	   ciclado	   mecánico	   correspondió	   al	   80%	   de	   la	   carga	  
máxima	   de	   rotura	   obtenida	   en	   el	   ensayo	   estático	   de	   compresión.	   Los	   siguientes	  
niveles	   de	   carga	   evaluados	   a	   fatiga	   correspondieron	   con	   el	   70%,	   60%	  y	  50%	  de	  
dicha	  carga	  máxima	  de	  rotura	  obtenida	  por	  compresión.	  Para	  cada	  nivel	  de	  carga,	  
se	  aplicó	  un	  ensayo	  tipo	  compresión-‐compresión	  con	  carga	  sinusoidal	  (Figura	  22),	  
el	  cual	  estaba	  formado	  por	  una	  carga	  de	  compresión	  máxima	  (σmáx)	  y	  una	  carga	  de	  
compresión	  mínima	   (σmín).	  La	   carga	  máxima	   (σmáx)	   corresponde	  al	  porcentaje	  de	  
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carga	   de	   rotura	   evaluado	   (80%,	   70%,	   60%	   y	   50%)	   y	   la	   carga	   mínima	   (σmín)	  
corresponde	  al	  10%	  de	  ese	  porcentaje	  de	  carga.	  Previamente	  al	  inicio	  del	  ensayo,	  
se	   aplicó	   una	   precarga	   equivalente	   a	   la	   carga	   media	   del	   ensayo	   (σm)	  
correspondiente	  al	  50%	  de	  la	  carga	  máxima	  de	  compresión	  aplicada	  (σmáx),	  con	  el	  
fin	  de	  asegurar	  el	  contacto	  inicial	  entre	  el	  pistón	  y	  la	  muestra	  para	  evitar	  cualquier	  
golpe	  seco	  y	  así	  pre-‐tensionar	  la	  muestra.	  

	  

	  
Figura	  22.	  Esquema	  correspondiente	  a	  la	  aplicación	  sinusoidal	  de	  carga	  cíclica,	  donde	  se	  muestra	  los	  valores	  
de	  carga	  máxima	  (σmáx)	  y	  carga	  mínima	  (σmin)	  aplicadas	  en	  un	  ensayo	  compresión-‐compresión,	  así	  como	  la	  

precarga	  aplicada	  equivalente	  a	  la	  carga	  media	  del	  ensayo	  (σm).	  

	  

5.3	  Metodología	  para	  la	  valoración	  de	  la	  estabilidad	  del	  par	  de	  fuerzas	  
(torque)	  del	  tornillo	  de	  fijación	  

	  

Para	   evaluar	   la	   pérdida	   de	   torque	   del	   conjunto	   de	   las	   muestras,	   y	   el	  
consecuente	  aflojamiento	  del	  tornillo	  que	  fija	  el	  complejo	  pilar-‐implante,	  se	  apretó	  
el	  tornillo	  de	  fijación	  a	  los	  torques	  recomendados	  por	  los	  fabricantes.	  	  

El	  fabricante	  MIS	  Implants	  Technologies	  Ltd.	  (Barlev,	  Israel)	  recomienda	  un	  
torque	  de	  15N	  para	  sus	  pilares	  provisionales	  de	  PEEK	  (Tabla	  8).	  Por	  otra	  parte,	  la	  
literatura	   recomienda	  un	   torque	  mínimo	  de	  25N	  para	   los	   pilares	   definitivos	   (90,	  
105).	  	  

	  

Fabricante	   Torque	  recomendado	  (N)	  
BioHorizons® 	   30	  
Biomet	  3i® 	   20	  
Impladent® 	   20	  
Bego	  Semados® 	   15	  
Neoss® 	   10	  
Nobel	  Active® 	   Manual	  
Zimmer	  Hex-‐lock™	   Manual	  
MIS	  Implants	  ® 	   15	  

Tabla	  8.	  Torque	  recomendado	  por	  el	  fabricante	  Juvora	  Ltd.	  para	  el	  uso	  de	  pilares	  provisionales	  de	  PEEK,	  para	  
distintos	  fabricantes	  de	  implantes,	  a	  excepción	  del	  correspondiente	  a	  los	  implantes	  MIS,	  que	  fue	  indicado	  por	  

comunicación	  oral	  por	  parte	  de	  su	  fabricante.	  
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La	  estabilidad	  del	  par	  de	  fuerzas	  del	  tornillo	  de	  fijación,	  se	  evaluó	  mediante	  
un	  torquímetro	  digital	  (Mecmesim,	  West	  Sussex,	  Reino	  Unido)	  (Figura	  23).	  

La	  aplicación	  del	  torque	  para	  los	  grupos	  G1	  y	  G3	  fue	  de	  25N,	  de	  acuerdo	  a	  
las	   instrucciones	   para	   pilares	   protésicos	   de	   uso	   permanente,	   y	   se	   re-‐apretó	   de	  
nuevo	  a	  los	  10	  minutos	  de	  la	  aplicación	  del	  torque	  inicial,	  para	  asegurar	  la	  correcta	  
aplicación	   del	   torque	   deseado,	   según	  marcan	   los	   protocolos	  más	   repetidos	   en	   la	  
literatura	  científica	  (110,111).	  

Una	  vez	  realizado	  el	  torque,	  se	  acabaron	  de	  montar	  las	  muestras,	  tal	  y	  como	  
se	  describe	  en	  el	  apartado	  5.1.2	  (“Preparación	  de	  las	  muestras	  para	  valoración	  de	  
la	  microfiltración”),	  para	  llevar	  a	  cabo	  las	  pruebas	  de	  microfiltración.	  

Después	   que	   las	   muestras	   estuvieran	   sumergidas	   48	   horas	   en	   azul	   de	  
metileno	  al	  2%	  (apartado	  5.4	  Metodología	  para	  la	  valoración	  de	  la	  microfiltración),	  
se	  desmontaron	  y	  se	  desatornilló	  el	  tornillo	  de	  fijación	  en	  el	  sentido	  contrario	  a	  las	  
agujas	  del	  reloj	  (movimiento	  de	  contra-‐torque)	  mediante	  el	  torquímetro	  digital.	  	  

	  

	  
Figura	  23.	  Aplicación	  del	  torque	  a	  las	  muestras	  mediante	  el	  torquímetro	  digital	  Mecmesim	  (West	  Sussex,	  Reino	  

Unido).	  
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5.4	  Metodología	  para	  la	  valoración	  de	  la	  microfiltración	  
	  

	   Una	  vez	  preparadas	  las	  muestras	  se	  sumergieron	  en	  una	  solución	  de	  azul	  de	  
metileno	  al	  2%.	  Se	  sumergieron	  durante	  48h	  a	  37°C	  (105,115,118,119).	  

Una	  vez	  finalizado	  este	  proceso	  se	  lavaron	  las	  muestras	  con	  agua	  abundante	  y	  
se	  dejaron	  secar	  a	  temperatura	  ambiente.	  Seguidamente	  se	  destornillaron	   los	  pilares	  
de	   sus	   correspondientes	   implantes	   y	   se	   retiró	   el	   papel	   absorbente	   con	   una	   sonda	  
exploradora,	  para	  valorar	  si	  presentaba	  alguna	  tinción,	  indicativa	  de	  microfiltración.	  

La	  tinción	  fue	  valorada	  de	  forma	  semicuantitativa	  mediante	  la	  siguiente	  escala	  
numérica	  (Figura	  24)	  (105):	  

-‐ 0	  (no	  presencia	  de	  tinción)	  	  
-‐ 1	  (se	  produjo	  tinción	  en	  la	  zona	  del	  hombro	  de	  la	  conexión)	  	  
-‐ 2	  (se	  observó	  tinción	  en	  la	  zona	  del	  hexágono	  de	  la	  conexión)	  	  
-‐ 3	   (se	   tiñó	   el	   papel	   absorbente	   colocado	   en	   el	   interior	   de	   la	   conexión	   del	  

implante)	  

La	   microfiltración	   se	   analizó	   en	   ambos	   grupos	   G1	   y	   G3	   de	   forma	  
independiente	   en	   sus	   subgrupos,	   los	   sometidos	   a	   fatiga	   dinámica	   y	   los	   no	  
sometidos	  a	  fatiga	  dinámica.	  

	  

	  
Figura	  24.	  Introducción	  del	  papel	  absorbente	  blanco	  en	  el	  interior	  de	  la	  conexión	  del	  implante.	  Grado	  de	  nivel	  
de	  microfiltración:	  1	  Hombro	  de	  la	  conexión	  del	  implante;	  2	  Hexágono	  de	  la	  conexión;	  3	  Tinción	  del	  papel	  

absorbente.	  

	  

Todas	   las	   muestras	   fueron	   analizadas	   en	   el	   estereomicroscopio	   a	   8x	  
(SteREO	   Discovery.V8	   Zeiss,	   Alemania)	   (Figuras	   25	   y	   26),	   y	   en	   las	   fotografías	  
tomadas	   con	   la	   cámara	   fotográfica	   Canon	   EOS	   600D	   con	   Canon	   Macro	   Lens	   EF	  
100mm	  (Canon	  Corp.	  Tokyo,	  Japón)	  de	  cada	  una	  de	  las	  muestras.	  
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Figura	  25.	  SteREO	  Discovery.V8	  Zeiss,	  Alemania.	  

	  

La	  microfiltración	   fue	  valorada	  en	   todas	   las	  muestras,	   tanto	  de	   los	  grupos	  
que	   fueron	   sometidos	   a	   fatiga	   dinámica	   como	   los	   que	   no	   lo	   fueron.	   Se	   anotaron	  
todos	   los	   resultados	   en	   tablas	   de	  Microsoft	   Excel	   (Microsoft	   Office,	  Washington,	  
USA)	  correspondientes	  para	  su	  posterior	  análisis	  estadístico.	  

	  

	  
Figura	  26.	  Análisis	  de	  las	  muestras.	  SteREO	  Discovery.V8	  Zeiss,	  Alemania.	  

	  

	  

	  

	  

MATERIAL	  Y	  MÉTODOS	  



	  

	   67	  

5.5	  Análisis	  estadístico	  
	  

El	  software	  de	  control	  TestStar	  II®	  (MTS,	  USA)	  registró	  los	  datos	  obtenidos	  
de	   la	   caracterización	   mecánica	   de	   la	   máquina	   universal	   de	   ensayos	   Bionix-‐370	  
(MTS,	   USA)	   y	   trasladó	   los	   datos	   para	   el	   análisis	   estadístico	   al	   programa	  Minitab	  
Statistical	  Software	  (Minitab	  Inc.	  Pennsylvania,	  USA).	  

Para	  los	  datos	  obtenidos	  de	  las	  pruebas	  de	  pérdida	  de	  torque	  o	  aflojamiento	  del	  
tornillo	   y	   la	   presencia	   de	  microfiltración,	   se	   realizó	   el	   análisis	   estadístico	   con	   el	  
programa	   Statgraphics	   Centurion	   XV	   (Stat	   Point	   Technologies	   Inc,	   Warrenton,	  
Virginia,	  USA).	  	  

El	   criterio	  de	  valor	  estadísticamente	  significativo	  se	  estableció	  en	  ∝=	  0.05,	  es	  
decir,	   las	   comparaciones	   con	   un	   p-‐valor	   inferior	   a	   0.05	   fueron	   consideradas	  
estadísticamente	  significativas.	  

Se	  realizaron	  las	  siguientes	  pruebas	  estadísticas:	  

-‐ El	   cálculo	   del	   tamaño	   de	   muestra	   se	   realizó	   mediante	   la	   Calculadora	   de	  
Grandària	   Mostral	   GRANMO	   (versión	   7)	   considerando	   un	   riesgo	   Alfa	   de	  
0,05,	   un	   tipo	  de	   contraste	  bilateral	   y	  un	   riesgo	  Beta	  de	  0,20.	  En	   la	  que	   se	  
consideró	  una	  diferencia	  del	  10%	  por	  lo	  que	  respecta	  a	  la	  pérdida	  de	  torque,	  
y	  teniendo	  en	  cuenta	  una	  posible	  pérdida	  de	  muestras	  entorno	  al	  15%.	  La	  
normalidad	  de	  las	  muestras	  se	  calculó	  a	  partir	  del	  Test	  de	  Shapiro-‐Wilk.	  	  
Según	   las	   normas	   American	   Society	   for	   Testing	   and	   Materials	   (ASTM)	   el	  
número	   mínimo	   de	   muestras	   para	   analizar	   por	   investigación,	   una	   vez	  
hechas	  las	  pruebas	  exploratorias	  o	  piloto,	  debería	  ser	  de	  n=12	  (Tabla	  9).	  	  

-‐ El	  análisis	  de	  varianza	  simple	  y	  de	  dos	  factores	  (ANOVA)	  para	  las	  variables	  
de	   naturaleza	   cuantitativa	   y	   no	   pareados	   (torque),	   para	   determinar	   si	   la	  
aplicación	  de	   la	   fatiga	  dinámica,	  simulando	   la	   función	  masticatoria,	  podría	  
afectar	  la	  pérdida	  de	  este.	  

-‐ El	   análisis	   de	   Chi-‐cuadrado	   para	   las	   variables	   de	   naturaleza	   cualitativa	  
(datos	  pareados)	  para	  el	  análisis	  de	  la	  microfiltración.	  
	  

Tipo	  de	  ensayo	   Número	   mínimo	  
de	  probetas	  

%	  replicación	  p,	  
mínimo	  

Preliminar	  y	  exploratorio	   6-‐12	   17-‐33	  
Ensayos	  para	  la	  investigación	  y	  
desarrollo	  de	  componentes	  y	  
probetas	  

6-‐12	   33-‐50	  

Datos	  válidos	  para	  diseño	   12-‐24	   50-‐75	  
Datos	  para	  fiabilidad	   12-‐24	   75-‐88	  

Tabla	  9.	  Número	  mínimo	  de	  probetas	  para	  caracterizar	  un	  material	  según	  las	  normas	  de	  la	  American	  Society	  
for	  Testing	  and	  Materials	  (ASTM)	  
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6.1	   Análisis	   comparativo	   de	   la	   resistencia	   a	   la	   fatiga	   de	   los	   pilares	  
protésicos	  de	  estudio	  fabricados	  en	  titanio	  y	  PEEK	  

	  

6.1.1	  Caracterización	  física	  de	  los	  materiales	  poliméricos	  
	  

Con	  el	  fin	  de	  determinar	  la	  existencia	  o	  no	  de	  diferencias	  en	  las	  propiedades	  
entre	   los	   dos	   grupos	   de	   muestras	   con	   pilares	   fabricados	   en	   PEEK,	  
correspondientes	   a	   los	   grupos	   G2	   y	   G3,	   se	   realizó	   un	   análisis	   mediante	  
Calorimetría	  Diferencial	  de	  Barrido	  (DSC)	  de	  una	  muestra	  de	  ambos	  grupos.	  

La	   Figura	   27	   muestra	   los	   termogramas	   obtenidos	   para	   las	   dos	   muestras	  
fabricadas	  en	  PEEK	  mediante	  DSC,	  siendo	  una	  muestra	  correspondiente	  al	  material	  
G2-‐	  PEEK	  prefabricado,	  y	  otra	  correspondiente	  al	  material	  G3-‐	  PEEK	  OPTIMA®	  LT1.	  
Los	   termogramas	   consisten	   en	   curvas	   del	   flujo	   de	   calor	   que	   presentan	   los	  
materiales	  en	  función	  de	  la	  temperatura	  normalizados	  según	  la	  cantidad	  de	  masa	  
de	  material	  analizada.	  	  

Se	   constató	   que	   ambos	   materiales	   presentaron	   los	   mismos	   picos	   de	  
temperatura	  tanto	  para	  la	  recristalización	  (Tc)	  como	  para	  la	  fusión	  (Tm),	  por	  lo	  que	  
no	  se	  observaron	  diferencias	  entre	  ambos	  materiales	  en	  cuanto	  a	  sus	  propiedades	  
térmicas.	  No	  obstante,	  sí	  que	  se	  observaron	  diferencias	  en	  el	  área	  bajo	  la	  curva,	  lo	  
cual	   fue	   atribuido	   a	   la	   diferencia	   en	   la	   cantidad	   de	  material	   analizado,	   siendo	   a	  
mayor	   peso	   mayor	   el	   área	   bajo	   la	   curva.	   Por	   tanto,	   la	   comparación	   de	   los	  
termogramas	  DSC	  de	   los	  dos	   tipos	  de	  PEEK	  analizados	  no	  mostraron	  diferencias	  
entre	  ellos,	  	  lo	  que	  indicaba	  que	  no	  se	  eran	  dos	  materiales	  distintos.	  

	  

	  
Figura	  27.	  Muestra	  los	  resultados	  de	  los	  termogramas	  obtenidos	  para	  las	  muestras	  fabricadas	  en	  PEEK	  

analizadas	  mediante	  DSC:	  G2-‐PEEK	  prefabricado	  y	  G3-‐PEEK	  OPTIMA®	  LT1	  personalizado,	  dónde	  se	  indica	  la	  
temperatura	  de	  fusión	  (◊)	  y	  la	  temperatura	  de	  recristalización	  (○).	  
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6.1.2	  Caracterización	  mecánica	  de	  la	  resina	  de	  encastado	  
	  

Con	   el	   fin	  de	  determinar	   el	  módulo	   elástico	  de	   la	   resina	   a	   utilizar	   en	   este	  
estudio,	  se	  realizaron	  un	  total	  de	  4	  ensayos	  de	  compresión	  de	  muestras	  cilíndricas	  
de	  resina.	  La	  normativa	   internacional	  UNE-‐EN-‐ISO	  14801	  (97)	  establece,	  en	  caso	  
de	  que	  se	  precise	  la	  utilización	  de	  una	  resina	  similar	  al	  hueso	  para	  el	  encastado	  y	  la	  
sujeción	   de	   las	   muestras,	   que	   esta	   resina	   presente	   un	   módulo	   elástico	   igual	   o	  
superior	  a	  3	  GPa.	  	  

El	   módulo	   elástico	   (E)	   corresponde	   a	   la	   constante	   de	   proporcionalidad	  
existente	   entre	   la	   fuerza	   aplicada	   a	   un	   material	   y	   su	   consecuente	   deformación	  
dentro	  de	  la	  zona	  de	  deformación	  elástica,	  la	  cual	  corresponde	  a	  la	  recta	  del	  gráfico	  
(Figura	   28).	   La	   pendiente	   de	   dicha	   recta	   corresponde	   al	   valor	   del	   módulo	   de	  
elasticidad	   (E),	   ya	   que	   consiste	   en	   la	   relación	   entre	   la	   tensión	   aplicada	   (σ)	   y	   la	  
deformación	  sufrida	  (ε),	  siguiendo	  el	  modelo	  matemático	  de	  la	  Ley	  de	  Hooke	  (σ=E·	  
ε).	  	  

	  
Figura	  28.	  Esquema	  gráfico	  de	  la	  obtención	  del	  límite	  elástico	  en	  la	  zona	  de	  comportamiento	  elástico.	  

	  

A	  partir	  de	   las	  4	  gráficas	  de	   compresión	  obtenidas	  de	   la	   resina,	   las	   cuales	  
pueden	   observarse	   en	   la	   Figura	   29,	   se	   calculó	   el	   límite	   elástico	   determinando	   la	  
pendiente	   de	   la	   zona	   lineal.	   Las	   gráficas	   mostraron	   un	   módulo	   elástico	   a	  
compresión	  superior	  a	  3	  GPa	  en	  todos	  los	  ensayos	  realizados,	  quedando	  verificado	  
su	  uso	  según	  la	  norma.	  

Los	  resultados	  numéricos	  obtenidos	  se	  muestran	  en	  la	  Tabla	  10,	  los	  cuales	  
presentan	  un	  valor	  promedio	  de	  módulo	  de	  elasticidad	  de	  7.28	  ±	  0.89	  GPa	  (Tabla	  
11)	  
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Figura	  29.	  Gráfica	  de	  los	  ensayos	  de	  compresión	  de	  las	  muestras	  de	  resina.	  

	  

Muestras	   E	  (GPa)	  
M1	   7.59	  
M2	   8.23	  
M3	   7.20	  
M4	   6.12	  

Tabla	  10.	  Valores	  del	  módulo	  de	  elasticidad	  de	  la	  resina	  obtenidos	  mediante	  ensayo	  de	  compresión	  expresado	  
en	  GPa.	  

	  

E	  (GPa)	  
X	   7,28	  
SD	   0,89	  

Tabla	  11.	  Módulo	  elástico	  promedio	  calculado	  (X)	  y	  desviación	  estándar	  (SD)	  correspondiente	  a	  la	  resina	  de	  
encastado.	  

	  

6.1.3	  Determinación	  de	  la	  carga	  máxima	  hasta	  rotura	  por	  
compresión	  

	  

Con	   el	   objetivo	   de	   obtener	   un	   valor	   promedio	   estadísticamente	  
representativo	  de	  la	  resistencia	  mecánica	  a	  la	  fractura	  por	  compresión	  de	  los	  tres	  
grupos	  de	  pilares	  protésicos	  a	  estudiar,	  se	  procedió	  a	   la	  realización	  de	  3	  ensayos	  
de	  compresión	  uniaxial	  monotónica	  sobre	  3	  pilares	  de	  cada	  uno	  de	  los	  tres	  grupos	  
de	  estudio.	  Los	  resultados	  en	  forma	  de	  fuerza	  máxima	  de	  rotura	  para	  cada	  ensayo	  
de	  compresión	  realizado	  se	  muestran	  de	  forma	  resumida	  en	  la	  Tabla	  12.	  
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Los	  valores	  medios	  resultantes	  (X)	  y	   las	  respectivas	  desviaciones	  estándar	  
(SD)	  pertenecientes	  a	  cada	  grupo	  de	  muestras	  ensayadas	  se	  presentan	  en	  la	  Tabla	  
13.	  

	  

	   Fuerza	  máxima	  (N)	  
Muestra	   G1	   G2	   G3	  

1	   442,99	   185,46	   177,61	  
2	   466,03	   164,30	   218,44	  
3	   496,42	   144,15	   205,15	  

Tabla	  12.	  Tabla	  general	  de	  valores	  de	  fuerza	  máxima	  a	  rotura	  por	  compresión	  para	  las	  3	  muestras	  ensayadas	  
de	  cada	  uno	  de	  los	  3	  grupos	  de	  implantes	  a	  analizar.	  

	  

	   Fuerza	  máxima	  (N)	  
Muestras	   G1	   G2	   G3	  

X	   468,5	   164,6	   200,4	  
SD	   26,8	   20,7	   20,8	  

Tabla	  13.	  Tabla	  general	  de	  valores	  promedio	  (X)	  con	  su	  desviación	  estándar	  (SD)	  de	  la	  fuerza	  máxima	  a	  rotura	  
por	  compresión.	  

	  

En	   la	   Figura	   30	   se	   muestran	   los	   gráficos	   obtenidos	   en	   los	   ensayos	   de	  
compresión	  hasta	  rotura	  realizados	  para	  las	  muestras	  del	  G1,	  G2	  y	  G3.	  A	  partir	  de	  
estos	   ensayos	   se	   determinaron	   los	   desplazamientos	   alcanzados	   por	   el	   conjunto	  
pilar-‐implante	  bajo	  la	  carga	  máxima	  aplicada	  que	  tuvieron	  lugar	  durante	  el	  ensayo	  
de	   compresión	   hasta	   rotura	   para	   cada	   una	   de	   las	   muestras,	   así	   como	   la	   carga	  
máxima	  soportada	  por	  cada	  muestra	  ensayada.	  	  

El	   desplazamiento	   sufrido	   por	   el	   conjunto	   pilar-‐implante	   se	   determinó	  
como	  la	  longitud	  sobre	  el	  eje	  vertical	  de	  aplicación	  de	  la	  fuerza,	  que	  corresponde	  al	  
alargamiento	   sufrido	  por	   el	   pistón	  de	   la	  máquina	   servo-‐hidráulica	  utilizado	  para	  
los	  ensayos	  de	  compresión.	  En	   la	  Tabla	  14	  se	  muestran	   los	  valores	  numéricos	  de	  
dichos	  desplazamientos	  para	   cada	  una	  de	   las	  muestras	   ensayadas	   a	   compresión.	  
En	  la	  Tabla	  15	  se	  presentan	  el	  valor	  promedio	  (X)	  y	  su	  desviación	  estándar	  (SD)	  en	  
función	  del	  grupo	  de	  muestras	  ensayadas.	  
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Figura	  30.	  Gráfica	  comparativa	  de	  los	  ensayos	  de	  compresión	  realizados	  sobre	  3	  muestras	  de	  cada	  uno	  de	  los	  

grupos	  de	  estudio	  (G1,	  G2	  y	  G3).	  

	  

	   Desplazamiento	  bajo	  carga	  máxima	  (mm)	  
Muestra	   G1	   G2	   G3	  

1	   1,31	   1,66	   1,02	  
2	   1,58	   1,73	   1,05	  
3	   1,25	   1,83	   1,11	  

Tabla	  14.	  Valores	  de	  desplazamiento	  alcanzado	  bajo	  la	  carga	  máxima	  de	  rotura	  a	  compresión	  de	  las	  muestras	  
ensayadas.	  

	  

	   Desplazamiento	  bajo	  carga	  máxima	  (mm)	  
Muestras	   G1	   G2	   G3	  

X	   1,38	   1,74	   1,06	  
SD	   0,17	   0,09	   0,05	  

Tabla	  15.	  Valores	  promedio	  (X),	  junto	  con	  su	  desviación	  estándar	  (SD),	  de	  desplazamiento	  máximo	  bajo	  carga	  
máxima	  de	  rotura	  a	  compresión	  de	  las	  muestras	  ensayadas	  en	  función	  del	  grupo	  de	  estudio.	  

	  

El	   análisis	   estadístico	   de	   los	   resultados	   obtenidos	   en	   los	   ensayos	   de	  
compresión	   realizados	   sobre	   los	   conjuntos	   pilar-‐implante,	   no	   reflejaron	  
diferencias	  estadísticamente	  significativas	  entre	  el	  valor	  de	  fuerza	  máxima	  a	  rotura	  
presentada	  por	  los	  dos	  grupos	  de	  muestras	  poliméricas	  (G2	  y	  G3),	  con	  un	  valor	  de	  
probabilidad	  (p-‐valor	  inferior	  0,05).	  	  
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Figura	  31.	  Ensayos	  de	  compresión	  a	  rotura	  de	  los	  pilares	  de	  PEEK	  y	  titanio.	  

	  

El	  valor	  elegido	  como	  fuerza	  máxima	  (Fmáx)	  de	  rotura,	  y	  a	  partir	  del	  cual	  se	  
calcularon	  los	  valores	  de	  carga	  para	  los	  ensayos	  de	  fatiga,	  correspondió	  a	  la	  fuerza	  
máxima	   de	   rotura	   promedio	   obtenida	   para	   los	   pilares	   protésicos	   ensayados	   del	  
grupo	  G3	  (Fmáx=	  200,4	  ±	  20,8	  N).	  Las	  muestras	  del	  G2,	  también	  fabricadas	  en	  PEEK,	  
se	  utilizaron	  para	  determinar	  el	  número	  de	  ciclos	  soportados	  en	  función	  del	  nivel	  
de	  carga	  y	  asegurar	  así	  un	  número	  de	  12	  especímenes	  (n=12)	  del	  G1	  y	  G3	  para	  los	  
ensayos	  a	  fatiga.	  	  

	  

6.1.4	  Determinación	  de	  la	  resistencia	  a	  fatiga	  
	  

6.1.4.1	  Determinación	  de	  la	  carga	  óptima	  del	  ciclado	  
mecánico	  

	  

A	  partir	  del	   valor	  Fmáx	  determinado	  experimentalmente	  mediante	  ensayos	  
de	  compresión	  uniaxial	  a	  fractura	  (200,4	  ±	  20,8	  N)	  se	  determinaron	  los	  valores	  de	  
carga	   y	   amplitud	   de	   carga,	   partiendo	   de	   una	   carga	   inicial	   del	   80%	   de	   la	   fuerza	  
máxima.	  Se	  calcularon	  las	  condiciones	  de	  carga	  de	  ensayo,	  que	  aparecen	  resumidas	  
en	  la	  Tabla	  16.	  Se	  utilizaron	  muestras	  del	  grupo	  2	  (G2)	  para	  evaluar	  el	  número	  de	  
ciclos	   soportados	   a	   los	   diferentes	   valores	   de	   carga,	   utilizando	   una	   muestra	   por	  
nivel	  de	  carga	  evaluado.	  
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%	  Fmáx	  
total	  

Carga	  máxima	  (σmáx)	  
[N]	  

Pre-‐carga	  (σm)	  
[N]	  

10%	  Carga	  máxima	  
(σmín)	  [N]	  

80%	   160,32	   80,16	   16,03	  
70%	   140,20	   70,14	   14,02	  
60%	   120,24	   60,12	   12,02	  
50%	   100,20	   50,10	   10,02	   	  

Tabla	  16.	  Condiciones	  establecidas	  para	  los	  ensayos	  de	  fatiga	  realizados,	  utilizando	  F	  =	  200,4	  N	  como	  punto	  de	  
partida.	  

	  

La	  Tabla	  17	  presenta	   el	   número	  de	   ciclos	   soportados	  por	   cada	  una	  de	   las	  
distintas	  muestras	  ensayadas	  bajo	   los	  correspondientes	  niveles	  de	  carga	  aplicada	  
definidos	  en	  la	  Tabla	  16.	  

	  

Número	  de	  ciclos	  soportados	  
%	  Fmax	  
total	  

Muestras	  
G2	  

Ciclos	  soportados	  
G2	  

80	   G2-‐66	   89.338	  
70	   G2-‐72	   1.200.000	  
60	   G2-‐75	   1.200.000	  
50	   G2-‐67	   1.200.000	  

Tabla	  17.	  Número	  de	  ciclos	  soportados	  por	  cada	  muestra	  ensayada	  a	  fatiga	  indicando	  la	  carga	  máxima	  del	  ciclo	  
y	  el	  tipo	  de	  fallo	  para	  las	  muestras	  analizadas	  de	  los	  tres	  grupos	  ensayados.	  

	  

La	   carga	   de	   70%	   de	   Fmáx	   total	   fue	   la	   máxima	   carga	   cíclica	   aplicada,	  
permitiendo	   que	   todas	   las	   muestras,	   ensayadas	   a	   fatiga	   para	   los	   3	   grupos	   de	  
muestras,	  soportaran	  1.200.000	  ciclos.	  

6.1.4.2	  Determinación	  de	  desplazamiento	  en	  el	  ciclado	  
mecánico	  

	  

Debido	  a	  que	  los	  ensayos	  de	  fatiga	  se	  llevaron	  a	  cabo	  con	  una	  angulación	  de	  
las	   muestras	   de	   30°	   (α)	   respecto	   de	   la	   horizontal,	   la	   aplicación	   cíclica	   de	   carga	  
generó	  un	  momento	  flector	  (M)	  sobre	  todo	  el	  conjunto	  pilar-‐implante	  que	  produjo	  
cierto	   grado	   de	   desplazamiento	   en	   todos	   los	   componentes.	   Este	   desplazamiento	  
tuvo	   lugar	   en	   el	   plano	   XY	   siguiendo	   la	   dirección	   del	  momento	   flector	   (M),	   tal	   y	  
como	  se	  muestra	  en	  la	  Figura	  32.	  
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Figura	  32.	  Dirección	  y	  localización	  del	  desplazamiento	  del	  pilar	  protésico.	  

	  

El	   desplazamiento	   sufrido	   por	   el	   conjunto	   pilar-‐implante	   se	   determinó	  
como	  la	  longitud	  sobre	  el	  eje	  “y”.	  Este	  desplazamiento	  corresponde	  al	  alargamiento	  
del	   pistón	   de	   la	  máquina	   servo-‐hidráulica	   de	   ensayos	  mecánicos	   utilizada.	   En	   la	  
Figura	   33	   y	   Figura	   34	   se	   muestran	   las	   representaciones	   gráficas	   del	  
desplazamiento	   sufrido	   por	   cada	   muestra	   ensayada	   hasta	   1.200.000	   ciclos	   en	  
función	  del	  número	  de	   ciclos	   soportados,	  que	   se	   representaron	   sobre	  una	  escala	  
logarítmica	   para	   cada	   uno	   de	   los	   dos	   grupos	   evaluados	   a	   fatiga,	   G1	   y	   G3	  
respectivamente.	  	  

Las	   muestras	   del	   grupo	   G1,	   correspondientes	   al	   grupo	   de	   muestras	   con	  
pilares	   fabricados	   en	   titanio,	   presentaron	   un	   desplazamiento	   máximo	  
comprendido	  entre	  0.06	  mm	  y	  0.11	  mm	  y	  mostraron	  un	  comportamiento	  lineal	  del	  
incremento	  de	  desplazamiento	  en	  función	  del	  número	  de	  ciclos	  soportados	  (Figura	  
33).	  	  

Por	   otro	   lado,	   las	   muestras	   del	   grupo	   G3,	   correspondientes	   al	   grupo	   de	  
muestras	   con	   pilares	   fabricados	   en	   PEEK	   OPTIMA®	   LT1,	   presentaron	   un	  
desplazamiento	   máximo	   comprendido	   entre	   0.15	   mm	   y	   0.39	   mm	   y	   un	  
comportamiento	   oscilante	   del	   incremento	   de	   desplazamiento	   a	   medida	   que	  
aumentaron	  el	  número	  de	  ciclos	  soportados	  (Figura	  34).	  
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Figura	  33.	  Representación	  gráfica	  de	  las	  curvas	  Ciclos/Desplazamiento	  de	  las	  muestras	  del	  grupo	  G1	  (titanio)	  

sometidas	  a	  fatiga.	  

	  

El	  análisis	  de	  las	  curvas	  presentes	  en	  la	  Figura	  33,	  correspondiente	  al	  grupo	  
G1	   (titanio),	   muestran	   una	   gran	   homogeneidad	   de	   comportamiento	   bajo	   la	  
aplicación	  de	  la	  fatiga	  dinámica.	  

El	   desplazamiento	   máximo	   experimentado	   por	   las	   muestras	   pareció	  
alcanzar	   un	   cierto	   valor	   estable	   a	  medida	   que	   iba	   acumulando	   ciclos	   de	   ensayo,	  
aunque	   la	   amplitud	   por	   ciclo	   de	   carga	   experimentado	   por	   la	  muestra	   reflejó	   un	  
incremento	  lento	  pero	  progresivo	  durante	  el	  ensayo.	  Este	  aumento	  de	  la	  amplitud	  
estaría	  asociado	  al	  aflojamiento	  experimentado	  por	  el	  conjunto	  a	  medida	  que	   iba	  
acumulando	   ciclos	   de	   ensayo,	   puesto	   que	   el	   análisis	   visual	   de	   la	   zona	   de	   unión	  
pilar-‐implante	  tras	   la	  realización	  de	  los	  ensayos	  de	  ciclado	  mecánico	  no	  reflejó	   la	  
presencia	  de	  deformación	  plástica	  tal	  y	  como	  se	  observa	  en	  la	  Figura	  33.	  
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Figura	  34.	  Representación	  gráfica	  de	  las	  curvas	  Ciclos/Desplazamiento	  de	  las	  muestras	  del	  grupo	  G3	  (PEEK	  

OPTIMA®	  LT1)	  sometidas	  a	  fatiga.	  

	  

Las	  muestras	  correspondientes	  a	   los	  pilares	   fabricados	  en	  PEEK	  OPTIMA®	  
LT1	   (G3)	   mostraron	   un	   incremento	   progresivo	   y	   continuo	   de	   la	   amplitud	   de	  
oscilación	  (desplazamiento)	  a	  medida	  que	  avanzaba	  el	  número	  de	  ciclos	  del	  ensayo.	  	  

El	  análisis	  visual	  de	  la	  zona	  de	  unión	  pilar-‐implante	  tras	  la	  realización	  de	  los	  
ensayos	   de	   ciclado	   mecánico	   reflejó	   la	   presencia	   de	   deformación	   plástica	   en	   el	  
componente	  en	  forma	  de	  restos	  de	  material	  polimérico	  formando	  “rebabas”,	  tal	  y	  
como	   se	   observa	   en	   la	   Figura	   34.	   Las	   rebabas	   se	   observaron	   a	   ambos	   lados	   del	  
implante	   en	   la	   dirección	   de	   desplazamiento	   (M)	   descrita	   anteriormente	   en	   la	  
Figura	  35.	  
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Figura	  35.	  A	  y	  B:	  Muestra	  con	  pilar	  fabricado	  en	  PEEK	  OPTIMA®	  LT1	  personalizado	  (G3)	  con	  presencia	  de	  
rebabas	  de	  deformación	  plástica;	  C:	  Muestra	  con	  pilar	  fabricado	  en	  titanio	  (G1)	  sin	  indicios	  de	  deformación	  

plástica.	  

	  

6.2	  Análisis	  comparativo	  de	  la	  resistencia	  a	  la	  pérdida	  de	  torque	  de	  los	  
materiales	  de	  	  estudio:	  Titanio	  y	  PEEK	  

	  

Se	  comprobó	  con	  el	  test	  de	  Shapiro-‐Wilk	  el	  ajuste	  de	  la	  distribución	  normal,	  
con	  un	  p-‐valor	  de	  0,74	  de	  normalidad.	  

Se	  realizó	  el	  análisis	  de	  ANOVA	  de	  dos	  factores	  para	  el	  análisis	  de	  la	  pérdida	  
de	  torque.	  

Tal	  y	  como	  se	  observa	  en	  la	  Figura	  36	  del	  gráfico	  de	  interacciones,	  existió	  un	  
porcentaje	  de	  pérdida	  de	  torque,	  dependiente	  tanto	  del	  material	  como	  del	  proceso	  
de	  fatiga	  dinámica.	  

En	   relación	   al	  material,	   el	   titanio	   presentó	   un	   valor	   de	   pérdida	   de	   torque	  
muy	   inferior	   al	   PEEK,	   siendo	   la	   diferencia	   estadísticamente	   significativa	   (p-‐
valor=0,0001).	   La	  media	   de	   pérdida	   de	   torque	   del	   titanio	   fue	   de	   2,67	  ±	   0,315	  N	  
mientras	  que	  la	  del	  PEEK	  fue	  de	  11,36	  ±	  0,315	  N.	  

En	   relación	   a	   la	   fatiga	   dinámica,	   ambos	   materiales	   aumentaron	   su	  
porcentaje	  de	  pérdida	  de	  torque	  de	  forma	  progresiva	  y	  casi	  paralela.	  	  

La	  pérdida	  de	  torque	  del	  titanio	  sin	  fatiga	  (Fatiga	  1	  de	  la	  Figura	  36)	  fue	  de	  
4,5%	  agravándose	  a	  un	  17%	  una	  vez	  fue	  sometido	  a	  fatiga	  dinámica	  (Fatiga	  2	  de	  la	  
Figura	  36)	  con	  una	  diferencia	  entre	  ambos	  grupos	  de	  un	  12,5%.	  
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	   La	  pérdida	  de	   torque	  del	  PEEK	  sin	   fatiga	   (Fatiga	  1	  de	   la	  Figura	  36)	   fue	  de	  
40%	  incrementándose	  a	  un	  50%	  una	  vez	  estaba	  sometido	  a	  fatiga	  dinámica	  (Fatiga	  
2	  de	  la	  Figura	  36)	  con	  una	  diferencia	  entre	  ambos	  grupos	  de	  un	  10%.	  	  

	  
Figura	  36.	  Gráfico	  de	  interacción	  de	  variables	  del	  material,	  fatiga	  dinámica	  y	  pérdida	  de	  torque,	  expresado	  en	  

Newtons	  (N).	  Fatiga	  1:	  No	  sometidos	  a	  fatiga	  dinámica;	  Fatiga	  2:	  Sometidos	  a	  fatiga	  dinámica.	  

	  

6.2.1	  Análisis	  comparativo	  de	  la	  pérdida	  de	  torque	  de	  los	  pilares	  
de	  titanio,	  antes	  y	  después	  a	  la	  prueba	  de	  fatiga	  dinámica	  

	  

Al	  realizar	  el	  análisis	  de	  ANOVA	  Simple	  de	  los	  valores	  cuantitativos	  medios	  
para	  comparar	  el	  porcentaje	  de	  pérdida	  de	  torque	  del	  titanio	  previo	  y	  posterior	  al	  
proceso	  de	   fatiga	  dinámica,	  obtuvimos	  un	  p-‐valor=0,0001	  y	  una	  Media	  de	  2,67	  ±	  
0,315	   N,	   presentando	   diferencias	   estadísticamente	   significativas	   entre	   ambos	  
grupos	  (Figura	  37).	  

La	  media	  del	  grupo	  no	  sometido	  a	  fatiga	  dinámica	  (Fatiga	  1	  de	  la	  Figura	  37)	  
fue	  de	  1,133	  ±	  0,449	  N	  mientras	  que	  la	  media	  del	  grupo	  sometido	  a	  fatiga	  dinámica	  
(Fatiga	  2	  de	  la	  Figura	  37)	  fue	  de	  4,22	  ±	  0,449	  N.	  
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Figura	  37.	  Gráfico	  de	  medias	  y	  intervalos	  obtenido	  mediante	  el	  método	  de	  la	  diferencia	  significativa	  mínima	  de	  
Fisher	  (LSD),	  en	  el	  que	  se	  compara	  el	  porcentaje	  de	  pérdida	  de	  torque	  expresado	  en	  Newtons	  (N)	  del	  titanio	  no	  

sometido	  (Fatiga	  1)	  y	  sometido	  a	  fatiga	  dinámica	  (Fatiga	  2).	  

	  

6.2.2	  Análisis	  comparativo	  de	  la	  pérdida	  de	  torque	  de	  los	  pilares	  
de	  PEEK,	  antes	  y	  después	  a	  la	  prueba	  de	  fatiga	  dinámica	  

	  

Al	  realizar	  el	  análisis	  de	  ANOVA	  Simple	  de	  los	  valores	  cuantitativos	  medios	  
para	  comparar	  el	  porcentaje	  de	  pérdida	  de	  torque	  del	  PEEK	  previo	  y	  posterior	  al	  
proceso	  de	  fatiga	  dinámica,	  obtuvimos	  un	  p-‐valor=0,0006	  y	  una	  media	  de	  11,36	  ±	  
0,315	   N,	   presentando	   diferencias	   estadísticamente	   significativas	   entre	   ambos	  
grupos	  (Figura	  38).	  

La	  media	  del	  grupo	  no	  sometido	  a	  fatiga	  dinámica	  (Fatiga	  1	  de	  la	  Figura	  38)	  
fue	  de	  10,11	  ±	  0,441	  N	  mientras	  que	  la	  media	  del	  grupo	  sometido	  a	  fatiga	  dinámica	  
(Fatiga	  2	  de	  la	  Figura	  38)	  fue	  de	  12,60	  ±	  0,441	  N.	  
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Figura	  38.	  Gráfico	  de	  medias	  y	  intervalos	  95,0	  por	  ciento	  LSD	  comparativo	  del	  porcentaje	  de	  pérdida	  de	  torque	  

expresado	  en	  Newtons	  (N)	  del	  PEEK	  no	  sometido	  (Fatiga	  1)	  y	  sometido	  a	  fatiga	  dinámica	  (Fatiga	  2).	  

	  

6.3	  Análisis	  comparativo	  de	  la	  microfiltración	  
	  

Se	  realizó	  un	  análisis	  estadístico	  para	   la	  valorar	   la	  variable	  microfiltración	  
con	  respecto	  al	  material	  y	  al	  patrón	  de	  aparición	  con	  y	  sin	  fatiga	  dinámica	  (Figura	  
39).	  

El	   titanio	   (G1)	   obtuvo	   la	   menor	   microfiltración,	   donde	   el	   91,6%	   de	   las	  
muestras	  no	  presentaron	  ningún	  tipo	  de	  microfiltración	  (Filtración	  nivel	  0).	  

El	  titanio	  presentó	  una	  filtración	  significativamente	  menor	  en	  comparación	  
al	  PEEK	  (G3)	  en	  todos	  los	  niveles	  estudiados;	  tanto	  en	  el	  hombro	  de	  la	  conexión	  del	  
implante	  (filtración	  nivel	  1),	  como	  en	  la	  parte	  de	  la	  conexión	  hexagonal	  (Filtración	  
nivel	  2).	  

Ninguna	  muestra	  del	  estudio	  presentó	  filtración	  nivel	  3	  (el	  tinte	  alcanzó	  el	  
papel	  absorbente	  colocado	  en	  el	  interior	  del	  complejo	  pilar-‐implante).	  	  

De	   los	   resultados	   estadísticos	   obtenidos	   del	   Chi-‐cuadrado,	   se	   obtuvo	   p-‐
valor=	   0,0001	   con	   un	   intervalo	   de	   confianza	   del	   95%,	   por	   lo	   que	   se	   observaron	  
diferencias	   estadísticamente	   significativas	   de	   los	   valores	   de	   microfiltración	   en	  
relación	  al	  material	  de	  estudio	  y	  a	  la	  incidencia	  de	  aparición.	  
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Figura	  39.	  Diagrama	  de	  barras	  de	  la	  filtración	  comparativo	  entre	  los	  pilares	  de	  G1	  (titanio;	  n=12)	  y	  G3	  (PEEK	  
OPTIMA®	  LT1	  personalizado;	  n=12)	  donde	  se	  presentan	  los	  diferentes	  niveles	  de	  microfiltración,	  siendo	  la	  
escala	  de	  valoración	  la	  siguiente:	  0	  no	  filtra,	  1	  el	  tinte	  alcanza	  el	  hombro	  de	  la	  conexión	  del	  implante,	  2	  el	  tinte	  
alcanza	  el	  hexágono	  de	  la	  conexión	  y	  3	  donde	  ya	  se	  ve	  afectado	  el	  papel	  absorbente	  colocado	  en	  el	  interior	  del	  

complejo	  pilar-‐implante.	  

	  

6.3.1	  Microfiltración	  del	  titanio	  
	  

Ninguna	  de	  las	  muestras	  sin	  fatiga	  dinámica	  presentó	  filtración	  en	  ninguna	  
de	   las	   zonas	   analizadas	   (complejo	   pilar-‐implante),	   ni	   en	   el	   papel	   absorbente	  
colocado	  en	  el	  interior	  de	  la	  conexión	  del	  implante	  (Figuras	  40	  y	  41).	  	  

Sólo	  dos	  muestras	  sometidas	  a	  fatiga	  dinámica	  presentaron	  restos	  del	  tinte	  
en	  la	  zona	  del	  hombro	  de	  la	  conexión	  (Filtración	  tipo	  1).	  
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Figura	  40.	  Imágenes	  de	  dos	  muestras	  de	  titanio	  (G1)	  sin	  rastros	  de	  microfiltración.	  Estas	  imágenes	  fueron	  

adquiridas	  mediante	  estereomicroscopia	  (SteREO	  Discovery.V8	  Zeiss,	  Alemania).	  

	  

	  
Figura	  41.	  Imágenes	  de	  dos	  muestras	  de	  titanio	  (G1)	  sin	  rastros	  de	  microfiltración.	  Estas	  imágenes	  fueron	  
adquiridas	  mediante	  cámara	  fotográfica	  Canon	  EOS	  600D	  con	  Canon	  Macro	  Lens	  EF	  100mm	  (Canon	  Corp.	  

Tokyo,	  Japón).	  
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6.3.2	  Microfiltración	  del	  PEEK	  
	  

En	   el	   estudio	   específico	   del	   material	   PEEK,	   se	   analizaron	   los	   niveles	   de	  
microfiltración	  obtenidos	  con	  y	  sin	  fatiga,	  tal	  y	  como	  muestra	  la	  Figura	  42.	  

	  
Figura	  42.	  Diagrama	  de	  barras	  comparativo	  entre	  las	  muestras	  de	  PEEK	  no	  sometidas	  a	  fatiga	  dinámica	  (Fatiga	  
dinámica	  1)	  y	  sometidas	  (Fatiga	  dinámica	  2)	  donde	  se	  presentan	  los	  diferentes	  niveles	  de	  microfiltración,	  

siendo	  la	  escala	  de	  valoración	  la	  siguiente:	  0	  no	  filtra,	  1	  el	  tinte	  alcanza	  el	  hombro	  de	  la	  conexión	  del	  implante,	  
2	  el	  tinte	  alcanza	  el	  hexágono	  de	  la	  conexión.	  No	  se	  observaron	  niveles	  de	  microfiltración	  3,	  donde	  ya	  se	  ve	  

afectado	  el	  papel	  absorbente	  colocado	  en	  el	  interior	  del	  complejo	  implanto-‐protésico.	  

	  

Las	  muestras	  de	  PEEK	  no	  sometidas	  a	   fatiga	  dinámica	  (Fatiga	  dinámica	  1)	  
obtuvieron	  dos	  patrones	  de	  comportamiento,	  ausencia	  de	  microfiltración	  (n=5)	  y	  
filtración	  a	  nivel	  del	  hombro	  de	  la	  conexión	  (n=7).	  No	  se	  obtuvo	  ninguna	  muestra	  
no	   sometida	   a	   fatiga	  dinámica	   con	  microfiltración	   afectando	   al	   papel	   absorbente	  
colocado	  en	  el	  interior	  del	  complejo	  pilar-‐implante	  (Filtración	  3).	  
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Figura	  43.	  Muestras	  de	  PEEK	  OPTIMA®	  LT1	  personalizado	  (G3)	  sometidas	  a	  fatiga	  dinámica,	  filtradas	  a	  nivel	  
del	  hombro	  de	  la	  conexión	  (1)	  y	  afectando	  al	  hexágono	  (2)	  (Canon	  EOS	  600D	  con	  Canon	  Macro	  Lens	  EF	  

100mm,	  Canon	  Corp.	  Tokyo,	  Japón).	  

	  

Las	   muestras	   de	   PEEK	   sometidas	   a	   fatiga	   dinámica	   (Fatiga	   dinámica	   2)	  
también	  presentaron	  dos	  patrones	  de	  comportamiento,	  microfiltración	  a	  nivel	  del	  
hombro	  de	  la	  conexión	  (n=10)	  y	  filtración	  a	  nivel	  del	  hexágono	  (n=2).	  No	  se	  obtuvo	  
ninguna	   muestra	   sometida	   a	   fatiga	   dinámica	   con	   ausencia	   de	   microfiltración	  
(Filtración	  0)	  ni	  afectando	  al	  papel	  absorbente	  colocado	  en	  el	  interior	  del	  complejo	  
implanto-‐protésico	  (Filtración	  3)	  (Figuras	  43-‐46).	  
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Figura	  44.	  Imágenes	  de	  muestras	  de	  PEEK	  OPTIMA®	  LT1	  personalizado	  (G3)	  sin	  microfiltración	  (Filtración	  0)	  

adquiridas	  mediante	  estereomicroscopia	  (SteREO	  Discovery.V8	  Zeiss,	  Alemania).	  

	  

	  
Figura	  45.	  Imágenes	  de	  muestras	  de	  PEEK	  OPTIMA®	  LT1	  personalizado	  (G3)	  con	  signos	  de	  filtración	  a	  nivel	  
del	  hombro	  (Filtración	  1)	  adquiridas	  mediante	  estereomicroscopia	  (SteREO	  Discovery.V8	  Zeiss,	  Alemania).	  
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Figura	  46.	  Imágenes	  de	  muestras	  de	  PEEK	  OPTIMA®	  LT1	  personalizado	  (G3)	  con	  signos	  de	  filtración	  a	  nivel	  
del	  hexágono	  (Filtración	  2)	  adquiridas	  mediante	  estereomicroscopia	  (SteREO	  Discovery.V8	  Zeiss,	  Alemania).	  

	  

Los	  resultados	  muestran	  un	  p-‐valor	  de	  0,023	  y	  por	  tanto	  inferior	  a	  0,05	  con	  
un	  intervalo	  de	  confianza	  del	  95%	  que	  nos	  permite	  afirmar	  que	  la	  fatiga	  dinámica	  
influye	  significativamente	  en	  los	  niveles	  de	  filtración	  obtenidos.	  En	  los	  resultados	  
obtenidos	  mediante	  la	  correlación	  de	  Pearson	  el	  p-‐valor	  fue	  de	  0,004.	  
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El	  uso	  del	  Poly-‐Ether-‐Ether-‐Ketone	  (PEEK)	  en	  el	  campo	  de	  la	  biomedicina,	  y	  
posteriormente	   en	   el	   de	   la	   odontología,	   se	   inicia	   con	   la	   búsqueda	   de	   un	   nuevo	  
material	  alternativo	  no	  metálico,	  y	  así	  poder	  eliminar	  los	  inconvenientes	  causados	  
por	  propiedades	  características	  de	  los	  metales,	  como	  la	  posibilidad	  de	  transmisión	  
de	   conductividad	   eléctrica	   o	   térmica,	   las	   limitaciones	   estéticas	   y	   la	   falta	   de	  
amortiguación	  de	  las	  cargas	  oclusales.	  

El	  PEEK	  es	  motivo	  de	  investigación	  como	  posible	  material	  alternativo	  para	  
sustituir	   al	   titanio,	   gracias	   a	   sus	   propiedades	   como	   la	   resistencia	   al	   desgaste,	   la	  
abrasión	  y	  la	  corrosión.	  

	  

7.1	  Tamaño	  muestral	  y	  selección	  de	  grupos	  
	  

Para	  poder	   calcular	   el	   tamaño	  muestral	   y	   ensayar	   la	  metodología,	   se	   realizó	  una	  
prueba	  piloto.	  Se	  realizaron	  pruebas	  de	  torque/contra-‐torque	  y	  microfiltración	  de	  
pilares	  de	  titanio	  y	  PEEK	  prefabricado.	  

El	  tamaño	  muestral	  resultante	  del	  cálculo	  fue	  n=12	  por	  grupo.	  Debido	  a	  que	  
en	   las	   pruebas	   de	   caracterización	   física	   de	   los	   PEEK	   (llevado	   a	   cabo	   mediante	  
Calorimetría	  Diferencial	  de	  Barrido,	  DSC)	  no	  se	  detectaron	  diferencias	  entre	  ellos,	  
para	  el	  análisis	  estadístico	  final	  se	  obvió	  el	  grupo	  G2	  (PEEK	  prefabricado).	  En	  caso	  
de	  que	  hubieran	  habido	  dudas	  sobre	   la	   igualdad	  del	  PEEK	  del	  grupo	  G2	  y	  G3,	   se	  
hubiera	   podido	   plantear	   un	   ensayo	   de	   infra-‐rojos	   (IR)	   mediante	   la	   técnica	   de	  
Attenuated	  Total	  Reflectance-‐Fourier-‐Transform	  InfraRed	  Spectroscopy	   (ATR-‐FTIR)	  
para	  discernir	  en	  función	  de	  las	  diferentes	  bandas	  de	  absorción	  de	  los	  materiales.	  
No	  obstante,	  no	  fue	  necesario	  ya	  que	  las	  pruebas	  anteriores	  fueron	  concluyentes.	  

El	   valor	   del	   cálculo	   del	   tamaño	  muestral	   de	   nuestro	   estudio	   fue	   n=12,	   de	  
acuerdo	  al	  cálculo	  realizado	  mediante	   la	  calculadora	  GRANMO	  y	  de	  acuerdo	  a	   las	  
normas	  establecidas	  por	  ASTM.	  Este	  tamaño	  era	  similar	  a	  la	  de	  estudios	  revisados,	  
que	  osciló	  entre	  n=3	  y	  n=12	  (90).	  Además,	  un	  tamaño	  muestral	  entre	  8	  y	  10	  es	  lo	  
recomendado	   por	   la	   revisión	   de	   estudios	   de	   microfiltración	   in	   vitro	   entre	   el	  
complejo	  pilar-‐implante	  realizada	  por	  da	  Silva	  y	  colaboradores	  (90).	  

	  

7.2	  Los	  pilares	  protésicos	  sobre	  implantes	  fabricados	  con	  PEEK	  
	  

Los	   pilares	   provisionales	   sobre	   implantes	   son	  de	   elevada	   relevancia	   en	   la	  
actualidad,	   ya	   que	   debido	   al	   aumento	   de	   demanda	   estética	   por	   parte	   de	   los	  
pacientes,	  permiten	   conformar	  de	   forma	  adecuada	  y	  óptima	   la	   anatomía	   final	  de	  
los	   tejidos	   blandos	   circundantes	   a	   los	   implantes	   (Figura	   47).	   Además,	   en	  
situaciones	  clínicas	  concretas,	  permiten	  insertar	  una	  prótesis	  provisional	  de	  forma	  
inmediata	   a	   la	   colocación	   quirúrgica	   de	   los	   implantes,	   permitiendo	   establecer	  
forma	  y	  función	  en	  el	  mismo	  momento	  de	  la	  cirugía.	  Su	  función,	  en	  estos	  casos,	  es	  
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restaurar	  parcial	  o	  totalmente	  la	  cavidad	  oral	  de	  forma	  inmediata	  manteniendo	  el	  
acceso	   abierto	   a	   los	   implantes	   a	   través	   de	   los	   tejidos	   blandos,	   durante	   la	  
osteointegración	  de	  los	  mismos	  (72,73).	  

	  
Figura	  47.	  Caso	  clínico	  de	  fabricación	  directa	  de	  un	  pilar	  provisional	  del	  4.1	  mediante	  un	  pilar	  prefabricado	  de	  

PEEK.	  

	  

En	   el	   planteamiento	   de	   nuevos	   materiales	   alternativos	   al	   titanio	   para	   la	  
fabricación	  de	  pilares	  protésicos	   temporales	  o	  definitivos	  en	   implantología,	   sería	  
deseable	   que	   estos	  materiales	   presentaran	   una	   elevada	   resistencia	   a	   la	   fractura,	  
que	   redujeran	   las	   fuerzas	   tensionales	   y	  que	   transmitieran	   las	   fuerzas	  de	  manera	  
óptima	  a	  los	  tejidos	  circundantes	  peri-‐implantarios	  (16,72,83).	  	  

El	   PEEK	   puro,	   sin	   ningún	   tipo	   de	   aditivo	   de	   refuerzo,	   ha	   sido	   objeto	   de	  
investigación	   biomecánica	   en	   escasas	   ocasiones	   en	   el	   medio	   oral.	   Sin	   embargo,	  
debido	  a	  sus	  prestaciones,	  podría	  ser	  indicado	  en	  el	  campo	  de	  la	  ortopedia.	  Es	  por	  
este	  motivo	  que	  el	  número	  de	  publicaciones	  está	  en	  creciente	  aumento	  (14,66,101).	  

	   Actualmente,	   los	   estudios	   enfocados	   exclusivamente	   en	   la	   mecánica	   del	  
PEEK,	  siguen	  observando	  que	  el	  PEEK	  sin	  aditivos,	  aún	  posee	  ciertas	  limitaciones	  
como	  una	  alternativa	  total	  al	  titanio.	  Como	  alternativa	  utilizan	  PEEK	  reforzado	  con	  
fibras	  de	  carbono	  (CFR/PEEK)	  para	  obtener	  un	  material	  de	  confección	  de	  pilares	  
protésicos	  más	  resistente	  y	  aplicable	  de	  forma	  permanente	  (13,16,24,56,120).	  Sin	  
embargo,	  en	  la	  mayoría	  de	  los	  estudios	  no	  destacan	  las	  desventajas	  del	  CFR/PEEK,	  
que	  clínicamente	  son	  muy	  relevantes,	  como	  su	  color	  negro	  o	  la	  inflamación	  tisular	  
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creada	   en	   caso	   de	   desintegración	   de	   las	   fibras	   de	   carbono	   de	   la	   base	   del	   PEEK	  
(11,44).	  

	  

7.3	  Biomecánica	  y	  aplicación	  clínica	  
	  

La	   fuerza	   masticatoria	   se	   entiende	   por	   la	   carga	   mecánica	   dinámica	   del	  
complejo	  oral	  neuromuscular	   en	   el	   que	   la	   fuerza	   empleada	  es	   aplicada	   sobre	   las	  
estructuras	   dentales	   (99,100,102,103).	   Diversos	   estudios	   han	   cuantificado	   dicha	  
fuerza	  en	  situaciones	  clínicas	  funcionales	  y	  parafuncionales.	  Existe	  un	  rango	  muy	  
amplio	   de	   fuerza,	   ya	   que	   la	   fuerza	   difiere	   considerablemente	   dependiendo	   de	   la	  
zona	  estudiada	  (zona	  molar	  o	  sectores	  incisales	  anteriores),	  del	  sexo,	  de	  la	  edad	  y	  
de	  los	  ya	  nombrados	  hábitos	  parafuncionales.	  La	  fuerza	  masticatoria	  puede	  oscilar	  
entre	  los	  95N	  hasta	  los	  750N	  (28,93,94,99-‐103).	  	  

En	   nuestro	   estudio,	   los	   tres	   pilares	   estudiados	   presentaron	   valores	  
promedio	   de	   resistencia	   a	   la	   fractura	   de	   468,5N	   para	   el	   titanio	   (G1),	   de	   164,6N	  
para	   el	   PEEK	   prefabricado	   (G2)	   y	   de	   200,4N	   para	   PEEK	   OPTIMA®	   LT1	  
personalizados	   (G3);	   valores	   superiores	   a	   la	   fuerza	  masticatoria	  mínima	   (95N)	  e	  
inferiores	  a	   las	  máxima	  (750N).	  Los	  valores	  de	   los	  pilares	  de	  PEEK	  estaban	  en	   la	  
parte	  media-‐inferior	  del	  rango	  de	  las	  fuerzas	  masticatorias	  	  del	  sector	  anterior,	  que	  
hallamos	   referenciadas	   en	   la	   literatura	   (28,93,121).	   Cabe	   destacar	   que	   estas	  
comparativas,	   son	   en	   base	   a	   estudios	   clínicos	   y	   in	   vitro,	   por	   lo	   que	   presentan	  
limitaciones.	  

	  
Santing	   y	   colaboradores	   (101),	   en	   un	   estudio	   in	   vitro	   en	   el	   que	   se	  

compararon	   la	   resistencia	   a	   la	   fractura	   de	   coronas	   de	   resina	   sobre	   pilares	   de	  
titanio	   y	   sobre	  pilares	  de	  PEEK	  en	  distintas	   localizaciones	   en	   arcada	  maxilar,	   no	  
hallaron	  diferencias	  significativas	  en	  la	  resistencia	  a	  la	  fractura	  en	  cuanto	  al	  tipo	  de	  
pilar,	   pero	   si	   respecto	   a	   la	   localización.	   Rosentritt	   y	   colaboradores	   (122)	   en	   un	  
estudio	   in	  vitro	   estudiaron	   la	   resistencia	  a	   la	   fractura	  de	  coronas	  de	  zirconia	  con	  
pilares	   de	   zirconia	   y	   PEEK	   con	   una	   base	   de	   titanio,	   obtuvieron	   unos	   valores	   de	  
fractura	  comprendidos	  entre	  371N	  y	  763N.	  Dado	  que	  en	  ambos	  casos	  había	  corona,	  
y	  en	  el	  segundo	  incluso	  una	  base	  de	  titanio,	  sus	  valores	  no	  son	  comparables	  con	  los	  
de	  nuestro	  estudio,	  pero	  son	  indicativos,	  como	  era	  de	  esperar,	  de	  que	  la	  corona	  y	  la	  
base	   de	   titanio	   tienen	   un	   efecto	   de	   refuerzo	   del	   pilar	   de	   PEEK,	   aumentando	   su	  
resistencia	  a	  la	  fractura.	  

	  
Para	  la	  valoración	  in	  vitro	  de	  los	  materiales,	  es	  habitual	  el	  uso	  de	  pruebas	  de	  

fatiga	  dinámica.	  Los	  estudios	  varían	  no	  sólo	  en	  la	  fuerza	  aplicada,	  sino	  que	  también	  
existe	   gran	   variabilidad	   en	   el	   número	   de	   ciclos,	   oscilando	   entre	   pocas	   semanas	  
hasta	  5	  años	  de	  simulación	  (4,10,89,91,92,94).	  En	  nuestro	  estudio,	  para	  valorar	  el	  
comportamiento	  de	  los	  conjuntos	  pilar-‐implante	  a	  evaluar	  en	  condiciones	  de	  fatiga	  
dinámica	  (G1	  y	  G3),	  se	  siguió	  la	  normativa	  internacional	  de	  ensayos	  de	  fatiga	  ISO-‐
14801	  “Ensayo	  de	  fatiga	  para	  implantes	  dentales	  endoóseos”	  (97).	  De	  acuerdo	  a	  ella,	  
para	   determinar	   la	   fuerza	   a	   aplicar	   durante	   la	   fatiga	   dinámica,	   y	   obtener	   un	  
mínimo	   de	   ciclos	   con	   un	   resultado	   clínicamente	   significativo,	   se	   partió	   de	   las	  
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pruebas	   de	   resistencia	   a	   la	   fractura	   del	   PEEK.	   Se	   escogió	   el	   valor	   de	   200,4N,	  
obtenido	  con	  el	  grupo	  de	  PEEK	  prefabricado	  (G2),	  valor	  que	  se	  encuentra	  dentro	  
del	   rango	  aceptable	  entre	   los	  valores	  mínimos	  y	  máximos	  de	   fuerza	  masticatoria	  
(121).	  Para	   la	  carga	  cíclica	  se	  utilizó	  el	   	  valor	  resultante	  de	  calcular	  el	  70%	  de	   la	  
carga	   máxima	   de	   resistencia	   a	   la	   fractura,	   de	   acuerdo	   al	   rango	   de	   porcentajes	  
descritos	  en	  la	  literatura	  comprendido	  entre	  el	  60	  y	  80%	  (28,93,95),	  el	  cual	  fue	  de	  
140N.	  

	  
La	   fatiga	   cíclica	   aplicada	   fue	   de	   140N	   de	   carga	   (σmáx	  =	   140.20	   N	   y	   σmín	  =	  

14.02	  N)	  durante	  1.200.000	  ciclos	  (equivalente	  a	  dos	  años	  de	  función).	  Esta	  fatiga	  
no	  provocó	  la	  fractura	  de	  los	  pilares	  de	  titanio	  (G1)	  ni	  de	  PEEK	  OPTIMA®	  LT1	  (G3),	  
pero	  sí	  que	  provocó	  deformación	  plástica	  en	  los	  de	  PEEK.	  En	  el	  caso	  de	  los	  pilares	  
de	   PEEK,	   cuando	   la	   carga	   se	   aumentó	   a	   160N	   (80%	   de	   la	   carga	   máxima	   de	  
resistencia	  a	   la	   fractura),	  el	  PEEK	  no	  superó	   los	  89.338	  ciclos,	   (equivalente	  a	  dos	  
meses	  de	  función,	  aproximadamente).	  

Las	   muestras	   de	   titanio	   presentaron	   un	   desplazamiento	   máximo	   bajo	  
ciclado	   mecánico	   comprendido	   entre	   0.06	   mm	   y	   0.11	   mm,	   mientras	   que	   las	  
muestras	   de	   PEEK	   OPTIMA®	   LT1	   presentaron	   un	   desplazamiento	   máximo	   bajo	  
fatiga	  dinámica	  comprendido	  entre	  0.15	  mm	  y	  0.39	  mm,	  lo	  que	  demuestran	  unos	  
valores	  de	  deformación	  significativamente	  mayores.	  	  

Por	  lo	  tanto,	  aunque	  las	  fuerzas	  aplicadas	  sobre	  los	  pilares	  protésicos	  a	  las	  
cuales	  se	  realizó	  el	  estudio	  son	  las	  mínimas	  aceptadas	  en	  la	  literatura	  como	  fuerzas	  
oclusales	   funcionales	   en	   el	   sector	   anterior,	   el	   PEEK	  puro	  no	  podría	   considerarse	  
una	  alternativa	  al	  titanio,	  desde	  el	  punto	  de	  vista	  biomecánico.	  

Dada	  la	  disparidad	  de	  variables	  y	  diseños	  presentes	  en	  los	  estudios	  de	  fatiga	  
dinámica	  revisados,	  los	  resultados	  de	  nuestro	  estudio	  no	  son	  comparables	  a	  	  otras	  
investigaciones	  publicadas	  (4,28,72,94,101).	  

	   Los	  micromovimientos	  durante	  la	  carga	  masticatoria,	  simulada	  mediante	  la	  
fatiga	  dinámica,	  la	  falta	  de	  ajuste	  causada	  por	  el	  uso	  de	  aditamentos	  no	  originales	  y	  
la	  falta	  de	  aplicación	  de	  un	  torque	  apropiado,	  en	  ocasiones	  producen	  aflojamiento	  
del	  tornillo	  de	  sujeción	  protésica.	  Este	  desajuste	  crea	  en	  el	  complejo	  pilar-‐implante	  
un	  microgap	  que	  facilita	  la	  microfiltración	  bacteriana	  (10,89-‐91,104,105).	  

La	   conexión	   del	   implante	   para	   el	   acoplamiento	   del	   aditamento	   protésico	  
también	  ha	  sido	  objeto	  de	  estudio	  en	  numerosas	  publicaciones.	  En	  este	  estudio	  la	  
conexión	   del	   implante	   utilizada	   fue	   la	   hexagonal	   interna	   universal	   ya	   que	   ha	  
demostrado	  mejores	  resultados	  que	   la	  hexagonal	  externa	  clásica	   tipo	  Brånemark	  
en	   cuanto	   a	   filtración,	   tensiones	   circundantes,	   estabilidad	   mecánica	   ante	   los	  
micromovimientos	  (89,91,96,105).	  

No	   existen	   muchos	   estudios	   que	   analicen	   de	   forma	   conjunta	   la	   fatiga	  
dinámica	   con	   sus	   consecuencias	   clínicas	   como	   el	   aflojamiento	   del	   tornillo	   y	   la	  
microfiltración	  bacteriana	  (90,91,96).	  

El	  aflojamiento	  del	   tornillo	  es	  una	  consecuencia	  a	   la	  pérdida	  de	  torque	  del	  
tornillo	  desde	  su	  aplicación	  inicial.	  Debido	  a	  que	  este	  fenómeno	  ocurre	  en	  una	  zona	  
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crítica	   del	   complejo	   pilar-‐implante	   y	   puede	   causar	   problemas	   posteriores	  
(filtración	   bacteriana	   y	   fractura	   de	   los	   componentes	   protésicos,	   entre	   otros),	  
numerosos	  estudios	  lo	  han	  analizado	  (63,64,104).	  El	  método	  utilizado	  en	  nuestro	  
estudio	  para	  medir	  dicha	  pérdida	  de	  fuerza	  de	  torsión	  es	  el	  contra-‐torque	  o	  torque	  
de	  remoción	  (10,93,104).	  

La	  medición	  del	  torque	  de	  atornillado	  y	  desatornillado	  se	  realizó	  mediante	  
un	   torquímetro	   digital,	   ya	   que	   la	   calibración	   es	   estable	   a	   lo	   largo	   del	   tiempo,	  
independientemente	  del	  número	  de	  usos,	  comparado	  a	  las	  llaves	  dinamométricas	  
manuales.	   Los	   valores	   numéricos	   obtenidos	  mediante	   el	   torquímetro	   digital	   son	  
más	  precisos	  (123,124).	  

La	  fractura	  del	  tornillo	  es	  un	  fenómeno	  común	  posterior	  al	  aflojamiento	  ya	  
que	   es	   el	   lugar	   donde	   más	   se	   concentran	   las	   fuerzas	   tensionales	   y	   dificulta	   la	  
evaluación	   de	   la	   modificación	   del	   torque	   y	   la	   resistencia	   a	   la	   fatiga	   dinámica	  
(Figura	  48).	  Este	  fenómeno	  de	  fractura	  del	  tornillo	  ha	  sido	  constatado	  en	  nuestro	  
estudio	   cuando	   hemos	   sometido	   las	   muestras	   a	   carga	   hasta	   fractura,	   y	   se	  
corresponde	  con	  otras	  investigaciones	  presentes	  en	  la	  literatura	  (90,105,122).	  Este	  
fenómeno	   no	   ha	   sido	   el	   objetivo	   principal	   de	   nuestro	   estudio,	   pero	   ha	   sido	  
observado	  durante	  los	  ensayos	  de	  fractura	  estática	  empleados	  para	  la	  calibración	  
de	  los	  ensayos	  de	  fatiga	  dinámica.	  

	  

	  
Figura	  48.	  Fractura	  del	  tornillo	  dentro	  del	  implante	  tras	  la	  aplicación	  de	  fatiga	  dinámica.	  

	  

Para	   evitar	   el	   aflojamiento	   del	   tornillo	   y,	   por	   tanto,	   la	   microfiltración	  
bacteriana,	  es	  imprescindible	  la	  aplicación	  del	  torque	  máximo	  recomendado	  por	  el	  
fabricante.	  Otras	  de	  las	  variables	  a	  considerar	  respecto	  al	  aflojamiento	  del	  tornillo	  
serían:	  la	  naturaleza	  del	  material	  y	  del	  diámetro	  de	  los	  componentes	  protésicos.	  A	  
materiales	   más	   rígidos	   y	   a	   diámetros	   mayores	   se	   reduce	   la	   incidencia	   de	  
aflojamiento	  (10,90,105,107).	  

Según	   las	   recomendaciones	   del	   fabricante	   Juvora	   Ltd.	   (Invibio,	   Thornton-‐
Clevelys,	  Reino	  Unido),	  atornillamos	  los	  pilares	  protésicos	  de	  PEEK	  OPTIMA®	  LT1	  
personalizado	   a	   un	   torque	   determinado	   para	   prótesis	   definitivas	   (25N)	   y	   los	  
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pilares	  de	  PEEK	  prefabricado	  a	  un	  torque	  de	  15N,	  ya	  que	  es	  un	  pilar	  fabricado	  para	  
uso	  temporal,	  que	  se	  corresponde	  a	  los	  rangos	  descritos	  en	  la	  literatura,	  siendo	  la	  
recomendación	  especificada	  por	  el	  fabricante	  (90,105).	  

Una	   de	   las	   limitaciones	   mecánicas	   de	   los	   materiales	   plásticos	   es	   la	  
deformación	  de	  dicho	  material	  cuando	  se	  le	  aplica	  una	  fuerza	  que	  supera	  su	  límite	  
elástico.	  Este	  parámetro	  fue	  observado	  en	  nuestro	  estudio	  cuando	  se	  atornillaron	  
los	  pilares	  de	  PEEK	  OPTIMA®	  LT1	  personalizado	  a	  25N.	  

Schwitalla	   y	   colaboradores	   en	   un	   estudio	   reciente	   de	   carga	   inmediata	  
también	  observaron	  este	  fenómeno	  al	  analizar	  el	  torque	  de	  inserción	  en	  implantes	  
dentales,	  confeccionados	  a	  partir	  de	  PEEK	  y	  CFR-‐PEEK	  (125).	  	  

Los	  pilares	  de	  PEEK	  prefabricado	  (G2)	  y	  PEEK	  OPTIMA®	  LT1	  personalizado	  
(G3)	   presentaron	   mayor	   pérdida	   de	   torque	   que	   el	   grupo	   control	   (G1-‐titanio)	   al	  
realizar	  el	  contra-‐torque,	  tanto	  en	  los	  grupos	  sometidos	  como	  en	  los	  no	  sometidos	  
a	   fatiga	   dinámica,	   con	   diferencias	   estadísticamente	   significativas,	   posiblemente	  
causada	  por	  su	  deformación	  plástica.	  

La	   pérdida	   de	   torque	   del	   titanio	   sin	   fatiga	   (Fatiga	   1)	   fue	   de	   un	   4,5%,	  
incrementándose	  a	  un	  17%	  una	  vez	  estaba	  sometido	  a	  fatiga	  dinámica	  (Fatiga	  2),	  
con	  una	  diferencia	  entre	  ambos	  grupos	  de	  un	  12,5%.	  

	   La	   pérdida	   de	   torque	   del	   PEEK	   OPTIMA®	   LT1	   personalizado	   sin	   fatiga	  
(Fatiga	  1)	   fue	  de	  un	  40%,	   incrementándose	  a	  un	  50%	  una	  vez	  estaba	  sometido	  a	  
fatiga	  dinámica	  (Fatiga	  2),	  con	  una	  diferencia	  entre	  ambos	  grupos	  de	  un	  10%.	  

Los	  pilares	  de	  titanio	  presentaron	  gran	  homogeneidad	  de	  comportamiento	  
bajo	   la	   aplicación	   de	   fatiga	   dinámica,	   con	   valores	   estables	   de	   desplazamiento,	  
aunque	  con	  incrementos	  de	  desplazamiento	  lentos	  pero	  progresivos.	  Este	  aumento	  
reflejaría	   un	   aflojamiento	   del	   complejo	   pilar-‐implante	   ya	   que	   no	   se	   observó	  
deformación	  plástica	  del	  complejo.	  

En	  el	  análisis	  estadístico	  específico	  de	  la	  pérdida	  de	  torque,	  el	  titanio	  reflejó	  
una	  pérdida	  de	  torque	  de	  1,13	  ±	  0,44N	  sin	  fatiga	  y	  4,22	  ±	  0,44N	  una	  vez	  sometido	  a	  
fatiga	   dinámica,	   siendo	   la	   diferencia	   estadísticamente	   significativa	   (p-‐
valor=0,0001),	  lo	  que	  demostraría	  un	  aflojamiento	  del	  tornillo	  del	  complejo	  pilar-‐
implante,	  pese	  a	  seguir	  las	  recomendaciones	  del	  fabricante.	  

Los	  pilares	  de	  PEEK	  OPTIMA®	  LT1	  personalizados	  también	  mostraron	  una	  
gran	  homogeneidad	  de	   comportamiento	   bajo	   aplicación	  de	   fatiga	   dinámica,	   pero	  
mostraron	   un	   incremento	   progresivo	   y	   continuo	   de	   la	   amplitud	   de	   oscilación	  
(desplazamiento)	  y	  del	  valor	  de	  desplazamiento	  máximo	  a	  medida	  que	  avanzaba	  el	  
número	   de	   ciclos	   del	   ensayo.	   Este	   aumento	   conjunto	   del	   valor	   medio	   de	  
desplazamiento	   y	   de	   la	   amplitud	   de	   oscilación	   de	   desplazamiento	   podría	   estar	  
asociado	   al	   efecto	   sinérgico	   de	   dos	   causas	   principales:	   la	   acumulación	   de	  
deformación	   plástica	   experimentada	   por	   el	   conjunto	   pilar-‐implante,	   así	   como	   al	  
aflojamiento	  experimentado	  por	  el	  conjunto	  con	  el	  aumento	  del	  número	  de	  ciclos	  
soportado.	  El	  análisis	  visual	  de	  la	  zona	  de	  unión	  pilar-‐implante	  tras	  la	  realización	  
de	  los	  ensayos	  de	  fatiga	  dinámica	  reflejó	  la	  presencia	  de	  deformación	  plástica	  en	  el	  
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pilar	  de	  PEEK	   ,en	   forma	  de	  restos	  de	  material	  polimérico	   formando	  “rebabas”	  en	  
los	  dos	  lados	  del	  implante	  correspondientes	  a	  la	  dirección	  de	  desplazamiento.	  

Estos	   fenómenos	   de	   deformación	   plástica	   que	   hallamos,	   consecuentes	   a	  
superar	   el	   límite	   elástico	   del	   PEEK,	   ya	   habían	   sido	   descritos	   por	   otros	   autores,	  
tanto	  por	  fatiga	  dinámica	  como	  por	  incrementos	  de	  temperatura	  (12,72,126).	  

Shrestha	   y	   colaboradores	   realizaron	   un	   estudio	   in	   vitro	   enfocado	   al	  
comportamiento	  del	  PEEK	  sin	  materiales	  de	  relleno	  sometido	  a	  fatiga	  dinámica,	  en	  
el	  que	  demostraron	  que	  el	  aumento	  de	  los	  hercios	  (Hz)	  provoca	  un	  aumento	  de	  la	  
temperatura	  en	  el	  PEEK	  con	  la	  consiguiente	  deformación	  plástica	  produciendo	  una	  
prematura	  pérdida	  de	  torque	  y	  microfiltración	  (126).	  

En	   el	   análisis	   estadístico	   específico	   de	   la	   pérdida	   de	   torque,	   el	   PEEK	  
OPTIMA®	  LT1	  del	  grupo	  G3	  reflejó	  un	  valor	  de	  10,11	  ±	  0,44N	  sin	  fatiga	  y	  un	  valor	  
de	   12,6	   ±	   0,44N	   una	   vez	   sometido	   a	   fatiga	   dinámica,	   obteniendo	   un	   p-‐valor=	  
0,0006,	   indicativo	  de	  un	   aflojamiento	  del	   tornillo	   del	   complejo	  pilar-‐implante	  de	  
forma	   significativa,	   pese	   a	   seguir	   las	   recomendaciones	   de	   apretamiento	   para	  
aditamentos	  permanentes	  (25N).	  

Del	   análisis	   comparativo	   de	   los	  materiales	   de	   estudio,	   se	   constató	   que	   el	  
titanio	  presentaba	  una	  pérdida	  de	  torque	  muy	  inferior	  al	  PEEK	  OPTIMA®	  LT1	  del	  
grupo	   G3	   (2,67	   ±	   0,31	   N	   del	   titanio	   frente	   11,36	   ±	   0,31	   N	   del	   PEEK),	   siendo	   la	  
diferencia	   estadísticamente	   significativa	   (p-‐valor	   inferior	   al	   0,05).	   Por	   tanto,	  
clínicamente	   obtendríamos	  una	   incidencia	  mayor	  de	   aflojamientos	   en	   los	   pilares	  
de	  PEEK	  frente	  a	  los	  de	  titanio	  induciendo	  a	  la	  formación	  de	  un	  gap	  y,	  por	  tanto,	  la	  
consecuente	  microfiltración	  de	  fluidos	  y	  bacterias	  en	  el	  complejo	  pilar-‐implante.	  

Con	   los	   resultados	   obtenidos,	   se	   consideran	   rechazadas	   las	   hipótesis	  
alternativas	  referentes	  a	  la	  fatiga	  dinámica	  y	  al	  torque.	  

	  

7.4	  Microfiltración	  
	  

El	   biofilm,	   como	   hemos	   comentado	   con	   anterioridad,	   es	   el	   complejo	   de	  
microorganismos	   que	   se	   organizan	   y	   adhieren	   a	   diferentes	   superficies	   y	   crean	  
reacciones	  inflamatorias	  a	  los	  tejidos	  circundantes.	  Diversos	  estudios	  demuestran	  
que	   su	   formación	   es	   altamente	   dependiente	   de	   la	   salud	   oral	   del	   paciente	  
(5,6,113,127).	  	  

La	   microfiltración	   se	   produce	   en	   la	   interfase	   entre	   el	   implante	   y	   el	  
aditamento	  protésico	  (Implant-‐	  Abutment-‐	  Interface,	  IAI),	  independientemente	  del	  
tipo	   de	   conexión,	   ya	   que	   la	   mayoría	   de	   los	   complejos	   rehabilitadores	  
implantológicos	  actuales	  se	  basan	  en	  un	  compuesto	  de	  dos	  piezas	  como	  mínimo:	  
implante	  intraóseo	  y	  aditamento	  protésico	  (2,3,96,105).	  En	  esta	  interfase	  	  se	  da	  un	  
microespacio	   o	  microgap	   prácticamente	   imposible	  de	   evitar.	   Este	  microgap	   y	   los	  
micromovimientos	   consecuentes	   a	   las	   fuerzas	   masticatorias,	   favorecen	   la	  
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colonización	   bacteriana	   descrita	   anteriormente,	   co-‐factor	   de	   los	   problemas	  
periimplantarios	  que	  desencadenan	  la	  perdida	  ósea	  (96,113).	  

Otro	   aspecto	   relevante	   es	   la	   adhesión	   bacteriana	   a	   la	   superficie	   (medida	  
mediante	  rugosidad	  de	  la	  superficie	  -‐Ra-‐).	  La	  adhesión	  bacteriana	  del	  PEEK	  ha	  sido	  
estudiada	   y	   comparada	   a	   otros	   materiales	   como	   el	   titanio	   (0,17)	   o	   la	   zirconia	  
(0,16),	   obteniendo	   resultados	   significativamente	   menores	   del	   PEEK	   (0,04).	   Con	  
menor	  presencia	   de	  biofilm	   en	   su	   superficie,	   el	   PEEK	   se	  podría	   considerar	   como	  
una	   alternativa	   a	   los	   materiales	   convencionales,	   en	   cuestión	   de	   rugosidad	   de	   la	  
superficie	  (18,20,82).	  

La	   rugosidad	   de	   la	   superficie	   junto	   con	   la	   energía	   superficial	   son	  
responsables	  de	   la	   formación	  de	  biofilm	   (5,6,82,113).	   El	   PEEK	  presenta	  una	  baja	  
tensión	   superficial	   y	  una	   alta	   resistencia	   al	   tratamiento	   con	   soluciones	  químicas,	  
que	   dificultan	   la	   adhesión	   de	  materiales	   restauradores,	   aunque	   por	   el	   contrario,	  
son	  características	  que	   lo	  hacen	  un	  material	   favorable	  para	  dificultar	   la	  adhesión	  
de	  los	  microorganismos	  (13,22).	  

Las	  consecuencias	  clínicas	  de	  la	  filtración	  bacteriana	  (microfiltración)	  en	  el	  
complejo	   implantológico	   restaurador	   han	   hecho	   que	   sea	   motivo	   de	   estudio	   de	  
numerosas	  investigaciones	  con	  la	  finalidad	  de	  minimizar	  la	  penetración	  bacteriana	  
(5,82,90,127).	  	  

La	   microfiltración	   de	   bacterias	   genera	   ácidos	   (que	   modifican	   el	   pH	  
intraoral),	   enzimas	   y	   productos	   metabólicos,	   que	   afectan	   el	   tejido	   gingival	   y	   el	  
hueso,	  pudiendo	  generar	  una	  mucositis	  y	  una	  posterior	  peri-‐implantitis.	  Por	  ello,	  
conseguir	  un	   sellado	  marginal	  de	   los	   tejidos	   circundantes	  y	  un	  buen	  ajuste	  de	   la	  
prótesis,	   deben	   ser	   objetivos	   a	   cumplir	   para	   minimizar	   la	   microfiltración	  
(5,8,113,115,127,128).	  

La	  mayoría	  de	  los	  estudios	  de	  microfiltración	  se	  han	  realizado	  con	  bacterias	  
inoculadas	   de	   forma	   externa	   o	   interna	   al	   implante,	   pese	   a	   que	   existen	   otros	  
protocolos	  de	  medición	  que	  presentan	  resultados	  con	  menor	   índice	  de	  obtención	  
de	  falsos	  positivos	  o	  negativos	  (90,96).	  

	   Uno	   de	   estos	  métodos	   de	   evaluación	   alternativo	   al	   uso	   de	   bacterias	   es	   la	  
utilización	  de	  diversos	  tintes,	  que	  no	  presentan	  grandes	  diferencias	  entre	  el	  uso	  de	  
los	   mismos,	   como	   son	   la	   fucsina	   o	   la	   magenta,	   el	   nitrato	   de	   plata	   y	   el	   azul	   de	  
metileno	  (115,117).	  

Piatelli	   y	   colaboradores	   demostraron	   que	   no	   existían	   diferencias	  
significativas	   entre	   el	   uso	   de	   bacterias	   y	   el	   uso	   de	   tintes	   para	   el	   análisis	   de	  
microfiltración,	  aunque	  el	  uso	  de	  tintes	  presentaba	  ventajas	  frente	  a	  las	  bacterias	  
por	   su	   facilidad	   de	   uso,	   la	   facilidad	   para	   cuantificar	   resultados,	   por	   su	   coste	  
económico	   reducido	   y	   porque	   el	   tamaño	   de	   las	   partículas	   de	   los	   tintes	   son	  
similares	  al	  de	  las	  bacterias	  (116).	  

En	   nuestro	   estudio	   se	   ha	   utilizado	   azul	   de	  metileno	   al	   2%,	   a	   similitud	   de	  
otros	   estudios	   publicados	   (105,115,117)	   y	   por	   las	   ventajas	   referenciadas	   por	  
Piatelli	   y	   colaboradores	   (116).	   Además	   presenta	   un	   pico	   de	   absorción	  

DISCUSIÓN	  



	  

	   101	  

considerablemente	   más	   intenso	   y	   por	   tanto	   hace	   más	   sencilla	   su	   detección	   y	  
análisis	  en	  caso	  de	  tinción	  de	  las	  muestras	  (Figura	  49).	  	  

La	   zona	   de	   colocación	   del	   papel	   absorbente	   se	   realizó	   en	   el	   interior	   del	  
implante,	   donde	   se	   conecta	   el	   aditamento	   protésico,	   y	   las	   muestras	   fueron	  
sumergidas	   en	   el	   tinte	   de	   azul	   de	   metileno,	   siguiendo	   ya	   otros	   protocolos	  
publicados	  (90,105,128).	  

	  

	  
Figura	  49.	  Espectros	  típicos,	  absorción	  de	  tintes	  típicos	  rojos,	  verdes	  y	  azules	  publicado	  en	  The	  Sigma-‐Aldrich	  

handbook	  of	  stains,	  dyes	  and	  indicators	  (117).	  

	  

En	  referencia	  a	  la	  microfiltración,	  la	  literatura	  propone	  diversos	  protocolos	  
de	  exposición	  al	   tinte	  de	  azul	  de	  metileno	  y	  de	  evaluación	  de	   la	  zona	   filtrada.	  En	  
nuestro	   estudio	   expusimos	   las	  muestras	   a	   37°C	   durante	   48h,	   siendo	   una	   pautas	  
más	  utilizadas.	  El	  protocolo	  mínimo	  de	  exposición	  recomendado	  en	  la	  literatura	  es	  
de	  30	  minutos	  a	  25°C	  (105,113,115).	  
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Figura	  50.	  Evaluación	  de	  las	  zonas	  de	  la	  conexión	  filtradas,	  en	  el	  estudio	  de	  Larrucea	  y	  colaboradores	  (105).	  0:	  
Ausencia	  de	  microfiltración,	  1:	  Microfiltración	  en	  la	  primera	  pared,	  2:	  Microfiltración	  en	  la	  segunda	  pared,	  3:	  

Microfiltración	  en	  la	  tercera	  pared	  y	  4:	  Microfiltración	  en	  la	  zona	  del	  tornillo.	  

	  

Los	   resultados	  de	  nuestro	   estudio	  de	   las	  muestras	  de	   los	  pilares	  de	  PEEK	  
OPTIMA®	  LT1	  personalizados	  mostraron	  un	  p-‐valor	  de	  0,023	  y,	  por	  tanto,	  inferior	  
a	  0,05	  con	  un	  intervalo	  de	  confianza	  del	  95%	  que	  nos	  permite	  afirmar	  que	  la	  fatiga	  
dinámica	   influye	   significativamente	   en	   los	   niveles	   de	   filtración	   obtenidos.	   En	   los	  
resultados	  obtenidos	  mediante	  la	  correlación	  de	  Pearson	  el	  p-‐valor	  fue	  de	  0,004.	  

De	  los	  datos	  obtenidos	  en	  microfiltración,	  constatamos	  que	  los	  aditamentos	  
de	   titanio	   presentaron	   una	  microfiltración	   significativamente	   inferior	   a	   la	   de	   los	  
pilares	  de	  PEEK,	  lo	  cual	  nos	  lleva	  a	  rechazar	  la	  hipótesis	  alternativa	  referente	  a	  la	  
microfiltración.	  	  

Esta	   diferencia	   probablemente	   sea	   debida	   a:	   una	   mayor	   incidencia	   de	  
pérdida	  de	  torque	  de	  los	  pilares	  de	  PEEK	  frente	  a	  los	  de	  titanio	  y	  a	  la	  deformación	  
plástica	  presente	  en	  los	  pilares	  de	  PEEK,	  por	  la	  aplicación	  del	  torque	  recomendado	  
por	  el	   fabricante	   (72).	  El	   ajuste	  no	  debería	   ser	  el	  motivo	  de	  estas	  diferencias,	   ya	  
que	   ambos	   aditamentos	   son	   mecanizados	   (de	   fabricante	   y	   CAD-‐CAM/	  
personalizados)	  (104).	  
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Dentro	  de	  las	  limitaciones	  de	  este	  estudio,	  podemos	  concluir	  que:	  

	  
-‐ Los	   pilares	   implanto-‐protésicos	   fabricados	   en	   PEEK	   OPTIMA®	   LT1	  

personalizados	   pueden	   soportar	   fuerzas	   ligeras	   no	   superiores	   a	   140N	  
durante	   1,2x106	   	   ciclos,	   equivalente	   a	   2	   años	   de	   función.	   Los	   valores	   de	  
carga	  máxima	   a	   rotura	   y	   de	   ciclado	  mecánico	   demuestran	   la	   significativa	  
superioridad	   de	   resistencia	   del	   titanio	   (468,5N	   ±	   26,8	   N)	   frente	   a	   los	  
materiales	   plásticos	   estudiados	   (200,4N	  ±	   20,8	  N)	   (PEEK	  OPTIMA®	  LT1	   y	  
PEEK	  prefabricado),	  siendo	  estos	  últimos	  carentes	  de	  suficientes	  requisitos	  
biomecánicos	   para	   sustituir	   al	   titanio	   en	   la	   fabricación	   de	   aditamentos	  
sobre	  implantes	  de	  uso	  permanente.	  	  
	  

-‐ Se	  hallaron	  diferencias	  estadísticamente	  significativas	  en	  el	  aflojamiento	  del	  
complejo	  pilar-‐implante	  entre	   los	  grupos	  de	  estudio	  antes	  y	  después	  de	   la	  
aplicación	  de	  fatiga	  dinámica.	  La	  pérdida	  de	  torque	  del	  titanio	  fue	  de	  4,5%	  
(1,133	   ±	   0,449	   N)	   incrementándose	   en	   un	   17%	   (4,22	   ±	   0,449	   N)una	   vez	  
sometido	  a	  fatiga	  dinámica	  mientras	  que	  el	  PEEK	  fue	  de	  40%	  (10,11	  ±	  0,441	  
N)	  incrementándose	  en	  un	  50%	  (12,60	  ±	  0,441	  N)	  una	  vez	  sometido	  a	  fatiga	  
dinámica.	  	  
	  

-‐ Se	  han	  constatado	  diferencias	  estadísticamente	  significativas	  en	  los	  niveles	  
de	  microfiltración	  entre	  los	  grupos	  estudiados,	  resultando	  muy	  superior	  en	  
los	  pilares	  fabricados	  con	  PEEK	  OPTIMA®	  LT1,	  atribuible	  a	  su	  deformación	  
plástica	   y	   al	  mayor	   aflojamiento	   del	   tornillo	   que	   sujeta	   el	   complejo	   pilar-‐
implante.	  	  
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9.	  PERSPECTIVAS	  DE	  FUTURO	  
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El	  estudio	  realizado	  hace	  patente	  que	  los	  pilares	  de	  PEEK	  estudiados,	  por	  su	  
respuesta	   a	   la	   fatiga	   dinámica,	   pérdida	   de	   torque	   y	   microfiltración,	   no	   son	  
aconsejables	  más	  allá	  de	  su	  uso	  provisional.	  Ello	  es	  motivo	  para	  investigar	  posibles	  
soluciones	   a	   estas	   limitaciones,	   dadas	   las	   ventajosas	   propiedades	   físicas	   y	  
biológicas	  de	  este	  material	  en	  otros	  aspectos,	  ya	  mencionados.	  	  

Frente	  a	  las	  limitaciones	  encontradas,	  se	  presentan	  dos	  posibles	  soluciones.	  
Por	  un	  lado,	  utilizar	  PEEK	  con	  contenido,	  como	  pudiera	  ser	  la	  adición	  de	  cerámica,	  
que	  mejorara	  sus	  propiedades	  mecánicas.	  Por	  otro	  lado,	  continuar	  trabajando	  con	  
PEEK	  sin	  contenido,	  pero	  reforzando	  su	  estructura,	  bien	  cambiando	  el	  diseño	  del	  
pilar	  y/o	  bien	  introduciendo	  otro	  material	  (como	  el	   titanio),	  no	  sólo	  a	  nivel	  de	   la	  
conexión,	   sino	   también	  en	   la	   zona	  de	   asentamiento	  del	   tornillo	  de	   fijación.	  Estas	  
opciones	  precisan	  de	  estudios.	  
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11.1	  Carta	  de	  aprobación	  de	  la	  Comisión	  Académica	  de	  Doctorado	  del	  
proyecto	  de	  Tesis	  (CAD).	  
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11.2	   Carta	   de	   aprobación	   del	   estudio	   por	   parte	   del	   Comité	   Ético	   de	  
investigación	  (CER).	  
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11.3	   Carta	   de	   aprobación	   del	   estudio	   de	   acuerdo	   al	   Documento	   de	  
Actividades	  (DAD)	  por	  parte	  del	  Comisión	  	  Académica	  del	  programa	  de	  
Doctorado	   en	   Ciencias	   de	   la	   Salud	   (CAD)	   en	   la	   evaluación	   del	   curso	  
académico	  2016-‐2017.	  
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11.5	   Premio	   Póster	   en	   participación	   como	   coautor	   en	   el	   Congreso	  
Oralthbcn.	  Barcelona	  Abril	  2017	  
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