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Innovaciéon SLActive

El desafio clinico

la mayoria de los fracasos de implantes se producen en el pe-
riodo critico femprano entre la semana 2%y 4°!. Se frata de la
curva principal de descenso de la estabilidad (stability gap) que
aparece en el periodo de transicién entre la estabilidad prima-
ria y la secundaria en el proceso de osteogénesis (Fig. 1). Esta
fendencia, unida a la necesidad de una mayor seguridad y
una mejor predictibilidad en la fase inicial del tratamiento,
fue el factor fundamental que motivé el desarrollo de SLActive.
Por tanto, el objetivo consistié en aumentar la predictibilidad del
fratamiento vy la seguridad, tanto para el odontélogo como para
el paciente.

La innovacién: “Activacién de todo el potencial de cicatri-
zacion”

Para alcanzar este objefivo, el equipo de investigadores se cen-
tr& en comprender la biologia del proceso de cicatrizacion en
su fase inicial, que alcanza hasta cuatro semanas después de la
colocacién del implante. El propésito de este proceso de invest-
igacién y desarrollo no fue ofro que el de la activacién total e
inmediata del pofencial natural de cicatrizacién del organismo.

El resultado obtenido es la nueva superficie SLActive. Sl Active se
basa en la topografia SLA® avalada cientificamente. Ademds,
posee una quimica de la superficie sustancialmente mejora-
da. La superficie hidréfila SLActive, quimicamente activa, favorece
la reaccién inicial de cicatrizacién, permitiendo una inferaccién
celular directa en la efapa inicial del proceso de osteointegra-
cion. La osteogénesis se inicia asf inmediatamente, lograndose
una estabilidad secundaria mds temprana y reduciendo la curva
crifica de descenso (Fig. 2).

La nueva generacién en tecnologia implantolégica

Desde el primer estudio realizado en 1994, la superficie osteo-
conductora SLA®, con macro y microestructura, se ha convertido
en el estandar del sector de la tecnologia de superficies de im-
plantes. Gracias a la nueva superficie SLActive, quimicamente
activa e hidréfila, Straumann ha sentado las bases de un nuevo
estandar en implantologia oral, reduciendo los fiempos de
cicafrizacion hasta las 3 6 4 semanas.

Ventajas para el paciente

Las medidas comparativas tomadas dos semanas después de la
colocacién del implante SLActive demuestran que el contacto
entre hueso e implante era un 60% superior para SlActive
que para SLA® (D. Buser et al. 2004). De esta forma, la estabi-
lidad del implante, notablemente mejorada en la fase decisiva
del tratamiento comprendida entre la 2°y la 4° semana, ofrece
nuevas opciones de frafamienfo y maximiza la seguridad y la
predictibilidad del tratamiento para afrontar mejor los deso-
fios diarios de la consulta odontolégica.

I'S. Raghavendra, et al. 2005
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Fig. 1: la estabilidad primaria decreciente y la estabilidad secundar
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Fig. 2: El proceso de osteointegracién optimizado con SlActive
produce una mayor estabilidad del implante entre la semana
20y 4°



Sinopsis de estudios

Mas de 14 estudios se han iniciado hasta ahora con el fin de
corroborar con pruebas cientificas las propiedades de SlActive.
En el disefio de los estudios, se ha dado preferencia a la inves:
figacién de los procesos iniciales de cicatrizacién (desde segun-
dos, minutos y dias inmediatamente posteriores hasta las cuatro
semanas siguientes a la colocacion del implante]. Analizando
esfa fase primaria de cicatrizacién, el equipo de invesfigacion
adquirié nuevos conocimientos que contribuyeron al desarrollo

de esta innovadora superficie de implante. la sinopsis siguiente
presenta una selecciéon de los estudios relacionados con SlActive.
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ESTUDIOS PRECLINICOS - Propiedades de la superficie

Implantes superhidréfilos SLActive

M. de Wild
Publicado en junio de 2005, documentos Straumann 151.527/d y 152.527/e

Resumen: La quimica de la superficie influye fanfo en la carga como en la humectabilidad de la superficie. La humectabilidad de la
superficie del implante afecta el grado de contacto con el medio fisiologico. El objetivo del presente estudio fue analizar el carécter
hidréfilo inicial de los implantes SlActive, en comparacién con los SLA esténdar.

Introduccién Medidas del angulo de contacto dindmico
Tanto la topografia como la quimica de la superficie afectan o
la humectabilidad inicial y a la aposicién ésea perimplantaria 100
de los implantes. Hasta ahora, las superficies convencionales de SLA
fitanio (chorreadas con arena y grabadas al écido) eran inicial- 50
mente hidréfobas, debido al recubrimiento parcial de su microes- Mrec
fructura con hidrocarburos y carbonatos. Sin embargo, SLActive,
una superficie modificada chorreada con arena y grabada al
4cido, se elabora lavandola en atmésfera N,. A continuacién y
tras el grabado acido, se sumerge en una solucién isofdnica de
NaCl para evitar el contacto con las moléculas de la atmésfera.
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Material y métodos

los implantes SLA y SlActive fueron examinados mediante and- 100+

lisis de éngulo de confacto dindmico (DCA| [Rupp F et al. 2002].

Antes del ensayo, los implantes SlActive se secaron a una pre-

sién inferior a 20 mbar. Después se analizaron tensiométrica- 150— \ \ I \ \

mente la hidrofilia y la histéresis del éngulo de contacto segin el c 2 4 o6 8 10 12

método Wilhelmy (Fig. 1y 2) utilizando una electrobalanza (TES3, Profundidad [mm)

Llauda, Alemanial). Fig. 1: Bucle Wilhelmy de fuerzas para SLA, mostrando
histéresis (Am).

Resultados
El éangulo de contacto inicial de SLA difiere completamente del 100
de la superficie SlActive. En implantes SLA, los bucles de fuerza
repefidos muestran una histéresis [Am) en las medidas de la elec-
frobalanza de Wilhelmy, lo que produce una histéresis en el
é&ngulo de contacto: en el caso de la superficie SLA, los &ngulos 504
iniciales de avance promedio de confacto con el agua fueron
0¥ >90° mientras que en SlActive fueron de O°. De esta forma,

SLActive

o . . © 04
las muestras modificadas quimicamente presentan un cardcter £ Medy = Mo
hidréfilo muy marcado, a diferencia de la superficie SLA hidré- 2
foba (Fig. 3y 4), aunque fanfo la superficie SLA como la SlActive < 50

poseen una microestructura idéntica [Zhao G et al. 2005]. las

medidas del dngulo de confacto dindmico realizadas en los

implantes SLActive (envasados de acuerdo con cierfos princi- 100
pios) no muestran ningin descenso en la hidrofilia tras 3 afos de

envejecido acelerado a temperaturas aumentadas.

150 \ \ I I \
Conclusiones 0 2 { d‘i . 6 8 10
® Aumento cudlitativo y cuantifativo de la hidrofilia de la Profundidad {mm)
superficie del impIgnfe SlActive :ig. 2: Bucle Wilhelmy de fuerzas para SlActive, sin mostrar
istéresis.

e Posibilidad de conservacién del esfado superhidréfilo
durante al menos 3 afios
o Andlisis cudlitativo de implantes como garantia de calidad

ACHIVE SlActive
Fig. 3: la inmersién en agua de los implantes SLA y SlActive demuestra que el agua ‘moja” la superficie Fig. 4: Demostracién de la superhidrofilia de
SlActive y que hay un menisco céncavo en la inferfase agua-aire-implante. SlActive. Se aprecian refracciones debajo de la

gota de agua originadas por burbujas de aire
ocluidas entre el agua y la superficie SLA.



Incremento de la energia libre superficial y de la hidrofilia por modificacién
quimica de las superficies microestructuradas de los implantes de titanio

F. Rupp, L. Scheideler, N. Olshanska, M. de Wild, M. Wieland, J. Geis-Gerstorfer
J. Biomed. Mater. Res. A. 2005; DOI:10.1002/jbm.a.30518 — publicado online el 3 de Noviembre de 2005

Resumen: Se estudié la modificacién superficial de la superficie SLA mediante acondicionamiento en condiciones de atmésfera
P P
profectora y posterior conservacion en liquido. la energia libre superficial y la hidrofilia se vieron aumentadas, mientras que la

contaminacién atmosférica de la superficie del implante se redujo.

Introduccién

La hidrofobia (repulsién al agua) inducida por la rugosidad, que
se da en las superficies naturales de las plantas y que ha sido
estudiada a fondo en las superficies superhidréfobas, ha sido
identificada recientemente en las superficies microestructuradas
de los implantes de titanio. Los estudios indican que la microes-
fructura obtenida mediante chorro de arena y grabado al écido
[SLA) favorece las propiedades osteogénicas del fitanio. Sin em-
bargo, se supone que la hidrofobia inicial no deseada ralentiza
las inferacciones primarias con el sistema biolégico acuoso.

Material y métodos

Se ensayd una modificacién novedosa de la superficie, con ob-
jeto de mejorar la humectabilidad inicial y de conservar la
microestructura SLA. Esta modificacion difiere de la superficie
SLA en cuanto a su acondicionamiento después del grabado al
4cido, que se realizé en condiciones de atmésfera protectora y
seguida de una conservacion en liquido en lugar de conserva-
cion en seco (Fig. 1). La hipdtesis que manteniamos era que esta
modificacién debia aumentar la humectabilidad, debido a que
se evita la confaminacién que fiene lugar en confacto con el aire.

Grabado al acido

® Topografia SLA

® Ataque dcido de la
superficie

Lavado con agua

* Superficie
quimicamente activa

* Superficie hidréfila

SLA & SLActive SLA & SLActive

Innovacién: Proceso de fabricacién

Resultados

El resultado principal de las medidas de humectabilidad dindmica
obtenidas fue que esta modificacién original mostraba una mayor
energia libre superficial (ELS) y una hidrofilia superior, con dngulos
de contacto con el agua de 0°, en comparacién con los 139,9°
de la superficie SLA. Esta hidrofilia se mantuvo incluso después
del secado. la menor contaminacién con hidrocarburos de la
atmésfera podia influir en la termodindmica modificada de la
superficie. SlActive prefende mantener la hidrofilia y la elevada
energia superficial natural de las superficies de diéxido de fitanio
hasta la insercién quirdrgica del implante. En el presente estudio
in vifro se comparan implantes de titanio con diferentes variantes
esfructurales de su superficie, en cuanfo a su rugosidad y humec-
tabilidad inducida quimicamente. Las pruebas demostraron que
las caracteristicas Gnicas de la superficie SLActive activada qui-
micamente no pueden reproducirse simplemente empapando la
superficie SLA en solucién salina. la actividad se logra sélo a
fravés de un complejo proceso de fabricacién en atmésfera de

N

PE

Conclusiones

e SlActive posee una mayor energia libre superficial, que
da como resultado una activacién quimica

o SlActive es excepcionalmente hidréfila (éngulo de
contacto con el agua de 0°, en comparacién con los
139,9° de la superficie SLA|

® Menor contaminacién atmosférica (por hidrocarburos)
de la superficie del implante

e |a superficie SlActive acelera la interaccion primaria con
el sistema biolégico acuoso

Tratamiento convencional de la superficie SLA
 Formacién de una capa pasiva

El organismo tiene que
eliminar la capa pasiva para

realizar la osteointegracion
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e la superficie se mantiene activa
e la superficie atrae a la sangre (hidréfila)

SLActive

El organismo puede acceder
en un principio a la superficie
activa para realizar la
osteointegracién
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ESTUDIOS PRECLINICOS - Propiedades de la superficie

Las condiciones de conservacién de los implantes de titanio influyen sobre las

interacciones moleculares y celulares
L. Scheideler, F. Rupp, M. Wieland, J. Geis-Gerstorfer

Péster n.° 870, 83 General Session and Exhibition of the International Association for Dental Research (IADR),

Marzo 9-2, 2005, Baltimore, MD, EE UU.

Resumen: Se compararon los efectos de las inferacciones proteicas y celulares en una serie de superficies de fitanio fratadas, entre
las que se encontraban SLA y SlActive. Se comprobé que la superficie quimicamente modificada de SLActive favorecia la proliferacién
de osteoblastos y aumentaba de forma significativa la adsorcion de proteinas.

Introduccién

El caracter hidréfobo inicial de las superficies chorreadas con
arena y grabadas al écido de los implantes de titanio es conse-
cuencia de la microfopografia y de la contaminaciéon atmosférica,
y puede influir en el acondicionamiento inicial de la superficie
que realizan los componentes de la sangre, afectando asi a las
interacciones celulares. Por tanto, se analizaron las interacciones
superficie-proteina y superficie-célula, asi como la proliferacién
celular en la superficie hidréfila SLActive en comparacién con
una serie de superficies diferentes.

Material y métodos

Se prepararon distinfos discos de titanio de grado |I:

* Pylido

e SIA

e SlActive

Adicionalmente se prepard una referencia del prefratamiento del
fitanio, chorreado con arena y grabado al 4cido de forma
modificada (lavado en atmésfera de nitrégeno y conservado en
NaCl isoténico). la adsorcion de fibronectina se determiné
mediante ELISA, vy la velocidad inicial de proliferacion de los
osteoblastos fue establecida mediante incorporacion de BrdU
(velocidad de sintesis de ADN).
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Resultados

la canfidad de adsorcién de fibronectina en la superficie, en
comparacién con la superficie de referencia (fitanio pulido), se
incrementd un 177% en el caso de SLA, y un 286% en el de
SlActive. Esfo representa un incremento del 162 % para SlActive,
si se compara con la superficie SLA como referencia. la prolife-
racion de osfeoblasfos aumenté hasta el 117% en la superficie
grabada al 4cido modificada, en comparacién con la superficie
grabada al 4cido (ambas sin chorreado con arenal). Puesto que
la topografia de las superficies SLA y SlActive es idéntica y la
topografia de las superficies grabadas al écido v de las graba-
das al 4cido de forma modificada también lo es, se puede
deducir que los efectos logrados se deben a la quimica modifi-
cada de la superficie.

Conclusiones

e |a superficie SlActive ejerce una influencia positiva sobre
las interacciones superfice-célula y superficie-proteina, en
comparacién con la superficie SLA

e SlActive muestra una adsorcién de fibronectina significati-
vamente superior (162 %) comparada con la superficie
SLAy con ofros fipos de superficies

e Dichos efectos pueden deberse a un cardcter hidréfilo més
acentuado y a una mayor energia libre de la superficie,
lo que puede favorecer la cicatrizacion clinica in vivo



Pruebas in vitro de adsorciéon de proteinas con SLActive

R. Seibl, M. de Wild, E. lundberg
STARGET 02.2005

Resumen: Las pruebas in vitro llevadas a cabo en los centros de investigacion de Straumann en Malma, Suecia, apuntan a una mayor
adsorcién de proteinas con SlActive, en comparacién con la superficie SLA.

Introduccién

Los complejos procesos de adsorcién proteica que se dan en las
interfases de los implantes estdn influenciados por una serie de
factores fisicos y quimicos, tales como la topografia y la humec-
tabilidad de la superficie. la adsorcién de proteinas séricas es
importante, ya que ésfas son los primeros componentes sangui-
neos en entrar en contacto con el implante. El mecanismo de
adsorcién define el fipo de células que se adhieren al implante,
y por tanto, el fipo de tejido que se desarrolla posteriormente.
En base a esta observacion, en el proceso de osteointegracion
se investigaron los mecanismos de adsorcién de dos proteinas
importantes: albdmina y fibronectina, en las superficies SLA y
SlActive (véase también L. Scheideler et al. 2005).

Material y métodos

Lla absorcién de albumina fue determinada semicuantitativamente
mediante electroforesis en gel de poliacrilamida, y la adsorcién
de fibronectina se deferminé utilizando el método directo ELISA
(Enzyme-linked Immunosorbent Assay).

1 &

S >
Resultados N & N &
. L ) , i) N i) ~
El grado de adsorcién de albimina sérica a partir de soluciones S S
de proteina fue mucho mayor en la superficie SlActive que en
la SLA [Fig. 1). De igual forma, la adsorcién de fibronecting,
profeina importante para la unién de las fibras de colédgeno,
también mostré con SLActive un marcado aumento, confirmando

de ese modo los datos recienfemente publicados por (L. Scheideler
et al. 2005). Fig. 1: Adsorcion de albumina sérica humana en
implantes dentales con superficie SlActive, en

comparacién con implantes SLA. las proteinas
Conclusiones adsorbidas fueron determinadas semicuantitativa-

o SlAdive muesie uns cekereidn de proteinas en su mente tras la desorcién utilizando electroforesis en

- . | de poliacrilamida. En | ficie SlActi
superficie considerablemente mayor que SLA ge! ae poliaciiamiaa. &n G Supemicie SLACIVe se

- i i aprecia claramente una mayor cantidad de
* La mayor adsorcién de profeinas puede producw une albdémina adsorbida, comparada con la superficie

mayor y més répida adhesién celular, ademds de una SIA.
mejor osteointegracién en comparacion con SLA
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lular temprana
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ESTUDIOS PRECLINICOS - Reaccién ce

La elevada energia superficial de los implantes SLActive mejora la reaccién
celular frente a la microestructura del sustrato de titanio
G. Zhao, Z. Schwartz, M. Wieland, F. Rupp, J. Geis-Gerstorfer, D. . Cochran, B. D. Boyan

J. Biomed. Mater. Res. A. 2005; 74A: 49-58

Resumen: Se evalué la actividad celular temprana en la superficie hidréfila de SLActive y se comparé con la de la superficie hidréfoba
SLA. la reaccién celular (diferenciacion de osteoblastos) se vio favorecida con SlActive, v la produccién de factores osteogénicos,
como la osteocalcing, la fosfatasa alcaling, la PGE, y el TGFB1 aument¢ significativamente.

Introduccién

Los estudios de investigacién sobre la respuesta de los osteoblas-
fos a la quimica de las superficies de titanio han demostrado que
las superficies hidréfilas mejoran la osteogénesis. Sin embargo,
hasta hace muy poco las superficies convencionales de ftitanio
disponibles poseian una baja energia superficial y un cardcter
marcadamente hidréfobo debido a su microtopografia y a los
hidrocarburos adsorbidos. El objefivo de la presente investiga-
cion fue comparar la reaccién celular en diferentes microestruc-
turas de fitanio, incluida la superficie SLActive.

Material y métodos

Se prepararon distintos discos de fitanio de grado |I:

e Titanio prefratado

e SIA

® SlActive

A continuacioén, se cultivaron osfeoblasfos en estas superficies y
se evalud la reaccién celular midiendo la fosfatasa alcaling, la
osteocalcina, la PGE, y el TGFf1.

Resultados

Los osteoblasfos cultivados en la superficie SLActive mostraron un
fenofipo mas diferenciado que los de las demds superficies del
estudio. La actividad de la fosfatasa alcalina en la capa celular
se triplic en la superficie SLActive en comparacién con la super
ficie SLA. Ademds, la cantidad de osteocalcina (marcador tardio
de diferenciacién) aumentéd notablemente (Fig. 1) y se aprecié
una mayor produccién de los factores de crecimiento locales
PGE, (se multiplicd por 10) y TGFP1 (se multiplicd por 2,5),
credndose asi un microentorno de carécter altamente osteogénico
(Fig. 2). Con SlActive, también aumenté el efecto de la 1,25-
dihidroxivitamina D3, una hormona osteotropica que incrementa
la diferenciacién de los osteoblastos de forma sinérgica con
energias superficiales elevadas.

Produccién de osteocalcina
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Fig. 1: Produccién de osteocalcina por células MG63 durante su cultivo en discos
de pléstico o de fitanio. los valores representados son la media + SEM de seis
cultivos. * p<0,05, discos de fitanio vs. pléstico. # p<0,05, tratado vs. control no
tratado de una superficie concreta.

- p<0,05, 10°M 1o, 25[0H),D, vs. 10°M Tai, 25[OH),D,.

los resuliados obtenidos sugieren que la mayor osteogénesis
observada in vivo con SlActive se debe en parte a los efectos
estimuladores de la energia libre superficial superior (actividad
quimical) sobre los osteoblastos.

Conclusiones

e la produccién de osfeocalcina aumenta
considerablemente con SlActive

e la reaccion celular temprana se ve claramente favorecida
debido a la superficie quimicamente acfivada de SlActive

e Se observa una produccién significativamente mayor
(hasta 10 veces superior) de factores locales de crecimiento

e las propiedades osteogénicas se optimizan

SLA

Superficie parcialmente recubierta con dtomos de carbono de la
atmésfera

SLActive

56% de reduccion de atomos de carbono en la superficie
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Fig. 2: Produccién latente de TGF-B1 por células MG63 durante su cultivo en
de tifanio. los valores representados son la media = SEM de seis cultivos.

* p<0,05, discos de fitanio vs. pldstico. # p<0,05, tratado vs. control no
tratado de una superficie concrefa.

+ p<0,05, 10°M T, 25I0H),D, vs. 10°M Tat, 25I0H),D;.



Influencia de muestras de titanio hidréfilas e hidréfobas, de distintos niveles
topogrdficos y de rugosidad, sobre la estructura de contacto y la proliferacién
celular, evaluadas con fotografia acelerada

X. Rausch-Fan, Q. Zhe, M. Wieland, M. Matejka, A. Schedle

Resumen: Se esiudiaron los procesos celulares fempranos en varias superficies de fitanio frafadas. Los resuliados iniciales con SLActive
muestran una produccién de osteocalcina y de factores locales de crecimiento y vascularizacién notablemente aumentada.

Introduccién

las propiedades de la superficie de los implantes, como la to-
pografia o los aspectos quimicos, desempefian un papel decisivo
en la creacién de interfases de material biolégico celular. Tanfo
la humectabilidad como la carga superficial desempefian un
importante papel en la adsorcion de las proteinas y pueden
modularse infroduciendo cambios en las caracteristicas fisicoqui-
micas de la superficie, lo que afectard posteriormente a la
adhesion celular. En base a esfe hecho, se examiné el proceso
de adhesion celular, el movimiento acelerado, la estructura de
contacto y la proliferacion celular en superficies de fitanio con
distintas caracteristicas fopogrdficas y quimicas. El objefivo per
seguido fue comprender mejor cémo influyen estas diferentes
superficies en el comportamiento celular.

Material y métodos

Se utilizaron cuatro fipos de discos de fitanio: Grabados al 4cido,
SLA, grabados al écido de forma modificada y SLA modificada
[SLActive). Se emplearon células primarias humanas (osteoblastos,
fibroblastos gingivales y células epiteliales gingivales) para imitar
lo méximo posible la situacion in vivo. Ademds también se ufili-
zaron lineas celulares adecuadas: MG-63 (linea celular de
osteoblastos humanos), HGF-1 (linea celular de fibroblastos gin-
givales), HSC2 (linea celular epitelial) y una linea celular endo-
telial. El crecimiento sobre las superﬁcies de titanio se monitorizé
mediante fincion fluorescente y fotografia acelerada (Fig. 1).

Fig. 1: Células MG-63 vivas cultivadas durante 24 horas en una
superficie SLA modificada (SLActive).

Resultados

Los resultados iniciales con células MG-63 y osteoblastos alveo-
lares muestran que la actividad de absorcién de deshidrogena-
sa (indicadora de funcién mitocondrial celular), la sintesis de
fosfatasa alcalina (Fig. 2), v la produccién de osfeocalcing, os-
teoprofegerina (Fig. 3], TGF-B1 y VEGF (un importante factor de

vascularizacién) aumentaban en la superficie SlActive, en com-

paraciéon con las superficies SLA, grabadas al écido y grabadas
al écido de forma modificada.

Conclusiones

® En la superficie SlActive quimicamente acfivada se observa
una reaccién celular temprana significativamente superior

e Con SlActive, la produccién de osteocalcina y de
osteoprotegerina es nofablemente mayor

e Con SlActive, se observa una produccién consider-
ablemente superior de factores locales de crecimiento
y vascularizacion
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Fig. 2: Sintesis de fosfatasa alcalina en células
MG-63 cultivadas en SLA y SlActive.
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Fig. 3: Produccién de osteoprotegerina en
células MG-63 cultivadas en SLA y SlActive.
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ESTUDIOS PRECLINICOS - Cicatrizaci

Andlisis histolégico e inmunohistoquimico de las reacciones tisulares peri-
implantarias muy tempranas en implantes de titanio SLA convencionales y
modificados quimicamente: un estudio piloto en perros

F. Schwarz, M. Herten, M. Sager, M. Wieland, M. Dard, J. Becker

Presentado, Clinical Oral Implant Research

Resumen: Se evaluaron las reacciones tisulares fempranas en tormo a los implantes SLA y SlActive. Durante un periodo de 14 dias

se observd una osteogénesis mas rdpida y estructurada alrededor de los implantes SLActive, con una mayor vascularizacion y una

actividad aumentada de osteocalcina.

Introduccién

la evaluacién del contacto hueso-implante (BIC), factor esencial
de toda osteointegracion satisfactoria, se realiza normalmente
mediante fincién histolégica convencional. Sin embargo, este
método puede no resultar adecuado para la investigacion de las
reacciones fisulares muy tempranas que comienzan con la adhe-
sion de las proteinas a la superficie del implante, y que a su vez
pueden afectar al desarrollo del tejido, dependiendo del tipo de
proteinas presentes. La diferenciacion de células osteogénicas y
osteoblasfos fambién puede ser importante para la osfeointegra-
cién, y también se puede asociar a una actividad angiogénica
tfemprana. Por tanto, el objefivo de este trabajo de investigacion
fue evaluar las reacciones fisulares tempranas en implantes SLA
y SlActive [hasta 14 dias) empleando técnicas convencionales e
inmunohistoquimicas.

Material y métodos

Cuatro meses después de la extraccion, se colocaron implantes
SLA vy SlActive en un disefio “splitmouth” en cuatro perros fox-
hound: seis implantes (fres de cada tipo) fueron colocados en el
maxilar y diez implantes (cinco de cada tipo) en la mandibula
de cada animal. Se obtuvieron muestras para los estudios inmu-
noldgico e inmunohistoquimico tras 1, 4, 7'y 14 dias de cicatri-
zacion. Se empled azul de tolvidina para valorar el grado de
osteogénesis, v la fincién fricrémica de Masson-Goldner para
evaluar la calidad y cantidad de colageno y osteogénesis. Al
confrario que los méfodos de tincion convencionales, nuestro
método permite diferenciar los cambios producidos en un periodo
de tiempo muy reducido (dias en lugar de semanas).

Resultados

Después de un dia, se observé la infiltracién vascular del coagulo
adyacente al implante en ambos tipos de implantes, si bien el
codgulo entraba en contacto con la superficie de los implantes
SlActive, pero no asf en los implantes SLA. El coagulo sanguineo
alrededor de los implantes SLActive parecia estabilizado, mien-
fras que el coagulo en tormo a los implantes SLA parecia encon-
trarse parcialmente colapsado (Fig. 1). También era evidente la
infiltracion de macréfagos en el codgulo.

Al cuarto dia, alrededor de los implantes SLActive se observaba
un denso fejido conjuntivo rico en colageno, ademds de los
primeros indicios de sinfesis de osfeocalcina que ya habia alcan-
zado la superficie del implante (Fig. 2 y 3). Ambos hechos
sugieren procesos de osteointegracién mas répidos. Por el con-
frario, los implantes SLA estaban rodeados por un tejido de
granulacién neoformado y un determinado volumen de tejido
conjuntivo provisional sin sinfesis de osteocalcina (Fig. 2y 3). Los
tejidos que rodeaban a ambos tipos de implantes contenian
esfructuras vasculares, pero estas parecian poseer una mayor
densidad en los implantes SLActive. Al séptimo dia, se podia
observar rodeando a los implantes SLActive un denso tejido con-
juntivo con haces de fibras de coldgeno, vasos sanguineos
rodeados de trabéculas recién formadas de hueso reticular y
osteocalcing, indicando la presencia de remodelado 6seo
(Fig.4, 6y 7). Por el contrario, en torno a los implantes SLA se
observé un tejido conectivo no estructurado con menor densidad
de vasos sanguineos y una concentracién de osteocalcina inferior
(Fig. 4 y 6.

SLA SLActive

Fig. 1: Cortes histoldgicos en el Ter dia; codgulos sanguineos colapsados (SLA)
frente a codgulos sanguineos estabilizados (SlActive)

SLA SLActive

s '1-"".'
LG R TR

Fig. 2: Corfes histoldgicos en el 4° dia; sin sintesis de osteocalcina (SLA) frente
a primeros indicios de sinfesis de osteocalcina (SLActive).

SLA SLActive

Fig. 3: Corfes histoldgicos en el 4° dia; tejido de granulacién (SLA) frente a

tejido conjuntivo rico en coldgeno (SlActive).



Después de 14 dias se formé hueso frabecular nuevo alrededor
de los implantes SLA, mientras que alrededor de los implantes
SlActive se pudo identificar hueso reticular maduro y bien asen-
tado con fibras paralelas (Fig. 5y 8). En el hueso situado alre-
dedor de los implantes SlActive se observé la formacion de
osteones primarios, con un depdsito sustancial de hueso laminar
alrededor del nicleo de tejido conjuntivo que rodea a los vasos
sanguineos, mientras que alrededor de los implantes SLA se
observéd hueso trabecular neoformado.

SLA SLActive

Fig. 4: Cortes histolégicos en el 7° dia; hueso ain no estructurado (SLA) frente a
hueso mineralizado y organizado (SlActive).

SLA SLActive

Fig. 5: Cortes histolégicos en el 14° dia; frabéculas neoformadas (SLA) frente a

hueso reticular maduro y bien asentado con fibras paralelas y osteones primarios
(SlActive).

Conclusiones

e Con SlActive se observa una proliferacién nofablemente
mayor de esfructuras vasculares durante el periodo del
dia 1°al 14°

® la actividad de la osfeocalcina aumenté significativ-
amente con SlActive en la interfase hueso-implante vy los
procesos de osteogénesis se vieron favorecidos

® El andlisis cuantitativo y cudlitativo revelé diferencias
considerables en la osteogénesis
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Fig. 6: la osteocalcina, un indicador de remodelado &seo,

se sintetizé més répidamente y fue considerablemente més
abundante con SlActive.
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Fig. 7: Los niveles de transglutaminasa fueron sistemdticamente
mds elevados con SlActive.

I I I
Dia 1 Dia 4 Dia 7 Dia 14

Fig. 8: El valor BIC aumentd con SlActive desde el 7° dia
en adelante.
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ESTUDIOS PRECLINICOS - Cicatrizacién ésea temprana

Mayor aposicién 6sea en superficies de titanio SLA modificadas quimicamente
D. Buser, N. Broggini, M. Wieland, R. K. Schenk, A. J. Denzer, D. Cochran, B. Hoffmann, A. lussi, S. G. Steinemann

J. Dent. Res. 2004; 83: 529-533

Resumen: Se comparé el grado de aposicion dsea sobre la superficie del implante para implantes SLA y SLActive colocados en

cerdos enanos de raza “minipig". Transcurridas 2 y 4 semanas, se observd un porcentaje significativamente superior (hasta un 60 %)

de contacto entre hueso e implante con SlActive.

Introduccién

Se ha estudiado la aposicién dsea mejorada, pudiéndose cons-
fafar en implantes de superficie rugosa, incluido el SLA. Sin
embargo, més recientemente se ha averiguado que la quimica
de la superficie fambién es un factor clave que afecta al contacto
enfre el hueso y el implante (BIC). Tanfo la mayor humectabilidad
como la mayor energia libre superficial ejercen una influencia
positiva sobre la aposicion dsea. Por tanto, el objefivo del pre-
sente esfudio fue evaluar comparativamente el grado de aposi-
cion ésea de la superficie quimicamente modificada SLActive y
la superficie SLA, que posee la misma micro y macrotopografia
superficial.

Material y métodos

los implantes SLA y SLActive fueron colocados en unos defectos
bseos circulares creados en el maxilar de los cerdos enanos, al
menos 6 meses fras la extraccién dental. Se colocaron de tres a
cuatro implanfes en ambos lados del maxilar en disposicion
,splitmouth”, dejando cicatrizar en posicién sumergida. Transcu-
rmidas 2, 4 y 8 semanas, se examinaron los implantes vy el lugar
de insercion de los mismos.

Resultados

los datos recogidos demostraron que el valor BIC era conside-
rablemente mayor con SlActive fras 2 y 4 semanas de cicatriza-
cién. A las dos semanas, el valor BIC con SlActive fue un 60%
superior que el de SLA (49,30% + 7,49 frente a 29,42 % + 7,58;
p < 0,02). Es mas, se apreciot el patrén tipico de la osteogéne-
sis con una matriz de hueso reficular. [Fig. 1a). Transcurridas cua-
tro semanas, el valor BIC de SlActive fue del 8191 % + 3,59,

comparado con el 66,57 % + 8,14 (p < 0,02) de SLA. la den-
sidad ésea aumentd, como apuntaba el refuerzo de las trabécu-
las de hueso reficular (Fig. 1b). Las dos superficies mostraron re-

sultados similares después de 8 semanas (Fig. 1c), momento en
el que se observaron los primeros indicios de remodelado éseo.

De este modo, la superficie SlActive produjo una mejor aposi-

cién dsea durante las efapas iniciales de regeneracién dsea.

Comparacion entre SLA y SLActive en cuanto a porcentaje
de contacto entre hueso e implante (BIC)

SlActive 8 49.30 7.49

2 semanas
SLA 8 29.42 7.58
SlActive 8 8191 3.59

4 semanas
SLA 8 66.57 8.14
SlActive 7 78.47 11.14

8 semanas
SLA 7 75.45 7.66

Conclusiones

e Con SlActive, la aposicion dsea se ve favorecida
nofablemente en las etapas tempranas de la
osteointegracion

o Transcurridas dos semanas, se observé un 60 % mds de
hueso (BIC| con SlActive en comparacién con SLA

¢ Hubo una formacién mas precoz de hueso més maduro

® La superficie SlActive reduce mds el periodo de
cicatrizacién fras la implantacion

Fig. Ta: A las dos semanas, se deposita hueso Fig. 1b: A las cuatro semanas, la densidad del Fig. Te: A las ocho semanas, el crecimiento y el
sobre la pared ésea de la cémara de tejido y sobre volumen de esta matriz ha aumentado, tanfo por refuerzo producen un nuevo aumento de densidad
la superficie del implante. Ambas capas estdn con- formacién de nuevas frabéculas como por aposicién ésea 'y un recubrimiento con hueso casi perfecto
ectadas por un armazén de pequeas trabéculas. de hueso més maduro con fibras paralelas sobre la de la superficie del implante. Se ha iniciado el

El hueso reficular se caracteriza por la intensa col- matriz primaria. El hueso reficular se distingue por remodelado, que sustituye el hueso primario por
oracién de la matriz mineralizada y por los numero- las numerosas “lagunas” grandes de osteocitos osteones secundarios [segmento = 500 pm).

sos osteocitos dispuestos formando grandes “lagu- [color claro). El hueco entre el hueso y la superficie

nas” (seccién base no descalcificada, superficie del implante es un artefacto ([segmento = 500 ym).

tefiida con azul de toluidina y fucsina bésica.
Segmento = 500 pm).



Evaluacién biomecanica de la fuerza de adherencia interfacial de una superficie

de titanio SLA quimicamente modificada

S. J. Ferguson, N. Broggini, M. Wieland, M. de Wild, F. Rupp, J. Geis-Gerstorfer, D. . Cochran, D. Buser

J. Biomed. Mafer. Res. A. — aceptado para publicacion

Resumen: Se compararon las propiedades biomecdnicas de los implantes SLActiva y SLA en un estudio “splitmouth” en cerdos adultos
de raza “minipig”. Tras 2, 4 y 8 semanas de cicatrizacién, el forque de extraccién y los valores de rigidez interfasica fueron

considerablemente superiores con SlActive.

Introduccién

la capacidad de soportar cargas por parte de los implantes
dentales ostecintegrados depende, en gran medida, de la infer
fase entre el hueso y el implante. Las caracteristicas de la super-
ficie del implante pueden influir enormemente en dicha interfase.
Se ha demostrado que la superficie hidréfila y quimicamente
activada de los implantes SLActive favorece la aposicion dsea 'y
promueve el contacto rdpido entre hueso e implante. Por tanto,
se podria afirmar que una mayor osteoinfegracién podria redun-
dar en una mayor estabilidad inicial del implante. Con el fin de
averiguarlo, se compararon las caracteristicas biomecanicas de
la superficie SlActive con las de la superficie SLA.

Materiales y métodos

Se colocaron implantes SLActive y SLA de 4,8 mm en una distri-
bucion “splitmouth” (ires implantes en cada lado), en nueve cerdos
adultos de raza enana tras 6 meses, al menos, de cicatrizacion
postextraccién. Transcurridas 2, 4 y 8 semanas, se examinaron

los implantes mediante pruebas de torque de extraccion, utilizan-

do una curva de rofacion del forque para hallar la resistencia al
corfe interfacial y el torque de extraccién de cada implante.

Resultados

Tanto el periodo de cicatrizacién como el tipo de superficie del
implante demostraron ser factores importantes que afectan al
comportamiento biomecdnico. En conjunto, el torque de extrac-
cién para los implantes SLA y SlActive fue aumentando hasta
alcanzar un valor méximo a las 4 semanas de la colocacion, y
después descendia [Fig. 1). Los valores de los forques de extrac-
cion fueron considerablemente mayores con SlActive (8-21%;
p = 0,003) que con SLA en todo momento (1,485, 1,709 vy
1,345 Nm a las 2, 4 y 8 semanas respectivamente, frente o
1,231, 1,585, y 1,143 Nm para SLA). los valores de rigidez
interfasica fueron aproximadamente de un 9% a un 14 % superi-
ores en implantes SLActive que en implantes SLA [p = 0,038).
Los cambios producidos en las propiedades biomecanicas de la
interfase pueden reflejar el proceso natural de aposicién y remo-
delado éseo, a medida que la interfase se transforma pasando

de un sisfema puramente mecdnico a uno infegrado biolégica-

mente. Por lo tanto, los datos recogidos sugieren un mejor anclaje
bseo obtenido con la superficie de implante SlActive.

Conclusiones

e Con la superficie SlActive mejora la aposicién ¢sea

e la rigidez mecdnica interfésica y la fuerza de adherencia
lograda con SlActive es notablemente mayor

e SlActive proporciona una mayor estabilidad al implante
durante las semanas iniciales decisivas de la
osteoinfegracion

Torque de exiraccion [Nem]

200
B sa
* ] SlActive

1754 "
150 —
125 —
100 —

2 semanas 4 semanas 8 semanas

Fig. 1: Tres animales en cada punto temporal analizado y tres
implantes (3 + 3) por animal [3].
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ESTUDIOS PRECLINICOS - Cicatrizacién ésea temprana

Comparacién de la aposicién 6sea entre SLA y SLActive en perros foxhound

D. Cochran et al.

Resumen: Se comparé el grado de aposicién ésea alrededor de implantes SLAcfive e implantes SLA en perros foxhound. Los
resultados preliminares sugieren un crecimiento 6seo mayor y més maduro a partir de 2 semanas tras la colocacion del implante.

Introduccién

El objetivo del presente estudio preclinico de investigacion es
evaluar las caracteristicas de aposicién dsea en mandibulas de
perros con SlActive en comparacién con SLA. Se prefende
investigar y comparar la osteogénesis en la superficie de los
implantes a las 2 vy a las 4 semanas.

Material y métodos

Se escogié el modelo de perro foxhound para poder evaluar la
superficie SLActive in vivo en una especie animal superior biolé-
gicamente similar a la humana. Se extrajeron varios dientes infe-
riores de seis foxhounds adultos v se dejaron cicatrizar los espa-
cios. A continuacién, se colocaron de forma alterna los implan-
tes SLA y SlActive en los espacios edéntulos cicatrizados,
dejandose sin carga. Se evaluaron los implantes mediante ané-
lisis histolégico e histomorfométrico hasta 4 semanas después de
su colocacion.

Conclusiones
® £l estudio evaluard la aposicién ésea alrededor de los
implantes en un modelo de perros foxhound,comparando

SlActive con SLA

Semana 2 Semana 14
Histologia Histologia
Extraccién o, Dia O
Cicatrizacién y
dental Colocacion v %
L4

del implante
de 6 meses mp




Estudio de la superficie de implantes SLActive en condiciones de carga tras la

implantacién en perros foxhound

D. Cochran et al.

Resumen: Se esid investigando actualmente en perros foxhound la estabilidad de los implantes y la influencia de la superficie SLActive

en condiciones de carga. Los resultados preliminares de esfe estudio estardn disponibles en 2006.

Introduccién
El objetivo del presente estudio es examinar los implantes SLActive
en condiciones de carga en la mandibula canina. El proposito
especifico consiste en analizar las consecuencias de someter a
carga a los implantes SLActive al poco tiempo de la colocacién
(3 semanas).

Material y métodos

Se escogié el modelo de perro foxhound para poder evaluar la
superficie SLActive in vivo en una especie animal superior biolé-
gicamente similar a la humana. Se exirajeron varios dientes infe-
riores de seis perros foxhound adultos y se dejaron cicatrizar los
espacios. Después se colocaron los implantes SLActive en los
espacios edéntulos cicatrizados. Transcurridas tres semanas de
cicatrizacién, los implantes fueron cargados con coronas de oro.
Se examinaron los implantes fras una cicatrizacién a corfo y
medio plazo mediante andlisis clinico, radiolégico, de frecuen-
cia de resonancia e histologico. Las medidas del andlisis de
radiofrecuencia se realizaron fras 1, 2 y 3 semanas de cicatri-
zacién. Se fomard una radiografia periapical 3 meses después
de la carga, y se realizard un examen histolégico e histomorfo-
métrico completo en tres de los perros. Los fres animales restantes
serdn valorados mediante radiografia periapical a los 6, 9y 12
meses de la carga, y se realizard un examen histolégico completo
a los 12 meses.

Conclusiones

® £l estudio analizard los implantes SlActive en
condiciones de carga en animales

® Se llevard a cabo un andlisis por radiofrecuencia
franscurridas 1, 2 y 3 semanas

e Se fomarén radiografias periapicales a los 3, 6, 9y 12
meses

® Los resultados ofrecerdn una indicacién de la estabilidad
de los implantes en condiciones de carga temprana en
un modelo animal

Dia O Dia 7 Dia 14 Dia 14 3 meses 6 meses |9 meses || 1 afio
Rayos X ARF ARF ARF Rayos X Rayos X || Rayos X || Rayos X
Rayos X
Extracciones Colocacién
; Cicatrizacién ]
Impresiones del implante ¥ v v L A vy ~
L
de 3 meses v v vy
Colocacioén Histologia a Histologia
de la corona los 3 meses al afio
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ESTUDIOS CLINICOS

Estudio de impacto clinico 1: Multicentro

Carga inmediata y temprana de implantes Straumann SLActive de 4,1 mm y
4,8 mm en el sector posterior de la mandibula y el maxilar

Estudio aleatorio controlado de restauraciones unitarias o de 2 a 4 piezas
sometidas a carga inmediata o en la cuarta semana tras la cirugia

A. Zéllner, resultados clinicos preliminares del estudio multicentro de SlActive. European Association for Osseointegration,

XIV Congreso Cientifico Anual, 22-24 de Septiembre 2005, Munich, Alemania

Resumen: Los implantes SLAcfive fueron colocados en la mandibula o el maxilary después se les sometié a carga, o bien inmediatamente
o fras cuafro semanas. las rehabilitaciones con carga inmediata y temprana parecen ofrecer una seguridad similar en implantes
SlActive, y la tasa de éxito supera a la fasa promedio de supervivencia de implantes, calculada mediante andlisis de ofros

estudios.

Introduccién

las rehabilitaciones con carga inmediata y temprana estan
ganando en importancia a medida que aumentan las exigen-
cias estéticas y las expectativas de los pacientes. Puesto que los
implantes SlActive fomentan una cicatrizacién y osteoinfegracion
mas rapida, pueden resultar particularmente Utiles en los frata-
mienfos con carga inmediata y temprana, ofreciendo una buena
tasa de estabilidad y supervivencia.

Material y métodos

El estudio de impacto clinico se estd llevando a cabo en 19 cen-
tros de 10 paises repartidos por todo el mundo [en Austria,
Alemania, Irlanda, Holanda, Portugal, Espafia, Suecia, Suizg,
Reino Unido y EE UU). Se colocaron implantes SlActive de
& 4,1 y 4,8 mm en el sector posterior maxilar o mandibular de
los pacientes, o en ambos sectores, y se somefieron a carga o
bien con restauraciones femporales inmediatas (en el mismo dia
de la cirugia) o tras 28-34 dias. En ambos grupos, la restauracion
definitiva se colocé en las semanas 20 a 23. Hasta la fecha se
han asignado de forma aleatoria 249 pacientes y se han colo-
cado un fofal de 363 implantes (una media de 1,5 implantes por
paciente). los criterios de éxito incluyen la supervivencia del
implante, la falla de movilidad, la ausencia de radiotransparencia,
infeccién, dolor o fracaso estructural, ademads de la resorciéon
bsea < a 2 mm alrededor del implante entre una visita y ofra.

Resultados

los cdlculos basados en una revisién de la bibliografia, que
abarca 27 estudios de carga inmediata y temprana [protocolos
comparables), sumando unos 3.000 implantes, mostré una tasa
de supervivencia global del 95 %.

En el presente estudio clinico de SlActive, se han perdido hasta
ahora seis implantes, obteniéndose asf una fasa de supervivencia
de los implantes del 98% aproximadamente, lo que supera el
nivel de comportamiento de la bibliografia anfes mencionada.
Se perdieron tres implantes en el grupo de carga temprana y fres
en el de carga inmediata. Esto sugiere un grado de seguridad
similar en ambos protocolos. La safisfaccion del paciente, que
incluye la puntuacion de criterios como la comodidad, el aspecto,
y la capacidad de masticacion y de percepcion de los sabores,
fue encontrada buena o excelenfe en ambos grupos.

Conclusiones

® Se confirma la seguridad de la cicatrizacién no sumergida

® Los resuliados provisionales estén en consonancia con los
de estudios preclinicos anteriores y con los de estudios
clinicos en marcha

® Las rehabilitaciones con carga inmediata y temprana
poseen una fasa de éxito idénfica para los implantes
SlActive

® Se demuestra una fasa impresionante de supervivencia
de los implantes, a pesar de emplear un trafamiento
agresivo

® Lo tasa de supervivencia supera la tasa promedio de
supervivencia de la carga inmediata y temprana,
obfeniéndose un riesgo de fracaso del implante para los
pacientes inferior en hasta un 60%
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Estudio de impacto clinico 2: Ensayo de campo
Resultados clinicos de la superficie SLActive en un estudio bicentro

D. Morion, resultados clinicos preliminares del ensayo de campo de SlActive, International Team for Implantology World Symposium,

18-20 de Junio de 2005, Munich, Alemania y D. Buser, mds resultados clinicos, Congresso ltaliano, 25-26 de Noviembre de

2005, Milan, ltalia

Resumen: La cicafrizacion mas temprana vy la ostecintegracién més rapida de SLActive pueden permitir la aplicacion de tratamientos
de carga temprana potencialmente mds agresivos. Los resultados preliminares de carga temprana después de 3 semanas, sugieren
que con SlActive el riesgo de fracaso del implante no se ve aumentado y que el tejido blando se encuentra listo 3 semanas después

de la colocacién del implante.

Introduccién

El incremento de estabilidad mas temprano vy la osteointegracion
mas réapida, observados en los estudios de investigacién con
SlActive, puede conducir potencialmente a unos procedimientos
mds seguros de carga inmediafa y temprana de implantes
dentales. Por lo tanto, en el caso de los procedimientos de car
ga femprana, resulta Util investigar cudl es el momento més fem-
prano posible en el que se puede realizar una carga definitiva
con un riesgo minimo de fracasos y complicaciones. El tiempo
hipotético mds corto en el que las molestias postquirdrgicas y la
inflamacién del tejido blando han remitido es de 21 a 22 dias.

Material y métodos

El estudio se esfd realizando en dos centros de Suiza (University
of Beme; D. Buser) y de EE.UU. (University of Florida, Center for
Implant Dentistry; D. Morton|. Se colocarén un méximo de 80
implantes SLActive (& 4,1 y 4,8 mm| en la mandibula o el maxi-
lar de 60 pacientes y se dejardn cicatrizar. Después de 21 a 22
dias, se restauraron los implantes con una prétesis tfemporal en
oclusién funcional. Se toman radiografias en el momento de la
cirugia vy en las visitas de seguimiento, tras 3 meses y 1 afio.

Resultados

El andlisis preliminar de, hasta ahora 45 implantes, apunta a que
la carga femprana después de tan sélo 3 semanas no aumenta
el riesgo de pérdida del implante, si se compara con los profo-
colos de carga de implantes convencionales de entre 6 semanas
y 3 meses. Es mds, los resultados sugieren que el tejido blando
ya estd preparado a las tres semanas de la colocacién del im-
plante.

Conclusiones

® los protocolos agresivos de carga temprana (3 semanas
no aumentan el riesgo de fracaso del implante con
SlActive

® Los resuliados preliminares sugieren que la superficie
SlActive puede reducir el riesgo de fracaso en una serie
de indicaciones clinicas

® F tejido blando se encuentra lisfo a las 3 semanas de la
colocacién del implante

Rayos X Rayos X Rayos X Rayos X Rayos X Rayos X Rayos X
Cirugia Restauracion Seguimiento Restauracion Seguimiento Seguimiento Seguimiento Fin
provisional permanente
Dia O Dia 21-22 Dia 84-91 6 meses 2 afos 3 afios 4 afios 5 afos
+2 semanas +2 semanas +2 semanas +2 semanas
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Estudio de impacto clinico 3: Osstell

Ensayo clinico prospectivo aleatorio para comparar la estabilidad de los
implantes estandar SLA y SLActive durante las 6 primeras semanas de
cicatrizacién mediante andlisis de frecuencia de resonancia

T. Oates, P. Valderrama, M. Bischof, R. Nedir, A. Jones, J. Simpson, D. L. Cochran

Presentado al J. Dent. Res.

Resumen: Se comparé la estabilidad de los implantes en humanos por andlisis de frecuencia de resonancia, en los implantes SLA y

SlActive, durante las primeras 12 semanas fras la colocacion del implante. Después del descenso inicial en la estabilidad observado

en ambos grupos, la estabilidad aumentd con los implantes SLActive en una etapa muy anterior que la de los implantes SLA

(2 semanas frente a 4 semanas).

Introduccién

los avances en la investigacion sobre la influencia que ejercen
las propiedades superficiales de los implantes sobre la osteoin-
fegracion han conseguido tiempos de cicatrizacién mds cortos,
desde la colocacién del implante a la restauracion definitiva.
Recientemente, las investigaciones sobre los efectos que tienen
las alteraciones de la quimica de la superficie también se han
fraducido en ventajas clinicas potenciales. La superficie SLActive
quimicamente modificada ha demostrado aumentar el contacto
enfre hueso e implante durante las 4 primeras semanas de la
cicatfrizacién, si se compara con la superficie SLA. Esfo parece
indicar un aumento de osteointegracion que puede reflejarse en
una mejora de la estabilidad inicial del implante. Por tanto, el
objetivo del presente estudio clinico fue medir y comparar la
estabilidad de los implantes durante los primeros meses tras la
colocacién de los mismos utilizando un andlisis de frecuencia de
resonancia.

Material y métodos
Se insertaron 62 implantes en un fofal de 31 pacientes, a los que
les faltaban al menos 2 dientes en el sector posterior de la man-
dibula o del maxilar {un implante SLA y un SlActfive en cada
paciente). No se emplearon injertos 6seos ni regeneracién dsea
guiada, y los implantes se colocaron sélo en cresfas cicatrizadas
[> 4 meses posfextraccién) con una canfidad de hueso suficiente.
Se hizo un andlisis de frecuencia de resonancia utilizando un dis-
positivo Osstell alas O, 1, 2, 3, 4, 5, 6y 12 semanas de la co-
locacion del implante.  El dispositivo Osstell mide la estabilidad
mediante un cociente de estabilidad implantaria con una escala
del 1 al 100. Se realizé un andlisis estadistico de los datos me-
diante el test de Chow, el cual parte de la base de que los da-
fos se pueden representar por dos lineas rectas y a continuacién
identifica el punto de corfe de los datos.

Estabilidad primaria (hueso antiguo)

Estabilidad secundaria (hueso nuevo) Estabilidad total SlActive

SlActive Estabilidad fofal SLA

Estabilidad secundaria (hueso nuevo)

SLA
100+

(@)
3 <

Estabilidad (porcentaije)

N
b

o117 T 1 T T 1
O 1 2 3 4 5 6 7 8

Tiempo (semanas)

Resultados

Todos los 62 Implantes fueron restaurados con éxito y se osteo-
infegraron en un plazo de 6 semanas. Tanto los implantes SLA
como los SLActive mostraron un nivel de estabilidad inicial similar,
disminuyendo inicialmente y a confinuaciéon aumentando dentro
de las primeras 6 semanas. Sin embargo, en esfe periodo de
6 semanas, los implantes SLActive presentaron un cambio muy
diferente en el patrén de estabilidad, en comparacién con los
implantes SLA. El punto de corte, es decir, el paso de una esta-
bilidad decreciente a una creciente, tuvo lugar con SlActive
franscurridas 2 semanas (p < 0,0001), mientras que con SLA
ocurrié a las 4 semanas. La localizacion en el maxilar no tuvo
significacion estadistica. Sin embargo, el hecho de haber colo-
cado un nimero muy inferior de implantes en el maxilar puede
ser un factor importante.

La identificacién del punto de corte parece indicar un cambio en
el remodelado éseo global, pasando de ser predominantemente
de resorcion a ser de formacion. Por fanto, el desplazamiento
observado de este punto de transicion, desde las 4 semanas
[con SLA) a las 2 semanas [con SlActive), sugiere la presencia
de una cicatrizacién ésea acelerada en la superficie SLActive en
comparacién con la superficie SLA.

Conclusiones

* Mejora significativa en el patrén de estabilidad con
SlActive

* Mayor esfabilidad en etapas anferiores con SlActive
[punfo de corte a las 2 semanas en el caso de SlActive
frente a 4 semanas en el caso de SLA)

® Los resuliados sugieren que con SlActive se produce una
cicafrizacién y osteoinfegracion mds répida

e SlActive posee un potencial de menor riesgo y mejor
predictibilidad en los métodos de carga temprana e

inmediata

maxilar 6 3 semanas 0.00078*
mandibula 25 2 semanas 0.00001*
maxilarr 6 3 semanas 0.64277 (s.s)
mandibula 25 4 semanas <0.00001*

* = significativo s.s.= sin significacién estadistica



Meta-andlisis a los 5 aiios de la superficie de implantes SLA de Straumann:
Periodo de cicatrizacion inferior demostrado clinicamente
Documentad 04,2004, M. de Wild

SlActive se basa en la topografia SLA avalada cientificamente. Por primera vez, un andlisis estadistico ha recogido datos relativos a
5 afios, los cuales muestran el extraordinario porcentaje de éxito y de supervivencia de los implantes SLA. El mefa-andlisis de SLA
puede solicitarse a Straumann con el nimero de articulo 152.526.

Resumen

Los implantes orales de Straumann con superficie SLA endodsea
brindan una solucién prometedora de anclaje rapido en el hueso
del paciente. Las resfauraciones, incluso a las seis semanas de
cicatrizacion, con una elevada predictibilidad de éxito se han
convertido en el tratamiento esténdar actual.

Los experimentos realizados in vitro en cultivos celulares demues-
fran el carécter osteoconductivo de la superficie SLA. Los expe-
rimentos sobre forque de extraccién y los examenes histologicos
procedentes de estudios in vivo ratifican la rdpida osteointegra-
cion que logran los implantes con superficie SLA.

Los resullados obtenidos en los estudios clinicos son excelentes.
Con los datos actuales, a los cinco afos de la rehabilitacion, las
fasas tofales de supervivencia de los implantes son superiores al
99%, como lo demuestra un estudio prospectivo multicentro. Los
pacientes se benefician asi de rehabilitaciones con implantes
con carga temprana. Tras la cirugia y la restauracién provisional,
recuperan su funcién répidamente.

Conclusiones

En resumen, el comportamiento de la superficie rugosa SLA
es superior a las superficies lisas en cuanfo a niveles de con-
focto éseo y forques de extraccion, y por tanfo, en cuanto a
carga femprana. los estudios de cultivos celulares revelaron
que las superficies modifican la expresion fenotipica de los
osteoblastos, sugiriendo que los procesos celulares modulo-
dos por la superficie podrian ser responsables del comporto-
miento histologico vy biomecanico observado. La propiedad
mds importante de esta superficie, de importancia para el
disefio y uso de los implantes, es su elevada capacidad de
soportfar cargas, fal y como lo demuestran los experimentos
de torque de exfraccién. En todas las pruebas realizadas, la
superficie SLA se comporté mejor que las demds superficies
de fitanio estudiadas.

Los ensayos clinicos demuestran que, en determinadas con-
diciones, los implantes estandar de Straumann con superfi-
cies SLA endodseas pueden restaurarse a las seis semanas
de cicatrizacién con una esperanza de éxito muy elevada,
definida por la insercién del pilar con 35 Nem sin contra-tor-
que, y con tasas de supervivencia posteriores de los implantes
superiores al 98,62 % a los cinco afos de la resfauracién. Lo
superficie de implantes SLA ha sido opfimizada mecdnica vy
fopograficamente, y se frata de un implante dental de lima
generacion.
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Para mas informaciéon consulte nuestra pégina web:

www.straumann.com/SLActive
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