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resolucion de potenciales conflictos, asi como los aspectos relativos a los derechos
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2. Colaboracion mutua

El/los tutor/es del TFM vy el autor del mismo, en el ambito de las funciones que a
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3. Normativa

Los firmantes del presente compromiso declaran conocer la normativa vigente
reguladora para la realizacion y defensa de los TFM y aceptan las disposiciones
contenidas en la misma.

4. Obligaciones del estudiante de Master

- Elaborar, consensuado con el/los Tutor/es del TFM un cronograma detallado de
trabajo que abarque el tiempo total de realizacién del mismo hasta su lectura.

- Informar regularmente al Tutor/es del TFM de la evolucion de su trabajo, los
problemas que se le planteen durante su desarrollo y los resultados obtenidos.

- Segquir las indicaciones que, sobre la realizacion y seguimiento de las actividades
formativas y la labor de investigacion, le hagan su tutor/es del TFM.

- Velar por el correcto uso de las instalaciones y materiales que se le faciliten por
parte de la Universidad Complutense con el objeto de llevar a cabo su actividad
de trabajo, estudio e investigacion.

5. Obligaciones del tutor/es del TFM

- Supervisar las actividades formativas que desarrolle el estudiante; asi como
desempefiar todas las funciones que le sean propias, desde el momento de la
aceptacion de la tutorizacion hasta su defensa publica.

- Facilitar al estudiante la orientacion y el asesoramiento que necesite.

6. Buenas practicas

El estudiante y el tutor/es del TFM se comprometen a seguir, en todo momento,
practicas de trabajo seguras, conforme a la legislacion actual, incluida la adopcion
de medidas necesarias en materia de salud, seguridad y prevencion de riesgos
laborales.

También se comprometen a evitar la copia total o parcial no autorizada de una obra
ajena presentandola como propia tanto en el TFM como en las obras o los
documentos literarios, cientificos o artisticos que se generen como resultado del
mismo. Para tal, el estudiante firmara la Declaracion de No Plagio del ANEXO I,
que serda incluido como primera pagina de su TFM.

7. Procedimiento de resolucion de conflictos académicos

En el caso de producirse algin conflicto derivado del incumplimiento de alguno de
los extremos a los que se extiende el presente compromiso a lo lardo del desarrollo
de su TFM, incluyéndose la posibilidad de modificacion del nombramiento del
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tutor/es, la coordinacion del master buscara una solucion consensuada que pueda ser
aceptada por las partes en conflicto. En ningln caso el estudiante podra cambiar de
Tutor directamente sin informar a su antiguo Tutor y sin solicitarlo oficialmente a la
Coordinacion del Master.

En el caso de que el conflicto persista se gestionara segun lo previsto en el SGIC de
la memoria verificada.

8. Confidencialidad

El estudiante que desarrolla un TFM dentro de un Grupo de Investigacion de la
Universidad Complutense, o en una investigacion propia del Tutor, que tenga ya una
trayectoria demostrada, o utilizando datos de una empresa/organismo o entidad
ajenos a la Universidad Complutense de Madrid, se compromete a mantener en
secreto todos los datos e informaciones de caracter confidencial que el Tutor/es del
TFM o de cualquier otro miembro del equipo investigador en que esté integrado le
proporcionen asi como a emplear la informacion obtenida, exclusivamente, en la
realizacion de su TFM.

Asimismo, el estudiante no revelara ni transferira a terceros, ni siquiera en los casos
de cambio en la tutela del TFM, informacion del trabajo, ni materiales producto de
la investigacién, propia o del grupo, en que haya participado sin haber obtenido, de
forma expresa y por escrito, la autorizacion correspondiente del anterior Tutor del
TFM.

9. Propiedad intelectual e industrial

Cuando la aportacion pueda ser considerada original o sustancial el estudiante que
ha elaborado el TFM sera reconocido como cotitular de los derechos de propiedad
intelectual o industrial que le pudieran corresponder de acuerdo con la legislacion
vigente.

10. Periodo de Vigencia

Este compromiso entrara en vigor en el momento de su firma y finalizara por alguno
de los siguientes supuestos:

- Cuando el estudiante haya defendido su TFM.

- Cuando el estudiante sea dado de baja en el Master en el que fue admitido.

- Cuando el estudiante haya presentado renuncia escrita a continuar su TFM.

- En caso de incumplimiento de alguna de las clausulas previstas en el presente
documento o en la normativa reguladora de los Estudios de Posgrado de la
Universidad Complutense.

La superacién académica por parte del estudiante no supone la pérdida de los
derechos y obligaciones intelectuales que marque la Ley de Propiedad Intelectual
para ambas partes, por lo que mantendra los derechos de propiedad intelectual sobre
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su trabajo, pero seguira obligado por el compromiso de confidencialidad respecto a
los proyectos e informacion inédita del tutor.

Firmado en Madrid, a 31 de agosto de 2021

[l estudiante de Master El Tutor/es

Fdo.:Carmen Garcia Marin Fdo.:

SR. COORDINADOR DEL MASTER EN CIENCIAS ODONTOLOGICAS
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ANEXO I: DECLARACION DE NO PLAGIO

D./Dfia. Carmen Garcia Marin

con NIF -_ estudiante de Master en la Facultad de
Odontologia de la Universidad Complutense de Madrid en el
curso 20 -20 , como autor/a del trabajo de fin de maéster titulado

Deformacion, desgaste y pérdida de inserciéon gradual en zonas de anclaje y puntos

de presion de los alineadores ortoddncicos: estudio in vitro.

y presentado para la obtencion del titulo correspondiente, cuyo/s tutor/ es/son:

Prof. Dr. Alejandro Iglesias Linares

DECLARO QUE:

El trabajo de fin de méster que presento esta elaborado por mi y es original. No copio,
ni utilizo ideas, formulaciones, citas integrales e ilustraciones de cualquier obra,
articulo, memoria, o documento (en version impresa o electronica), sin mencionar de
forma clara y estricta su origen, tanto en el cuerpo del texto como en la bibliografia. Asi
mismo declaro que los datos son veraces y que no he hecho uso de informacion no
autorizada de cualquier fuente escrita de otra persona o de cualquier otra fuente.

De igual manera, soy plenamente consciente de que el hecho de no respetar estos
extremos es objeto de sanciones universitarias y/o de otro orden.

En Madrid, a 31 de agosto de 2021

Fdo.:

Esta DECLARACION debe ser insertada en primera pagina de todos los trabajos fin de
master conducentes a la obtencion del Titulo.
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1. INTRODUCCION






1.1. Historia y evolucion de los alineadores

El empleo de retenedores termoplasticos comienza en 1945. Kesling introdujo el
concepto de posicionadores eldsticos que se usaban para conseguir los ultimos
movimientos dentarios una vez retirada la aparatologia fija y tras ello se usaban como
aparatos de retencion. Se confeccionaban sobre el set-up del paciente en el que se
colocaban los dientes en la posicion ideal. Defendia que con el uso de estos aparatos se
podia retirar la aparatologia fija entre cuatro y ocho meses antes, ya que los ultimos

movimientos se conseguian con los posicionadores (1).

Posteriormente, en 1971, Ponitz (2) utiliz6 un dispositivo que denomind retenedor
invisible que admitia pequefios movimientos dentarios y se confeccionaba también sobre
el set-up final del paciente. Sin embargo, el material era diferente del propuesto por
Kesling, ya que se trataba de una lamina de plastico transparente. Esta técnica de los
retenedores invisibles siguid desarrollandose, gracias, entre otros, a McNamara (Figura

1) (3) oaRollet y col. en 1991.

Figura 1. Retenedores invisibles maxilares. Tomada de McNamara Jr (3), 1985.

En 1995, Sheridan y col. (4) utilizaron retenedores tipo Essix® de 1 mm de grosor para
realizar movimientos dentarios minimos con la ayuda de windows y divots. Las ventanas
o windows son aperturas que se realizan en los retenedores para facilitar el movimiento
dentario. Por otro lado, los divots son deformaciones realizadas con calor en el lado
opuesto a las ventanas evitando asi hacer un set-up o modificar los modelos de escayola.
Segun donde se realizase el divot se producirda un movimiento u otro, pudiéndose
conseguir movimientos de gresion, version o rotacion. Posteriormente estos mismos

autores desarrollaron el concepto de termosellado en el que combinaban dos retenedores



tipo Essix® y entre ellos colocaban acrilico para aumentar la estabilidad posterior, resortes
p y p p

para enderezar molares o rejas linguales (5).

Donald y Daniel Rinchause (6) profundizaron mas en el movimiento dentario con
retenedores tipo Essix®. Y, Lindauer y col. (7) compararon el uso de retenedores tipo
Hawley con Essix® concluyendo que no hay diferencias estadisticamente significativas

entre unos y otros.

En 1997 Zia Chishti y Kelsey Wirth, dos estudiantes de la Universidad de Stanford
fundaron Align Technology (Santa Clara, California) (8). La idea surgié cuando tras
finalizar el tratamiento de ortodoncia siendo adulto, a Zia Chisti le colocaron un retenedor
invisible, el cual no us6 debidamente ocasionando cierta recidiva y decidid ponérselo de
nuevo observando una ligera mejoria. Tras esto, vio que seria interesante desarrollar un
tratamiento Ginicamente basado en este tipo de aparatos. El y su compaiiero, Kesley Wirth,
pidieron ayuda a dos ortodoncistas, Apostolos Lerios y Brian Freyburger, y junto con un

informatico desarrollaron el sistema Invisalign® (9).

Este sistema se basaba en los principios de Kesling, realizando pequefios movimientos
dentarios de manera progresiva mediante alineadores removibles de poliuretano,
utilizando tecnologia de disefio y fabricacion asistida por ordenador (CAD/CAM)
(10,11). Dos afios mas tarde, en 1999, se empez6 a comercializar el sistema Invisalign®

a los ortodoncistas (8).

Actualmente hay multitud de compafiias que comercializan alineadores invisibles.
Encontramos, entre otras, Clear Aligner® (Scheu-Dental), ClearCorrect™ (Straumann),
F22 Aligner (Universidad de Ferrara) o Alineadent®, y mas recientemente han aparecido

otras como Spark™ (Ormco) o Accusmile® (Forestadent).
1.2. Principios generales
El tratamiento con alineadores transparentes se debe considerar una técnica ortodoncica

en la que los alineadores ejercen presion sobre los dientes haciendo que se produzca el

movimiento dentario.



Cada alineador se programa para mover los dientes entre 0,25 y 0,33 mm, 2° de rotacion
y 1° de torque. Los alineadores se deben llevar aproximadamente 22 horas al dia
unicamente retirindose para comer y lavarse los dientes, y cada alineador se debe llevar

un maximo de 14 dias hasta ser sustituido por el siguiente.

Los alineadores transparentes se combinan con attachments y, los sistemas mas
desarrollados, con técnicas auxiliares como elasticos intermaxilares, microtornillos,
reduccion de esmalte interproximal o botones linguales. Los attachments son aditamentos
de composite que se cementan con una plantilla en la superficie de los dientes. Su funcion
es realizar movimientos que sin éstos se considerarian dificiles o imposibles de alcanzar

asi como para aumentar la retencion del alineador a los dientes (8,12).

El sistema Invisalign® es el que mas disefios attachments (Figura 2) tiene y pueden ser de
dos tipos, convencionales u optimizados. Los convencionales sirven para realizar
movimientos dentarios o para anclaje y a su vez se pueden biselar hacia la direccion
contraria al movimiento deseado. Por otro lado, los optimizados se activan
automaticamente cuando se quieren realizar movimientos de mayor magnitud o mas
dificiles, como rotaciones de mas de 0,5°, movimientos verticales de mas de 0,5 mm, en
casos de control radicular o en incisivos laterales cuando se quieren hacer varios
movimientos a la vez. Ademds, este sistema ha incorporado modificaciones en los
alineadores para mejorar el control tridimensional del movimiento dentario como puntos

de presion, rampas de mordida o power ridges.

ELLIPSOID ATTACHMENT
¥
’ ‘ Cimenson:  height dmm; width 2mem
L. Prominence:  0.75 or 1.0mm [Defauk)
a0mm 20mm 0.75 or 10mm

a9 bt reqaestes 1w rertoy o hareortd srermaban

RECTANGULAR [CAT) ATTACHMENT

¥
Cimens on height 3, 4 or Smm; wieth 2mm
1 Promnanoe: 0.5 or 1.0mm [Oztault]

30.40e 20mm 05 or 10mm
5.0mm -

ATIECENts May DY FOQUEled N 0 veriou o har2srty Srematan

BEVELLED ATTACHMENT
02Smm
- Cimens onc Rectanguiar 3, 4 or Smen by 2mm, horizontal
- T bevelad to occlusal/incsal o gingwal (image] or vartical
4 bavelad Lo masal or discal
30.40 or 50mem 20mm 1.25mm ATLechmerts mag bt reqaeded 0 werica e hieasrly Sremalin

Figura 2. Attachments convencionales del Sistema Invisalign®. Tomada de

Dasy y col. (13).



Conforme aumenta la dificultad del caso, igual que con ortodoncia fija, se requiere el uso
de mas elementos auxiliares como elasticos intermaxilares, microtornillos o extracciones.
Los elasticos intermaxilares se pueden colocar a un botén en el diente o al propio
alineador al que se le realiza un recorte, en funcion de si queremos un efecto a nivel de la

arcada completa o no.

Sin embargo, la técnica con alineadores transparentes es mas predecible en algunos casos
que en otros. La predictibilidad de los movimientos dentarios depende del diente, del tipo

de movimiento y de si se trata de movimientos en la arcada maxilar o mandibular.

En 2019 se publicd una revision sistematica (14) que revisa la literatura desde el 2014 al
2019 acerca de la efectividad de los alineadores transparentes. Concluyen que existe
evidencia cientifica con nivel bajo a moderado de validez en determinados movimientos.
La mayoria de los movimientos, con un nivel moderado de evidencia, no son predecibles

con alineadores transparentes salvo para pequefios movimientos anteroposteriores.

Sin embargo, en otra revision sistematica del sistema Invisalign® (15) que trata de su
eficacia clinica, parece que este sistema trata mas rapido casos de dificultad leve o
moderada sin extracciones, pero requiere mas tiempo que los brackets en casos mas
complejos, incluyendo los casos de extracciones. Encontraron también limitaciones
importantes en expansiones, inclinaciones dentarias, contactos oclusales, rotaciones de
caninos y premolares, extrusion de incisivos y control de la sobremordida (15). Y por
ello, en este tipo de movimientos muchas veces se requieren el uso de attachments o de
elementos auxiliares adicionales, asi como de sobrecorrecciones para llegar al resultado

deseado.

Por otro lado, desde el punto de vista periodontal en una revision sistematica (16) del afio
2020 en la que comparaban la salud periodontal en pacientes tratados con alineadores o
con aparatologia fija, concluyeron que no se observan diferencias significativas.
Establecen que para conseguir una buena salud oral son importantes las limpiezas

profesionales y la motivacion y el refuerzo por parte del personal de la clinica.



1.3. Proceso de fabricacion

El método de fabricacion de los alineadores consiste en crear modelos estereolitograficos
con distintos movimientos dentarios y, sobre €stos, fabricar los alineadores de manera

consecutiva.

Una vez realizado el diagndstico del paciente, se procede a la toma de registros necesarios
para la fabricacion de los alineadores. Con el sistema Invisalign®, en primer lugar, se
requiere una impresion de polivinil-siloxano (PVS) o un escaneado de las arcadas del
paciente, unas fotografias intraorales y extraorales del paciente y, de manera opcional,
una radiografia panoramica. Las impresiones de PVS tendran que ser escaneadas por

Align Technology y por ello las cubetas tienen que ser de plastico (17).

Una vez que tenemos el modelo tridimensional (3D) del paciente, un técnico de
laboratorio segmenta cada diente con un algoritmo que reconoce los puntos de contacto
y los margenes gingivales para que los dientes se puedan mover de manera independiente
(17). Ademas, colocan encia virtual como margen para la fabricacion de los alineadores
y zocalan los modelos paralelos al plano oclusal. Tras esto, siguen la prescripcion del
ortodoncista para colocar los dientes en la posicion deseada y una vez realizado le envia

los datos al ortodoncista para que compruebe que el tratamiento propuesto es el adecuado

(18).

Esta simulacion virtual del tratamiento el ortodoncista la controla a través de un programa
de Invisalign® llamado ClinCheck®. Con este programa el ortodoncista puede realizar
cambios directamente en la planificacion o comunicarse con el técnico para que realice
dichos cambios. Una de las Gltimas actualizaciones de este programa es el desarrollo del
ClinCheck Pro®, con el que el ortodoncista es capaz de realizar cambios con los controles

tridimensionales ofreciendo un mayor control de la posicion final de los dientes.

Tras realizar los cambios pertinentes, el ortodoncista aprueba el plan de tratamiento y se
imprime un modelo estereolitografico que coincide con cada una de las etapas del
tratamiento (17). Estos modelos se utilizan para fabricar los alineadores, que se consigue

en menos de 30 segundos, son recortados y en ellos se graban con laser las iniciales del



paciente, el numero del caso, el nimero del alineador y si se trata de la arcada superior o

la inferior. Finalmente se desinfectan, empaquetan y envian al ortodoncista (18).

Este proceso es similar para cualquier fabricante de alineadores, sin embargo, es del

sistema Invisalign® del que mas informacion se dispone hoy en dia.

1.4. Ventajas e inconvenientes

La técnica con alineadores invisibles es cada vez mas popular debido a las ventajas que
ofrece, entre ellas, menos dolor, menos nimero de citas, ser casi invisible y que se puede
quitar (8,19). Por ello, al poderse quitar, esta técnica defiende que los pacientes tendran
mejor higiene oral y, por consiguiente, menor riesgo de caries, de lesiones de mancha
blanca, gingivitis o enfermedad periodontal (20). Otras de las ventajas que nos ofrecen
los alineadores invisibles son la posibilidad de realizar movimientos diferenciales, asi

como visualizar el desarrollo virtual del tratamiento (8).

Sin embargo, también tienen una serie de desventajas. Entre ellas destacamos el elevado
coste de estos tratamientos en comparacion con un tratamiento de brackets
convencionales y la colaboracion necesaria de los pacientes al ser aparatos removibles
(8). Ademas, hay maloclusiones severas en las que se necesita incorporar al tratamiento

elementos auxiliares que hacen que los movimientos sean menos predecibles.

1.5. Materiales y grosores

Como se ha mencionado anteriormente, cada fabricante de alineadores usa un material
diferente para su fabricacion, sin embargo, los méas comunmente utilizados son polietileno
tereftalato glicol modificado (PETG), poliuretano (PU) y polipropileno (PP) (10,19).
Todos estos materiales a través de un proceso de termoformado en los modelos de los

pacientes pueden crear alineadores altamente precisos (21).

Los primeros alineadores se fabricaron con ldminas rigidas de poliuretano (metileno
difenil disocionato y 1,6-hexanodiol) de una sola capa (20). Por su parte, Align
Technology utilizé por primera vez un material que llamaron Proceed-30 (PC30), una

mezcla de polimeros que no cumplia todos los requisitos para conseguir el movimiento
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dentario (22). Por ello, empezaron a usar otro material que llamaron Exceed-30 (EX30),
que tenia 1,5 veces mas elasticidad y cuatro veces mas adaptabilidad que su predecesor,
el PC30 (22). Continuaron investigando y desde el 2012 en adelante, usan un material
nuevo patentado llamado Smart Track® (LD30), se trata de un poliuretano termoplastico
termoformado aromatico multicapa/copoliéster del cual no se conoce realmente su

composicion.

Por otro lado, compafiias como ClearCorrect™ (Straumann, Austin, Texas) utilizan un
material plastico llamado Zendura® que son laminas de .030” de poliuretano (MSDS
Zendura®). Estos alineadores son de corte liso, es decir, sin festonear a nivel de los
margenes gingivales para optimizar su retencion. Por su parte la casa comercial Ormco,
que ha desarrollado el sistema Spark™ utilizan un material denominado TruGEN™ del que
se conoce poca informacion. Defienden que se trata de un material exclusivo, con una
fuerza retentiva constante y mejor desde el punto de vista estético que la marca lider de

alineadores.

No solo es importante el tipo de material sino también su grosor, ya que pueden influir
en la transmision de las fuerzas y también en el comportamiento de este material
termoplastico (23,24). El proceso de termoformado también se ha estudiado y se ha
demostrado que los materiales termoplasticos no mantienen las mismas propiedades antes

y después de ser sometidos a este proceso (10).

Hay algunos sistemas de alineadores que utilizan diferentes grosores de material a lo largo
del tratamiento. Este es el caso de CA-Clear Aligner® que utilizan tres diferentes grosores
(0,5 mm; 0,625 mm; 0,75 mm) durante 4 semanas cada uno y cada etapa consta de tres
alineadores. Defienden que asi la presion aumenta de manera constante y los dientes se

alinean de manera efectiva, suave y de manera comoda.

1.6. Propiedades

Las propiedades de los materiales son el conjunto de caracteristicas que explican su
comportamiento ante diferentes estimulos. En la cavidad oral los materiales se comportan
de manera diferente debido a los cambios de temperatura, las fuerzas masticatorias, el

estrés o la humedad. Lo mismo ocurre con los alineadores y por ello es importante
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conocerlas para poder entender mejor su funcionamiento. Los polimeros termoplasticos
tienen buenas propiedades fisicas, quimicas y mecanicas, como baja rigidez, buena

capacidad de deformacion, biocompatibilidad y estabilidad dimensional.

1.6.1. Propiedades mecéanicas

En la literatura encontramos numerosos estudios en los que evaltian las propiedades
mecanicas de los alineadores termoplasticos (10,19,22,25-31). Las propiedades
mecanicas describen el modo en que responde un material tras ser sometido a la accion
de fuerzas exteriores (32). Estas propiedades se expresan en unidades de tension y/o
deformacion, y pueden presentar medidas de deformacion elastica, deformacion pléstica

0 una combinacion de ambas (32,33).

Antes de explicar las propiedades mecanicas, hay que empezar definiendo los conceptos
de tension, deformacion y resistencia. La deformacion es un cambio en la forma del
cuerpo tras ser sometido a dos fuerzas opuestas y la tension es la fuerza interna generada
igual y opuesta a la fuerza aplicada. Si las fuerzas externas son suficientemente grandes
para superarse la tension maxima que el cuerpo puede soportar, esto se llama resistencia

(33).

La tension o resistencia se expresa en unidades de fuerza por unidad de superficie (N/m2),
también llamados pascales (Pa) y es la fuerza méxima que soporta un material antes de
romperse. Existen tres tipos de fuerzas que pueden actuar sobre un cuerpo, en funcién de
su direccion. Las fuerzas compresivas son dos fuerzas de sentido contrario pero de igual
direccion que buscan disminuir la longitud del cuerpo; las fuerzas de traccién son dos
fuerzas de sentido opuesto y de igual direccion que tienden a aumentar la longitud del
cuerpo; y por ultimo, las fuerzas de cizallamiento son aquellas de sentido contrario

actuando en direcciones proximas y paralelas produciendo un corte (32,33).

También se puede medir la deformacion, que es la modificacion en la longitud de un
material tras ser sometido a una fuerza. Con los valores de tension y deformacion del
material podemos obtener un grafico de tension/deformacion, en el cual se observa la
proporcionalidad entre las magnitudes. Cuando la proporcionalidad se pierde, se produce

la ruptura y esto responde a la ley de Hooke (“las deformaciones producidas son

12



proporcionales a las tensiones inducidas hasta una tension mdxima, que se denomina

limite proporcional”) (33).

El limite proporcional es la tensidon maxima que se puede inducir a un material antes de
que pierda la proporcionalidad entre tensiéon y deformacion (33). El modulo de
elasticidad, modulo elastico o médulo de Young es la relacion numérica entre la fuerza
aplicada y la deformacion resultante (26). Su formula es la siguiente (E=T/D), siendo E
el modulo de Young, T la tension igual o inferior al limite proporcional y D Ia
deformacion producida por T. El limite elastico de un material es la fuerza maxima que
soporta un material antes de sufrir deformaciones permanentes, ésta es ligeramente

superior al limite proporcional (32,33).

Por otro lado, es interesante también analizar la superficie del material y una manera de
evaluar este comportamiento es estableciendo su dureza. La dureza se define como la
resistencia que ofrece un material a que se le haga una indentacion permanente (32,33) y
hay diferentes métodos para medir la dureza que se diferencian en el tipo de penetrador

empleado.

En cuanto al estudio de las propiedades mecénicas de los alineadores termoplésticos, hay
gran variedad de investigaciones. Algunos de ellos utilizan muestras sacadas
directamente de las planchas acrilicas, otros evaliian las propiedades de los materiales
termoplasticos termoformados y otros que cogen las muestras de los propios alineadores.
Coinciden en que todas las pruebas se realizan con una maquina universal de ensayos y

evaluan los pardmetros descritos anteriormente.

1.6.2. Propiedades quimicas v cambios morfoldgicos

Los alineadores estan compuestos por materiales biocompatibles pero no inertes, es decir,
que les afectan las condiciones intraorales como el calor, la saliva o el desgaste (34). Estas
alteraciones morfologicas y estructurales hacen que también se produzcan cambios a
nivel de las propiedades mecanicas u opticas (35), sin embargo, existen pocos estudios al

respecto.
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Para estudiar las propiedades quimicas de los alineadores muchos autores utilizan la
espectrofotometria de transformada de Fourier (FTIR). Esta técnica se utiliza para
determinar los cambios in vivo en la composicion molecular de la superficie de los
materiales, en este caso, de los alineadores (34,35). También se estudian los cambios
morfoldgicos que ocurren en la superficie de los alineadores como pueden ser el deposito
de estructuras amorfas, calcificadas o las fisuras e identifican su composicion. Para ello,
estas muestran son analizadas bajo un microscopio optico de barrido con un analizador

de energia de dispersion de rayos X (SEM-EDX) (34,35).

Mediante el uso de microscopia electronica de barrido, espectofotometria y cromatografia
de gases acoplada a espectrometria de masas se observaron micro-roturas, abrasion y
pérdida de capas. Asi como, depositos de calcio en las caras oclusales de los alineadores
y también cambios moleculares en la superficie de los alineadores, lo que puede provocar

pérdida de fuerza mecanica (35).

1.6.3. Propiedades Opticas

Como hemos visto, hay muchos estudios acerca de las propiedades mecanicas de los
alineadores, sin embargo, hasta la fecha, encontramos pocas investigaciones
(10,20,35,36) que traten el tema de las propiedades Opticas. Las propiedades Opticas son
importantes dado que al igual que las propiedades mecanicas o quimicas son diferentes
antes y después del uso de los alineadores, lo mismo ocurre con éstas. Estas propiedades
se ven afectadas por el estrés masticatorio, la accion de las enzimas salivales o el consumo
de colorantes alimentarios a los que estdn expuestos en la cavidad oral durante su uso

(34).

Se recomienda que los alineadores sean retirados antes de comer o beber, sin embargo,
no todos los pacientes siguen esta pauta y es muchas veces debido a la falta de tiempo en
horario laboral (36). Se ha demostrado que el café es uno de los colorantes que mas tifie
los alineadores, las personas que lo consumen habitualmente toman una media de 3,6

tazas por persona y dia en Espafia.

Cuando hablamos de las propiedades Opticas de los alineadores nos referimos a la

transparencia y a la estabilidad del color. La transparencia es la capacidad de la luz de
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pasar a través de un material (37). Para ello se estudia la transmitancia y la absorbancia
con un espectofotdmetro y en el espectro visible de la luz (400-700 nm). La transmitancia
es la cantidad de luz que atraviesa un cuerpo a una determinada longitud de onda, cuanta
mayor es la transmitancia mas transparente es el material y lo opuesto ocurre con la

absorbancia (20).

La transparencia se calcula con la siguiente formula: T = II—: x 100. Donde Ip es la

cantidad de luz transmitida por la muestra e Is es la cantidad de luz incidente. Por otro
lado, la estabilidad de color (36) se calcula antes y después del uso de los alineadores con
un fotoespectometro dental en términos del AE con la siguiente formula AE = [(AL)? +
(Aa)? + (Ab)?]"2. Posteriormente, estos valores se convirtieron al sistema NBS (National
Bureau of Strandards) para poder relacionarlos estos cambios de color con un estdndar

clinico. Esto se hizo con la formula NBS = AE x 0,92.

La mayoria de los estudios realizados hasta la fecha son estudios in vitro y por tanto no
han podido reproducir exactamente las condiciones de la cavidad oral. Por ello, son
necesarios estudios en los que se midan estos aspectos después de un ciclo de desgaste in
vivo, en el que se tengan en consideracion aspectos como el estrés masticatorio o la accion

de las enzimas salivales.
1.7. Retencion de los alineadores

La retencion de los alineadores es un tema poco estudiado, los alineadores requieren
flexibilidad, pero también rigidez para producir el movimiento dentario. Para aumentar
dicha retencion, muchas compaiiias emplean materiales de mayor grosor, el uso de

attachments y extender los margenes del alineador por encima de las papilas (13).

Otros factores a tener en cuenta en la retencion de los alineadores es la forma, el tamafo
y la localizacién de los attachments en el diente (38). Siendo los attachments mas
retentivos los rectangulares biselados hacia gingival posicionados cerca del margen

gingival (38).
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En 2015, Dasy y col. (13) trataron de relacionar y comparar varios grosores y tipos de
materiales con su retencion en dos tipos de attachments, elipsoidales y biselados.
Demostraron que los atfachments biselados aumentaban significativamente la retencion
de los alineadores mientras que no ocurria lo mismo con los elipsoidales. Ademas,
esclarecieron que la retencion no depende del grosor sino de la composicion del material.
Mas adelante, otros autores intentaron investigar el ajuste de los alineadores a los dientes
en dos sistemas diferentes (39) y también el ajuste de estos alineadores a los attachments

(40) en cuatro sistemas diferentes.

Otro factor a tener en cuenta en la retencion de los alineadores es el disefio de su margen
gingival (41). Estos pueden seguir varios disefios, festoneados alrededor del margen
gingival o con cierta altura, cubriendo en mayor o menor medida las papilas gingivales.
Se ha demostrado que los alineadores con un corte recto a nivel gingival son mas
retentivos que aquellos que tienen los margenes festoneados (41). Sin embargo, no se ha

demostrado que existan diferencias desde el punto de vista biomecanico (42).

1.8. Insercion y desinsercion de los alineadores

Los alineadores deben ser insertados apretando con los dedos pulgares en los sectores
laterales hasta que encaje y se recomienda no morderlos al insertarlos para evitar su
deterioro. Por otro lado, para desinsertar los alineadores los pacientes comienzan por
palatino del Gltimo molar erupcionado y con el dedo indice y pulgar van tirando hacia
abajo y desinsertandolo del resto de los dientes, a modo de cremallera. Otra forma de
retirar los alineadores es, en primer lugar, comenzar por palatino del ultimo molar
erupcionado en un lado, después hacer lo mismo en el lado contrario y finalmente tirar a
la vez de ambos lados para desinsertarlo. Esto se realizara alrededor de unas 5 veces al
dia, coincidiendo con las comidas que puede hacer una persona a lo largo del dia. La
pauta mas comun de uso de los alineadores es durante 15 dias, con lo cual cada alineador

sera insertado/desinsertado alrededor de 75 veces.

No existen estudios acerca de como se va modificando la fuerza de desinsercion del
alineador a lo largo del tiempo de uso y tampoco se ha estudiado su efecto tanto en los
en los attachments como en el propio alineador. Seria 16gico pensar que, a lo largo de los

15 dias de uso, la fuerza de insercién/desinsercion de los alineadores va disminuyendo.
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Si disminuye quiere decir que el alineador sufre cierta deformacion derivada del uso y
que la fuerza que ejerce a los dientes no es la misma que en el primer dia de uso. Los
estudios existentes sobre este tema se centran en la relacion entre la fuerza de desinsercion
de los alineadores y los attachments (38,41) o la fuerza que ejercen los alineadores a los

dientes en determinados movimientos dentarios (43—47), todos ellos estudios in vitro.

Por otro lado, el cambio de grosor de los alineadores con el uso se ha empezado a estudiar
en los ultimos afios. Para ello, hay autores que utilizan escaneres intraorales (21,48) y
otros que utilizan micro-tomografia de rayos X (49,50). Hay que destacar la dificultad de
escanear superficies transparentes con los escdneres intraorales siendo necesario

opacificar su superficie con un espray de contraste.

1.9. Ajuste de los alineadores

El ajuste de los alineadores tanto en los dientes como en los attachments es crucial para
el éxito del tratamiento (39). Sin embargo, a pesar de su importancia clinica existen pocos
estudios que traten este tema. Las primeras investigaciones que estudian el gap entre el
alineador y los attachments o dientes son estudios en dos dimensiones y a nivel in vitro.
En estos estudios se realiza un corte perpendicular al eje longitudinal del diente en
modelos tridimensionales estereolitograficos y lo analizan a través del microscopio
electronico (39,40). Recientemente, han sido publicados estudios que miden dicho ajuste

a través de micro-tomografia de rayos x (51).

Por otro lado, en el cementado de attachments hay varios factores a tener en cuenta, desde
la técnica de grabado/adhesion, como la experiencia del operador y la viscosidad del
composite utilizado. La viscosidad del composite utilizado influye tanto en Ia
consecucion de la forma, en los excesos alrededor del attachment como en su dureza y

estabilidad a lo largo del tratamiento (52,53).

1.10. Demanda creciente e interés clinico

A pesar de la creciente popularidad de los alineadores transparentes, existe poca evidencia
cientifica acerca de las fuerzas y momentos generados por los éstos, la deformacion de

los materiales con el uso, la predictibilidad de movimiento dentario, sus limitaciones,
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entre otros factores de interés. Una de las mayores limitaciones de los sistemas de
alineadores transparentes desde el punto clinico es la aparente falta de efectividad para
tratar ciertas maloclusiones. En un 70-80% de los casos es necesario realizar
refinamientos o incluso utilizar brackets antes de finalizar el tratamiento para

sobreponerse a la predictibilidad limitada de los alineadores (14,22).

La empresa mas conocida de alineadores, Align Technology, ha tratado hasta en 2018
mas de un millon de pacientes. Tras expirar su patente, numerosas compaflias han
desarrollado nuevos sistemas de alineadores con diferentes caracteristicas, como el uso
de otros materiales, con diferentes grosores y propiedades, pero también nuevas técnicas
de escaneado y softwares conservando una base comun (20). Con la aparicion de los
nuevos sistemas de alineadores, el mercado se ha vuelto mas competitivo. Hay que tener
en cuenta el dinero que invierten tanto el ortodoncista como el paciente ya que estos
tratamientos resultan mucho mas costosos para ambas partes que los tratamientos con

aparatologia fija ya que se tratan de aparatos individualizados.

Otro factor a tener en cuenta es la eficiencia de esta técnica en cuanto al tiempo de sillon
y tiempo de tratamiento. Esto es una de sus principales ventajas, siendo menor que con
aparatologia fija en casos de dificultad leve a moderada (54). Sin embargo, en casos de

extracciones el tiempo de tratamiento es un 47% mayor (55).

La falta de recomendaciones o pautas s6lidas acerca de la eficiencia, eficacia o efectividad
de los sistemas de alineadores es otro tema a tener en cuenta. Esto se debe a que existe
mucha heterogeneidad entre los estudios a la hora de realizar las revisiones sistematicas
y en muchas ocasiones, los resultados deben ser interpretados con cautela (15). Ademas,
la técnica con alineadores transparentes estd continuamente evolucionando debido al
desarrollo de los materiales, de los auxiliares o de los programas informéticos (56) y por
ello se necesitan estudios actualizados. Esto provoca que al realizar los planes de
tratamiento los clinicos se basen en su propia experiencia para tomar decisiones y no en
evidencia cientifica de calidad. Es por ello, que a pesar de su creciente uso clinico, no
solo las propiedades mecanicas, las fuerzas generadas por estos sistemas y la deformacion
de los materiales asi como de los attachments siguen aun siendo desconocidos por los

clinicos (19,24,56).
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Por ello, es de gran importancia que se aporte evidencia cientifica acerca de cémo
funcionan estos dispositivos. Es necesario conocer las propiedades mecénicas de estos
materiales ya que nos permitiran entender asi como funcionan desde el punto de vista
biomecanico. Sin embargo, también es importante saber qué ocurre en los alineadores y
en los attachments a lo largo del tratamiento. Es logico pensar que la insercion y
desinsercion de los alineadores a lo largo del tiempo provoca ciertos cambios tanto en sus
propiedades como en su composicion, ademas de cambios en las fuerzas generadas por

los propios alineadores.

Es necesario conocer tanto la estabilidad de los alineadores durante sus 15 dias de uso
como de los attachments a lo largo del tratamiento. También conocer si la fuerza ejercida
por los alineadores es igual a lo largo de todo el tratamiento o si decrece a medida que

avanzan los dias de uso del alineador.
Todo esto aportara informacion crucial para entender mejor los cambios en las

propiedades mecanicas y fisicas de estos materiales y por tanto como funcionan desde el

punto de vista biomecénico.
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2. HIPOTESIS Y
OBJETIVOS
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2.1. Hipotesis de trabajo
La hipotesis nula que se somete a contraste establece que no existen diferencias
estadisticamente significativas en relacion con la deformacion, desgaste y pérdida de
insercion de los alineadores ortoddncicos, en zonas de anclaje y puntos de presion, con
un patrén de uso continuado del alineador de 15 dias.

2.2. Objetivos

Los objetivos del presente proyecto de investigacion son los siguientes:

2.2.1. Objetivo general

El objetivo global propuesto para este trabajo de investigacion es caracterizar el
comportamiento de los sistemas termoplasticos ortodoncicos (alineadores) en un modelo
ciclico de desgaste por insercion-desinsercion. De esta forma se pretendid evaluar y
cuantificar de modo analitico la variacion gradual de la deformacion, el desgaste y la
pérdida de insercion de los alineadores ortodoncicos, en zonas de anclaje y puntos de
presion en un modelo controlado in vitro libre de la influencia de factores mecanicos y

quimicos sobre el sistema.

2.2.2. Objetivos especificos

1. Evaluar y comparar en el sistema termopléstico la influencia sobre la duracion
[tiempo (s)] de los ciclos de desinsercion, en un modelo ciclico de desgaste por

insercion-desinsercion de 75 ciclos.

2. Evaluar y comparar en el sistema termoplastico la influencia sobre la deformacion
[distancia (mm)] durante los ciclos de desinsercion, en un modelo ciclico de

desgaste por insercion-desinsercion de 75 ciclos.

3. Realizar un analisis comparativo respecto a la influencia sobre la pérdida gradual
de fuerza (N) de resistencia a la desinsercion, en un modelo ciclico de desgaste

por insercidn-desinsercion de 75 ciclos.
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4. Cuantificar el médulo de elasticidad propio del material empleado en el disefio de
los sistemas termoplasticos ortodoncicos a partir de alineadores nuevos del

sistema Invisalign®.

5. Cuantificar el grado del error inherente al método de medicion desarrollado para
la determinacion del ajuste de los sistemas termoplasticos ortodoncicos a los

puntos de anclaje.

6. Realizar un analisis comparativo respecto a la deformacion gradual y el grado de
desajuste de los sistemas termoplasticos ortodoncicos a las zonas de anclaje en
una réplica estereolitografica en un modelo ciclico de desgaste por insercion-

desinsercion de 75 ciclos.
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3. MATERIAL Y
METODOS
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3.1. Disefio y registro del estudio

Se disefid un estudio experimental in vitro en el que se emplearon alineadores de la marca
comercial Invisalign® (Align Technology, Santa Clara, CA, USA). Se emplearon
alineadores comerciales de uso clinico en pacientes tratados con alineadores de la casa
comercial Invisalign® (Align Technology, Santa Clara, CA, USA), a partir de los dos
primeros alineadores pasivos y attachments rectangulares horizontales en los primeros

molares.

Se establecieron cuatro grupos referentes a los tiempos de observacion (TO: 0 dias; T1: 3
dias, T2: 7 dias, T3: 15 dias) en los que se realizaron un total de 28.288 ensayos
comparativos sobre muestras pareadas respecto a i) Deformacion, ii) desgaste y iii)
pérdida de insercion gradual en zonas de anclaje y puntos de presion de los alineadores
ortodoncicos. El ensayo se dividid en cuatro tiempos coincidiendo con los dias que el
paciente debe de portar el alineador en boca hasta la siguiente etapa. Se calcul6 en base
al nimero minimo de veces que el paciente inserta y desinserta en boca el alineador,
estimando un valor medio de 5 veces al dia. De esta forma se establecié un valor de TO
correspondiente con el ensayo nimero 1, el inicio del estudio; T1 corresponde a los tres
dias de uso del alineador (15 ciclos de insercion/desinsercion); T2 corresponde a los 7
dias (45 ciclos de insercion/desinsercion) y T3 a los 15 dias (75 ciclos de

insercion/desinsercion).

El protocolo de este estudio de investigacion ha sido aprobado para su ejecucion y
registrado en la Facultad de Odontologia de la Universidad Complutense de Madrid,
URI+i con el nimero de registro: Ref#67-310821.

3.2. Obtencion y preparacion de las muestras para los ensayos mecanicos

Se utilizaron los dos primeros alineadores pasivos de pacientes tratados con alineadores
de la casa comercial Invisalign® (Align Technology, Santa Clara, CA, USA) y de los que
se disponia del modelo tridimensional en formato .s#/ previo al inicio del tratamiento de

ortodoncia para poder imprimir los modelos estereolitograficos iniciales.
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3.2.1 Impresion 3D de modelos estereolitograficos mediante resina liquida

El modelo tridimensional (Figura 3) del paciente fue descargado de la plataforma
Clincheck® y se imprimieron dos modelos iniciales superiores iguales en resina

polimérica. Dichos modelos tridimensionales ya estaban zocalados con su base paralela

al plano oclusal.

ey [T

Figura 3. Modelo virtual de la muestra 3. Imdgenes tomadas del Clincheck Pro® del Doctor Site de

Invisalign®. Modelo estereolitogrdfico de la muestra 3.

En todos los modelos tridimensionales se cementaron los attachments planificados. En
primer lugar (Figura 4), se aplicd en el modelo una capa de Assure® Plus All Surface
Bonding Resin (Reliance Orthodontic Products Inc., Itasca, IL, USA) y se dejo fraguar
de acuerdo con las instrucciones del fabricante. Posteriormente, se utilizo el composite
Tetric EvoCeram® Bulk Fill (Ivoclar Vivadent AG, Liechtenstein) para cementar los
attachments. Se trata de un composite nanohibrido y radiopaco para restauraciones
directas que se puede utilizar en espesores de 4 mm y ser fotopolimerizado con luz azul

(400-500 nm) (40).

Figura 4. Lampara de polimerizar, adhesivo Assure® Plus All Surface Bonding Resin,
composite Tetric EvoCeram® Bulk Fill, bastoncillo para aplicar el adhesivo e

instrumentos para colocar el composite en la plantilla.
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Posteriormente, uno de los modelos iniciales de cada paciente con su alineador
correspondiente se utilizo para realizar el andlisis inicial del ajuste del alineador al
attachment y para obtener las muestras del estudio del modulo elastico. El otro modelo
inicial con su alineador correspondiente se utilizé para realizar el resto de los ensayos y

finalmente para analizar el ajuste del alineador al attachment.

3.2.2 Muestras para ensayos de elasticidad

Se utilizaron seis muestras rectangulares de alineadores nuevos (Figura 5). Dichas
muestras tenian una anchura entre 5-7 mm y una altura entre 8-11 mm. Las muestras se
recortaron con unas tijeras de la cara vestibular del alineador del incisivo central superior
siempre que no presentaran atfachments de ningln tipo, ya que se trata del diente con la
superficie mas plana y de mayor tamafo (57). Las muestras seran agarradas por dos

mordazas en su parte superior e inferior en una maquina universal de ensayos.

Figura 5. Muestra para ensayos de elasticidad.

3.2.3 Muestras para ensayos de traccién mecanica del alineador

Se utilizaron el primer alineador superior pasivo de cada caso. Para ello se emple6 una
maquina universal de ensayos Venco s.a. (nimero de serie HS000M-794//S/C y numero

de certificado 1710/60) (Figura 6).
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Figura 6. Maquina universal de ensayos. Laboratorio de Odontologia Conservadora,

Facultad de Odontologia, Universidad Complutense de Madrid.

Dicha maquina se controla a través de un ordenador con el software de ensayo de
materiales Metrotest. Con dicho software se realizaron ensayos de traccion, es decir, se
midi6 la fuerza de desinsercion de los alineadores cuando se separan sus dos partes en
direcciones paralelas y opuestas con una fuerza constante. En el centro de la base (Figura
7) del modelo en la zona del segundo molar izquierdo se realizé una perforacioén roscada
para una hembrilla de 45 mm de longitud con un tornillo de 3 mm de rosca. Esta rosca se
insertd 8 mm en el z6calo y la mordaza inferior traccion a partir de ese tornillo. Por otro
lado, el alineador se modifico realizando tres perforaciones en la zona palatina del
segundo molar superior izquierdo de .018”. Por esas perforaciones se insertd un alambre
de acero de .008” trenzado sobre si mismo de 30 mm de longitud. La mordaza superior

realizo la traccion a partir del agarre sobre la ligadura fija al alineador.

Figura 7. Detalle de agujero realizado en la base del modelo para su sujecion (imagen
izquierda). Detalle de la ligadura metdlica de acero y de la hembrilla utilizada para sujetar

el modelo por su parte inferior por la mordaza (imagen derecha).
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El extremo superior del dispositivo de ensayos realiza la fuerza de traccion por medio de
esta ligadura metalica con una pieza metalica cilindrica fabricada para este estudio o con
una mordaza intentando simular la manera de desinsercion de los alineadores en los
pacientes. Las células de carga (Figura 8) que se utilizaron fueron de SN o de 500N (con

un limite de fuerza de 20N).

Figura 8. Célula de carga de 5 N (imagen izquierda). Célula de carga de 500 N

(imagen derecha).

3.2.4 Pieza para ensayos de traccién

Con el objetivo de realizar mediciones mas fiables y precisas se fabrico una pieza
cilindrica de aluminio para la célula de carga de 5 N. Dicha pieza sustituye a la que viene
por defecto en la célula (una cadena con una pinza de presidbn en un extremo).
Previamente a su fabricacion fue disefiada (Figura 9) con el software de disefio asistido
por ordenador AutoCAD®™. La pieza se confecciond con una longitud de 60 mm y se le
realiz6 un agujero roscado en su parte superior de 2,5 mm de didmetro y 25 mm de
longitud, un agujero lateral para un tornillo de 3 mm de didmetro que atravesara una pared
de la pieza. Y, en su parte inferior un agujero liso donde insertar la ligadura. La ligadura
una vez insertada se presiona por el tornillo lateral para su sujecion. La pieza fue
confeccionada por el Taller Mecanico de Apoyo a la Investigacion de la Universidad

Complutense de Madrid.
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Figura 9. Diseiio en AutoCAD® de la pieza cilindrica empleada en los ensayos de

traccion.

3.2.5 Sistemas de anclaje para el alineador (attachments)

Se planificaron attachments rectangulares horizontales en los primeros molares
superiores a excepcion de aquellos casos en lo que eran necesarios attachments
optimizados. Dichos aditamentos (Figura 10) se localizan en la cuspide mesial de la cara

vestibular del molar en el centro de la corona.

Figura 10. Diente 2.6 con attachment horizontal rectangular de la

muestra 3.

3.2.6 Muestras para andlisis de la deformacion gradual v ajuste

El analisis del ajuste del alineador al attachment del primer molar superior izquierdo se
realizd en dos tiempos. De cada caso, uno de los modelos y su alineador se utiliz6 como

muestra inicial del ajuste del alineador. Posteriormente, se realizaron los mismos cortes
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en el otro modelo con el alineador que habia sido sometido a los ensayos de medicion de

la fuerza de desinsercion del alineador.

Para realizar los cortes se utiliz6 una maquina de corte con una cuchilla y abundante
irrigacion para que no se produjeran deformaciones en la zona sometida a estudio. Dichas
deformaciones pueden derivar del calor producido por el corte. La maquina cuenta con
una mordaza en la que posicionar la muestra pudiéndose orientar en todas las direcciones

del espacio.

En primer lugar, antes de obtener la muestra para analizar, los modelos se cortaron por la
linea media superior (Figura 11). Una vez obtenidas las dos mitades de la muestra se
realizaron unas marcas con rotulador de tinta indeleble en la parte externa para que fuera
mas fécil el corte y posicionamiento del modelo en la mordaza. Tras esto, el modelo se
posicion6 en la mordaza con la base del zdcalo paralela al suelo y el corte realizado fue
perpendicular al eje longitudinal del diente. Primero se realiz6 el corte mas distal de la
muestra, entre primer y segundo molar. Posteriormente, el segundo corte que pasaba por

la parte central del attachment rectangular del primer molar superior izquierdo.

Figura 11. Preparacion de la muestra 2 (T0 y T3) para realizar los cortes para el andlisis del

ajuste.

3.3 Mediciones e instrumentos de medida

3.3.1 Mbobdulo elastico

Se ha utilizado una méquina universal de ensayos para medir el modulo de elasticidad
(Unidades del Sistema Internacional: N/m?) de las muestras creadas a partir de
alineadores nuevos de la muestra empleada. Para ello se utilizé la maquina universal de
ensayos en el modo ensayos de traccion con dos mordazas que sujetaban las muestras por

sus extremos. Los pardmetros utilizados en estos ensayos fueron precarga de 0 N, caida
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del 100%, limite de fuerza de 500 N, limite de desplazamiento de 500 mm y las

velocidades aplicadas fueron de 150 mm/min.

Para calcular el modulo de elasticidad se utiliz6 la féormula: E=c/e. Siendo & el estrés
cuya formula es: 6=F/Area (N/mm?=MPa) y ¢ la deformacion del material cuya formula

es: e=(Lot+AL)/Loy se trata de un parametro adimensional.

Por ello, una vez obtenidos los valores para cada ensayo de fuerza (N) y elongacion (mm)
se construyo una grafica de estrés/deformacion. En estas graficas se visualiza la pendiente
y el punto en el que el material pasa de estado elastico a pléstico, denominado limite
elastico. A partir de los datos experimentales obtenidos se localizaron aquellos puntos de
las muestras pertenecientes a la region eldstica. Para calcular el modulo de elasticidad se
realizé una correlacion lineal de los valores de la region elastica debido a la falta de

linealidad de la pendiente.

3.3.2 Resistencia a la desinsercion del sistema termoplastico

Se utilizé una maquina universal de ensayos que mide la fuerza de desinsercion del
alineador respecto del modelo. Se registraron en un documento de Excel para cada ciclo
las fuerzas (N) desde el inicio hasta la desinsercion completa del alineador, la
deformacion (mm) y el tiempo (s) de desinsercion. Los parametros que se utilizaron en
estos ensayos fueron precarga de 0 N, caida del 100%, limite de fuerza de 5 N o 20 N (en
funcién de la célula de carga utilizada), limite de desplazamiento de 500 mm y las
velocidades aplicadas a estos ensayos fueron de 500 mm/min. Se realizaron un total de
75 veces con cada muestra, que son aproximadamente el nimero de veces que un paciente
se retira los alineadores en un plazo de 15 dias. Para conseguir uniformidad en los
resultados, todos los ensayos se realizaron de la misma manera ya que todos los modelos

seran fabricados de la misma manera y por el mismo operador.

3.3.3 Analisis de la deformacion v ajuste del alineador a los attachments

Una vez obtenidos los cortes seccionados del modelo con el alineador colocado, las

muestras se observaron a través de una lupa de magnificacion con posibilidad de realizar
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una fotografia de la imagen observada. Estas fotografias se analizaron con el programa

ImageJ (NIH Software, https://imagej.nih.gov/ij/), un programa gratuito de

procesamiento de iméagenes (58). Las muestras se colocaron en una plataforma opaca de
color negro con una regla milimetrada en un lateral para posteriormente poder calibrar la
imagen. Las imdgenes se observaron con una magnificacion de x1 a través de la lupa con

abundante luz para poder realizar la fotografia.

En estas fotografias obtenidas se establecieron 5 puntos (Figura 12) donde se realizaron
medidas lineales (um) entre el attachment y el alineador: margen gingival (punto 1),
punto de unién entre el attachment y el diente en gingival), &ngulo gingival (punto 2),
angulo del attachment en la parte gingival del diente), centro de la superficie vestibular
del attachment (punto 3), angulo oclusal (punto 4), angulo del attachment en la parte
oclusal del diente) y borde oclusal (punto 5), punto de union entre el attachment y el
diente en oclusal). Se analizaron un total de 60 medidas, 12 en cada punto y
posteriormente se calculd la media y la desviacion estandar obteniendo 5 valores para

cada muestra analizada (40).

Figura 12. Puntos y medidas establecidas en Alin3T3.

En primer lugar, la imagen analizada se importd en el programa ImageJ. Se calibro
(Figura 13) en mm con la herramienta Set Scale con la regla milimetrada que tenemos en
la fotografia. Posteriormente, se establecieron los 5 puntos de interés y se realizaron las

12 mediciones en cada punto. Dichas medidas en mm se importaron a una hoja de Excel
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y posteriormente se convirtieron a micrometros. De las 12 medidas se calcul6 la media y

su desviacion estandar para el andlisis estadistico.

G

Figura 13. Calibrado de la muestra Alin3T1.
3.4 Analisis estadistico

Se realizo la estadistica descriptiva de las variables cuantitativas (media, desviacién
estandar, rangos y mediana) para cada grupo. La normalidad de la muestra se estudié
usando la prueba de Shapiro-Wilk. Se utiliz6 la prueba estadistica no paramétrica H de
Kruskal-Wallis para analizar los datos de los ensayos de traccion ya que la muestra no
seguia los principios de normalidad. Se utilizaron también graficos Q-Q de normalidad y
diagramas en caja para determinar la tendencia de la distribucion. Esta prueba se utilizé
para realizar las comparaciones intra muestra, entre muestras y globales para cada tiempo
(TO-T3). Se utilizo la prueba de rangos con signo de Wilcoxon para muestras pareadas

para comparar el ajuste de los alineadores para cada muestra.
Las diferencias se consideraron estadisticamente significativas cuando p fue <0,05. El
analisis estadistico se realizé utilizando el software SPSS 24.0 (SPSS Inc., Chicago, IL,

USA).

3.4.1 Tamafno muestral

Debido a que no existen trabajos de investigacion previos publicados que puedan aportar
valores de referencia sobre los pardmetros objetivo de andlisis, se establecid el presente
ensayo como estudio piloto de referencia en el que se empleé una muestra representativa
suficiente de ocho sistemas termoplasticos Invisalign® (Align Technology, Santa Clara,

CA, USA) con sus correspondientes replicas estereolitograficas de arcada dentaria y
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attachments de anclaje para la realizacion de un total de 28288 ensayos mecanicos de

traccion.

3.4.2 Calculo del error del método: intra e interobservador

Se cuantifico el error del método disefiado para las medidas lineales tnicas y las medidas
promedio del ajuste del alineador a los attachments estudiando de este modo la adecuada
fiabilidad de las medidas realizadas por un observador (error intraobservador) y
contrastando la bondad del método a través del andlisis repetido de medidas con el
examen independiente realizado por un segundo operador (error interobservador). Para
establecer el calculo del error intra e interobservador se realizaron mediciones separadas
por un periodo de una semana y se eligieron al azar el 50% de las muestras para repetir
las mismas medidas por el segundo operador. Se empleo el coeficiente de correlacion
intraclase de modelos mixtos para acuerdo absoluto, cuyos valores cercanos a 1 indicaran
una alta consistencia interna de las mediciones. Por otro lado, se emple6 la T de Student
para medidas pareadas con un valor de p>0,5 como indicativo de no existencia de
diferencias estadisticamente significativas entre ambas mediciones del mismo y de ambos
operadores. Se realizd un proceso previo unificacion de criterios y de calibracion entre

ambos operadores respecto a las mediciones a realizar y la metodologia de su obtencion.
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4. RESULTADOS
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4.1 Resultados del calculo del error del método
Los valores del indice de correlacion intraclase para el calculo del error interobservador
(Tabla 1) de las medidas promedio del ajuste del alineador al attachment muestran un

valor de 0,99, es decir, una fiabilidad excelente entre ambos operadores.

Tabla 1. Resultados del calculo del error interobservador. Coeficiente de correlacion intraclase.

Intervalo de confianza al Prueba F con valor verdadero 0

Correlacion 95%
N . ;. ;.
intraclase Limite Limite .
. . . Valor gll gl2 Sig
inferior superior
Medidas promedio 4 0,99 0,969 0,999 283,675 3 357 0

Por otro lado, los valores del indice de correlacion intraclase para el célculo del error
intraobservador (Tabla 2) de las medidas promedio del ajuste del alineador al attachment

muestran que se obtiene un valor de 0,982 que indica una fiabilidad excelente.

Tabla 2. Resultados del calculo del error intraobservador. Coeficiente de correlacion intraclase

.y Intervalo de confianza al 95% Prueba F con valor verdadero 0
Correlacion
intraclase Limite o : .
N inferior Limite superior Valor gll gl2 Sig
Medidas promedio 8 0,982 0,959 0,996 134,663 7 413 0

Asimismo, se cuantific para las mediciones repetidas un valor de la T Student de p >
0,05, no estadisticamente significativo, indicando la no existencia de diferencias
estadisticamente significativas en las mediciones de ambos y del mismo operador.

4.2 Ensayos de traccion — Fuerza de desinsercion

4.2.1 Caracterizacién de la muestra

En primer lugar, se ha procedido a realizar el analisis descriptivo respecto a los niveles
de insercion (Tabla 3) de los diferentes ensayos para todas las muestras. Para ello, las
variables analizadas han sido el nimero de ensayos, la deformacion [distancia (mm)], la

fuerza (N) y el tiempo (s), todas ellas en los diferentes tiempos del ensayo (TO-T3).

En la Tabla 3, analizando la estadistica descriptiva de los ensayos de traccion mecénica

observamos valores medios de distancia de 17,021+11,186 mm, de fuerza de 2,518+1,686
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Ny de tiempo 2,152+1,313 s. Encontramos un nimero total de ensayos de 28288 y una
media de 48,516+27,788 ensayos.

Analizando la fuerza de desinsercion, respecto a la tendencia observada observamos
valores de pérdida de insercion derivado de la pérdida de fuerza de un 4% a un 45% en
las muestras analizadas entre TO y T3. Analizando la tendencia de la distancia,
observamos una reduccion de los valores entre un 6% y un 9% en todas las muestras,
salvo en una de ellas que aumenta un 17%. Por ultimo, se observa una reduccion en el

tiempo necesario para desinsertar el alineador entre un 5% y un 12% entre TO y T3.

Por otro lado, en la Tabla 4 podemos observar la estadistica descriptiva en relacién con
el nimero de muestra: media, desviacion estandar, intervalo de confianza con su limite
inferior y superior y rango. Observamos valores de fuerza medios entre 1,660+1,011 Ny
2,851£2,249 N para las muestras analizadas. En términos del tiempo, analizando las
diferentes muestras encontramos valores medios en tiempo entre 1,496+0,918 s y
2,555+1,556 s y de distancia entre 15,068+9,690 mm y 20,325+£12,707 mm. La muestra
2 es la que presenta los valores mas bajos en fuerza, distancia y tiempo. Con respecto al
nimero de ensayos, la muestra 2 es la que presenta el menor numero (4809 ensayos)

mientras que la muestra 1 es la que tiene el mayor nimero de ensayos (8542 ensayos).
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Tabla 3. Estadistica descriptiva respecto a los valores medios de los ensayos de traccidon mecanica.

Muestra TO-T3 Ntmero total Numero de Ensayos Distancia (mm) Fuerza (N) Tiempo (s)
de ensayos
N Media DE N Media DE N Media DE N Media DE

TO 128 64,500 37,094 128 22,495 14,002 128 2,838 1,725 128 2,837 1,725

T1 1752 63,090 36,174 1752 22,394 13,832 1752 2,760 1,698 1752 2,817 1,698

! T2 8342 2219 55,990 32,062 2219 19,522 12,285 2219 2,862 1,504 2219 2,456 1,504
T3 4443 56,060 32,101 4443 19,847 19,847 4443 2,730 1,506 4443 2,493 1,506

TO 58 29,500 16,887 58 10,003 6,717 58 2,259 1,178 58 1,298 0,826

T1 882 32,050 18,282 882 11,497 7,313 882 2,107 1,144 882 1,477 0,899

2 T2 809 1237 31,430 18,282 1237 11,119 7,114 1237 1,638 1,041 1237 1,428 0,873
T3 2632 33,470 19,115 2632 11,992 7,683 2632 1,486 0,887 2632 1,538 0,944

TO 90 45,500 26,125 90 15,906 10,197 90 4,892 4,276 90 2,011 1,248

T1 1222 44,170 25,250 1222 15,195 9,786 1222 3,235 2,516 1222 1,925 1,197

3 T2 6484 1748 44,210 25,255 1748 15,034 9,715 1748 2,777 2,103 1748 1,906 1,188
T3 3424 43,380 24,853 3424 15,018 9,632 3424 2,697 2,098 3424 1,902 1,178

TO 118 59,500 34,208 118 21,818 13,138 118 2,499 1,381 118 2,736 1,611

T1 1654 59,650 34,246 1654 20,915 13,008 1654 1,846 1,345 1654 2,629 1,593

! T2 83 2250 56,790 32,556 2250 19,819 12,354 2250 1,773 1,311 2250 2,490 1,510
T3 4431 56,960 32,115 4431 19,759 12,358 4431 1,888 1,256 4431 2,483 1,511

Total TO-T3 28288 28288 48,516 27,788 28288 17,021 11,186 28288 2,518 1,686 28288 2,152 1,313
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Tabla 4. Estadistica descriptiva intramuestra (n 1 - 4).

Media 95% intervalo de confianza para la media Desviacién
Muestra N Porcentaje total tand Minimo Maiximo Rango
Estadistico  Error estandar Limite inferior Limite superior estandar

1 8542 100 20,325 0,137 20,055 20,594 12,707 0,000 47,140 47,140

Distancia 2 4809 100 11,653 0,108 11,442 11,864 7,471 0,000 26,760 26,760
(mm) 3 6484 100 15,068 0,120 14,832 15,304 9,690 0,000 34,540 34,540

4 8453 100 20,030 0,136 19,763 20,297 12,506 0,000 48,940 48,940

1 8542 100 2,772 0,019 2,734 2,810 1,793 -0,720 8,180 8,900

2 4809 100 1,660 0,015 1,631 1,688 1,011 -0,964 4,810 5,774

Fuerza (N)

3 6484 100 2,851 0,028 2,796 2,905 2,249 -0,880 16,080 16,960

4 8453 100 1,858 0,014 1,830 1,885 1,293 -0,840 7,940 8,780

1 8542 100 2,555 0,017 2,522 2,588 1,556 0,000 5,869 5,869

2 4809 100 1,496 0,013 1,470 1,522 0,918 0,000 3,341 3,341

Tiempo (s)

3 6484 100 1,909 0,015 1,880 1,938 1,185 0,000 4,297 4,297

4 8453 100 2,517 0,017 2,484 2,550 1,529 0,000 6,051 6,051
1 8542 100 57,610 0,359 56,910 58,310 33,173 1,000 128,000 127,000

Namero de 2 4809 100 32,640 0,269 32,110 33,160 18,645 1,000 73,000 72,000
ensayos 3 6484 100 43,780 0,311 43,170 44,390 25,053 1,000 96,000 95,000
4 8453 100 56,950 0,356 56,260 57,650 32,714 1,000 129,000 128,000
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En la Tabla 5 se describe la estadistica descriptiva de los valores de nivel de insercion
gradual desde TO hasta T3: media, desviacion estdndar, maximos y minimos, intervalo de
confianza con su limite inferior y superior y rangos. Con respecto al nimero de ensayos,
encontramos una tendencia creciente entre TO y T3, siendo el numero de ensayos minimos

en TO de 394 y en T3 de 14930.

En cuanto a los valores de fuerza media de desinsercion para los diferentes tiempos del
ensayo observamos que van disminuyendo gradualmente a medida que pasan los dias,
existiendo una reduccion del 28% entre TO y T3, un 26% menos entre TO y T2 y un 21%
entre TO y T1. Los valores maximos de fuerza media los encontramos en TO con
3,120+2,637 N y minimos en T3 con valores de 2,253+1,665 N. Con lo cual, es resefnable
una diminucién de casi el 30% entre el inicio y el final del uso del mismo alineador, lo
cual deberd tener repercusion a nivel biomecanico. También observamos una reduccion
en el tiempo de desinsercion del alineador a lo largo de los dias, pero dichos valores son
mas discretos, existiendo entre un 1% y un 9% entre el inicio y los diferentes tiempos del
ensayo. Por otro lado, la deformaciéon de los alineadores al realizar los ciclos de
desinsercion también disminuye a lo largo de los dias de una manera similar a como
disminuye el tiempo. Analizando la tendencia encontramos también entre un 2% y un 9%

de reduccion méaxima de dicho parametro entre TO y T3.
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Tabla 5. Resultados de la variacion gradual en los niveles de insercion en T0-T3

Media 95% intervalo de confianza para la media Desviacié
T0-T3 N Porcentaje total eesst;l:g:;n Minimo Maximo Rango
Estadistico  Error estindar Limite inferior Limite superior

0 394 100 18,948 0,648 17,675 20,222 12,858 0,000 45,660 45,660

Distancia | 5510 100 18,609 0,169 18,277 18,941 12,578 0,000 47,140 47,140
(mm) 2 7454 100 17,163 0,133 16,901 17,424 11,506 0,000 43,410 43,410

3 14930 100 17,330 0,094 17,146 17,514 11,490 0,000 48,940 48,940

0 394 100 3,120 0,133 2,859 3,381 2,637 -0,236 16,080 16,316

5510 100 2,486 0,025 2,437 2,536 1,871 -0,840 13,740 14,580

Fuerza (N)

2 7454 100 2,318 0,020 2,278 2,358 1,752 -0,964 9,100 10,064

3 14930 100 2,253 0,014 2,226 2,280 1,665 -0,883 9,580 10,463

0 394 100 2,392 0,080 2,235 2,548 1,580 0,000 5,685 5,685

5510 100 2,348 0,021 2,308 2,389 1,542 0,000 5,869 5,869

Tiempo (s)

2 7454 100 2,166 0,016 2,134 2,198 1,407 0,000 5,376 5,376

3 14930 100 2,186 0,011 2,164 2,209 1,405 0,000 6,051 6,051
0 394 100 53,510 1,700 50,170 56,850 33,747 1,000 128,000 127,000
Niimero de 1 5510 100 52,890 0,446 52,020 53,770 33,103 1,000 128,000 127,000
ensayos 2 7454 100 49,400 0,351 48,710 50,080 30,291 1,000 121,000 120,000
3 14930 100 49,140 0,245 48,660 49,620 29,961 1,000 129,000 128,000
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4.2.2 Analisis comparativo en los ensayos de traccion — Fuerza de desinsercion

Tras esto, se realizaron los analisis comparativos a través de la estadistica inferencial. Se
comprobd inicialmente si los valores para los parametros cuantificados respecto a la
muestra cumplian los principios de normalidad (Tablas 6 y 7). Dichas pruebas nos indican
que las muestras no cumplen los principios de normalidad y por lo tanto utilizamos
pruebas no paramétricas para el analisis de los datos. Se han realizado los graficos Q-Q
de normalidad y la prueba de Shapiro-Wilk. Ademas de los graficos Q-Q se han utilizado

los diagramas de caja o boxplots para determinar la tendencia de la distribucion.

Tabla 6. Resultados de las pruebas de normalidad de las variables en relacion al tiempo (TO-T3)

Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk
TO0-T3
Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.

0 0,070 394 0,000 0,955 394 0,000
Distancia 1 0,069 5510 0,000
(mm) 2 0,076 7454 0,000
3 0,074 14930 0,000

0 0,158 394 0,000 0,786 394 0,000
1 0,091 5510 0,000

Fuerza (N)

2 0,095 7454 0,000
3 0,095 14930 0,000

0 0,066 394 0,000 0,956 394 0,000
Tiempo (5) 1 0,066 5510 0,000
2 0,074 7454 0,000
3 0,073 14930 0,000

0 0,064 394 0,001 0,960 394 0,000
Nimerode ! 0,061 5510 0,000
ensayos 2 0,061 7454 0,000
3 0,060 14930 0,000
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Tabla 7. Resultados de las pruebas de normalidad de las variables respecto a numero de muestra (n 1-4)

Kolmogorov-Smirnov Shapiro-Wilk
Muestra
Estadistico gl Sig. Estadistico gl Sig.
1 0,070 8542 0,00
Distancia 2 0,097 4809 0,00 0,948 4809 0,000
(mm) 3 0,089 6484 0,00
4 0,070 8453 0,00
1 0,052 8542 0,00
2 0,034 4809 0,00 0,992 4809 0,000
Fuerza (N)
3 0,112 6484 0,00
4 0,106 8453 0,00
1 0,069 8542 0,00
. 2 0,096 4809 0,00 0,950 4809 0,000
Tiempo (s)
3 0,088 6484 0,00
4 0,069 8453 0,00
1 0,061 8542 0,00
Numero de 2 0,065 4809 0,00 0,960 4809 0,000
ensayos 3 0,063 6484 0,00
4 0,061 8453 0,00

Se realiz6 una distribucion por rangos. En la distribucion por rangos en relacion con el
nimero de muestra (Tabla 8), es decir, la comparativa intramuestra en cada tiempo
observamos que el rango promedio mayor en la fuerza fue en el dia 1 (TO) salvo en la
muestra 1 que el rango mas alto lo observamos a los 7 dias (T2). En la muestra 1,
observamos el rango mas alto en TO para el nimero de ensayos y el tiempo, a los 3 dias
(T1) para la distancia y para la fuerza a los 7 dias. En la muestra 2 los rangos mas altos
los encontramos a los 15 dias (T3) para numero de ensayo, distancia y tiempo y en TO
para la fuerza. Por otro lado, en la muestra 3 los rangos mas altos los encontramos en T0
para todas las variables. Y, por ultimo, en la muestra 4 los rangos mas elevados los
encontramos en TO para distancia, fuerza y tiempo y a los 3 dias para el nimero de

ensayos.

Tras aplicar el estadistico de prueba H de Kruskal-Wallis (Tabla 9) se observo
significacion estadistica (p < 0,05) en algunos pardmetros, en la muestra 1 para la variable
numero de ensayo, distancia y tiempo, en la muestra 2 para numero de ensayo, fuerza y
tiempo, en la muestra 3 para la variable fuerza y en la muestra 4 para todos los pardmetros.

Para el resto de las variables no existe significacion estadistica (p > 0,05).
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Tabla 9. Estadistico de prueba, H de Kruskal-Wallis para el nimero de muestra (n 1-4)

Muestra Numero de ensayos Distancia (mm) Fuerza (N) Tiempo (s)

H de Kruskal-Wallis 57,115 54,556 5,242 58,714

1 gl 3,000 3,000 3,000 3,000
Sig. asin. 0,000 0,000 0,155 0,000

H de Kruskal-Wallis 11,694 12,890 236,759 14,089

2 gl 3,000 3,000 3,000 3,000
Sig. asin. 0,009 0,005 0,000 0,003

H de Kruskal-Wallis 2,123 0,889 66,368 0,920

3 gl 3,000 3,000 3,000 3,000
Sig. asin. 0,547 0,828 0,000 0,821
H de Kruskal-Wallis 14,410 11,818 77,403 12,929

4 gl 3,000 3,000 3,000 3,000
Sig. asin. 0,002 0,008 0,000 0,005

Por otro lado, en la distribucion por rangos en relacion con el tiempo (Tabla 10). En la

comparativa entre muestras en los diferentes tiempos observamos que, en todas las

variables estudiadas el rango promedio mas elevado lo encontramos a los 15 dias en la

muestra 1. Mientras que el mas bajo en fuerza, nimero de ensayo y distancia lo

encontramos en la muestra 2 en TO, a excepcidon del tiempo que el rango mas bajo lo

encontramos en la muestra 3.

Tabla 10. Distribucion por rangos en relacion con el tiempo (TO - T3)

Nimero de ensayos Distancia (mm) Fuerza (N) Tiempo (s)
TO0-T3  Muestra
N Rango. N Rango. N Rango. N Rango.
promedio promedio promedio promedio

1 128 231,33 128 226,29 128 198,87 128 226,91

2 58 116,5 58 119,01 58 168,02 58 119,2

0 3 90 174,81 90 173,98 90 245,41 90 173,66
4 118 217,92 118 222,79 118 173,96 118 222,28
1 1752 3204 1752 3190,42 1752 3066,94 1752 3195,27
2 882 1766,69 882 1873.,9 882 2604,6 882 1877,68
! 3 1222 2397,39 1222 2380,67 1222 3218,24 1222 2374,01
4 1654 3072,29 1654 3041,86 1654 2164,19 1654 3039,63
1 2219 4171,07 2219 4140,1 2219 4442,48 2219 4143,44
2 1237 2475,05 1237 2630,68 1237 3059,31 1237 2634,67
2 3 1748 3422,12 1748 3383,42 1748 4165,78 1748 3381,44
4 2250 4215,85 2250 4190,91 2250 3049,23 2250 4186,95
1 4443 8395,96 4443 8353,03 4443 8823,28 4443 8350,38
2 2632 5272,76 2632 5519,64 2632 5566,26 2632 5537,61
3 3 3424 6761,11 3424 6711,97 3424 8208,41 3424 6703,45
4 4431 8379,3 4431 8313,68 4431 6658,11 4431 8312,25
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Tras aplicar el estadistico de prueba H de Kruskal-Wallis (Tabla 11) se observa
significacion estadistica para los diferentes tiempos del ensayo ya que todos los valores
de p son < a 0,05. Esto quiere decir que se rechaza la hipdtesis nula, existen diferencias
entre el dia 1 de uso del alineador con respecto al dia 3, 7 y 15 tras un patrén de uso
continuado del alineador de 15 dias. Por lo tanto, existe una pérdida de fuerza de insercion
estadisticamente significativa en los puntos de anclaje y presion de los alineadores de
modo progresivo incluso tras los primeros 3 dias, 7 y 15 de uso en condiciones ideales

libres de degradacion quimica y oclusion propia del entorno bucal.
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Tabla 11. Resultados de la pérdida de insercion gradual en zonas de anclaje y puntos de presion.

TO-T3 Numero de ensayos Distancia (mm) Fuerza (N) Tiempo (s)
H de Kruskal-Wallis 48,007 45,392 24,880 45,484
TO gl 3,000 3,000 3,000 3,000
Sig. Asin**. 0,000 0,000 0,000 0,000
H de Kruskal-Wallis 607,637 523,308 407,065 525,533
T1 gl 3,000 3,000 3,000 3,000
Sig. asin.** 0,000 0,000 0,000 0,000
H de Kruskal-Wallis 664,444 551,962 660,317 549,696
T2 gl 3,000 3,000 3,000 3,000
Sig. asin.** 0,000 0,000 0,000 0,000
H de Kruskal-Wallis 1179,033 1001,120 1209,316 991,932
T3 gl 3,000 3,000 3,000 3,000
Sig. asin.** 0,000 0,000 0,000 0,000

**Estadistico de prueba, H de Kruskal-Wallis para la evolucion en el tiempo (T0-T3)
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4.2.3 Gréficas de carga-deflexion.

A continuacion, analizamos los graficos de carga-deflexion de los ensayos de traccion de
las diferentes muestras (Figura 14 - Figura 17) en el ensayo 1, 15, 35 y 75. Se han
seleccionado estos ensayos ya que coinciden con el ultimo ensayo de cada tiempo (TO —
T3). Observamos la fluctuacion de la grafica donde aparecen unos picos maximos de
fuerza en los mismos puntos de cada muestra a lo largo de los ensayos. Si observamos las
graficas destacamos tres picos de fuerza que corresponden el primero con la zona de
molares o anclaje, el segundo con la zona de incisivos o caninos y el tercero con la zona
de molares contralateral. Dichos maximos de fuerza van disminuyendo a medida que
avanzan los ensayos, siendo mayores en el ensayo 1 que en los ensayos posteriores
acompafiado de la disminucion de la deformacion (mm). Por lo tanto, se puede inferir que
a lo largo de los 15 dias de uso del alineador la fuerza necesaria para desinsertarlo va
disminuyendo posiblemente provocado por el desgaste y la deformacion del propio
alineador. Ademads, observamos también una disminucién de la distancia que se traduce

en términos de deformacion del alineador.

Ademas, los niveles de fuerza méximos se encuentran en las muestras con mayor nimero

de attachments, es decir, en las muestras 1, 3 y 4, que presentan entre 7'y 9 attachments.

Ensayo de traccion 1 Ensayo de traccion 15

Fuerza (N)

Fuerza (N)

Deflexion (mm) Deflexién (mm

Ensayo de traccién 35 Ensayo de traccion 75

Fuerza (N)
Fuerza (N)

Deflexion (mm) Deflexion (mm)

Figura 14. Grdficos de carga-deflexion de los ensayos de traccion de la muestra 1.
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Figura 15. Grdficos de carga-deflexion de los ensayos de traccion de la muestra 2.
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Figura 16. Grdficos de carga-deflexion de los ensayos de traccion de la muestra 3.
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Ensayo de traccion 1 Ensayo de traccion 15

o
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Fucrza (N)
Fuerza (N)
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Deflexién (mm)
Deflexién (mm)

Ensayo de tracion 35 Ensayo de traccion 75

Fuerza (N)
-
Fuerza (N)
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Deflexién (mm) Deflexién (mm)

Figura 17. Grdficos de carga-deflexion de los ensayos de traccion de la muestra 4.
4.3 Modulo de elasticidad del material termoplastico empleado
Analizando los valores del moddulo de elasticidad (Figura 18) de las muestras de

alineadores nuevos observamos que los valores oscilan entre (186,2 y 243,64 MPa)

obteniendo un modulo de elasticidad medio de todas las muestras de 206,874+24,59 MPa.

Modulo de Elasticidad (MPa)

1 2 3 4 5

Muestra

Mébdulo de clasticidad (MPa)
— — N 13
4 8 & 8 2

(-]

Figura 18. Grdfico del modulo de elasticidad de las muestras.

Se realiz6 una distribucion por rangos de la muestra al comprobar que no sigue principios
de normalidad. Se utiliz6 el estadistico de prueba H de Kruskal-Wallis (Tabla 12) y los

resultados obtenidos no fueron estadisticamente significativos, ya que el valor de p fue >
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0,05. Por tanto, inferimos una estabilidad en el sistema termoplastico suficientemente

estable entre muestras.

Tabla 12. Estadistico de prueba, H de Kruskal-Wallis para el modulo de elasticidad (MPa)

H de Kruskal-Wallis 2,714
gl 4
Sig. asin. 0,607

En las Figuras 19 — Figura 23 se pueden observar los graficos de estrés/deformacion para
cada muestra analizada. En la imagen izquierda de cada figura, en las gréficas se puede
observar el limite elastico, la region elastica experimental de cada muestra y la region
elastica lineal tedrica. Mientras que la imagen derecha Unicamente muestra la region
elastica. En ambas graficas observamos la ecuacion lineal de la region elastica segun la

ley de Hooke donde el valor de la pendiente (y) es el mddulo de elasticidad.

Muestra 1 - Curva de Estrés vs Deformacién Muestra 1 - Region Elistica
®— RegibnElistica ~ —&—Dios Muestra ]~ = = =Linal (Regidn Elistica) 30
.
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& 10 — - /,” .
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Figura 19. Grdficos de estrés vs deformacion de cada muestra analizada y detalle (imagen

derecha) de la region elastica de la muestra 1.

Muestra 2 - Curva de Estrés vs Deformacion Muestra 2 - Region Elastica
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Figura 20. Grdficos de estrés vs deformacion de cada muestra analizada y detalle (imagen

derecha) de la region elastica de la muestra 2.
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Muestra 3.1 - Curva de Estrés vs Deformacion
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Figura 21. Grdficos de estrés vs deformacion de cada muestra analizada y detalle (imagen

derecha) de la region eldastica de la muestra 3.

Muestra 4 - Curva de Estrés vs Deformacién
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Figura 22. Grdficos de estrés vs deformacion de cada muestra analizada y detalle (imagen

derecha) de la region eldstica de la muestra.

Muestra 5 - Curva de Estrés vs Deformacién
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Figura 23. Grdficos de estrés vs deformacion de cada muestra analizada y detalle (imagen

derecha) de la region eldstica de la muestra.
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4.4 Degradacion de los sistemas de anclaje (attachments)

Se puede observar la variabilidad en la forma de los attachments (Figura 24) a pesar de
que todos ellos son rectangulares horizontales. En cuanto a la degradacién de estos
aditamentos, las flechas de la Figura 24 muestran las zonas que han sufrido mas desgaste
tras los 75 ciclos de insercion/desinsercion entre TO y T3 en la muestra 3. Pero que lo
podemos extrapolar al resto de muestras. Se puede observar en los angulos gingival y
oclusal un aplanamiento que se debe a esta repeticion de dichas fuerzas. Ademas, hay que
tener en cuenta que estos modelos y alineadores no estan siendo sometidos al medio oral,
con lo cual no se estdn viendo modificados por factores externos como el estrés
masticatorio o la accion de las enzimas salivales. Hay que destacar, que esto inicamente
ha ocurrido durante el uso de un alineador (durante 15 dias) y que los tratamientos de
ortodoncia tienen una duracion media de dos afios. Con lo cual se puede deducir que estos
cambios serdn mayores a medida que avance el tratamiento y esto acarreara

consecuencias a nivel biomecanico y retentivo.

Figura 24. Cortes para el andlisis del ajuste de los dientes 2.6 sobre las

regiones de anclaje de la muestra 3 en T0 y en T3.

4.5 Deformacion gradual y ajuste del alineador

4.5.1 Caracterizacion de la muestra respecto a la deformacion v ajuste

Desde un punto de vista cualitativo (Figura 25) observamos un mejor ajuste de los

alineadores en TO que en T3. Tanto en TO como en T3 se observa un peor ajuste del
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alineador en la zona gingival que en el resto del alineador, esto puede ser debido a esos
excesos de composite que evitan que el alineador asiente correctamente sobre el diente.
Pero también observamos que entre las mismas muestras en TO y T3 el alineador parece
tener mas holgura en todas las zonas, pudiendo ser debido a que en TO el alineador y el
modelo son nuevos y en T3 tanto el alineador como el modelo han sido sometidos a 75

ensayos de traccion para evaluar su fuerza de desinsercion.

Figura 25. Fotografias tomadas de las muestras analizadas en la lupa de magnificacion (x1
magnificacion). Ajuste del alineador al attachment rectangular horizontal en el modelo

estereolitografico (10 fila superior, T3 fila inferior)

Con respecto al analisis cuantitativo del ajuste de los alineadores, en primer lugar,
realizaremos la estadistica descriptiva de las medidas realizadas en TO y en T3 (Tabla

13): media, desviacion estandar, varianza con su valor minimo y maximo.
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Tabla 13. Analisis descriptivo de las medidas del ajuste del alineador.

TO/T3 N Desviacion

Media (um) estandar Varianza Minimo Miximo
0 4 330,125 150,375 22612,512 129,250 493,500
Borde gingival
3 4 337,229 136,802 18714,701 210,667 528,083
. 0 4 86,813 59,440 3533,076 40,333 173,000
Angulo gingival
3 4 148,000 104,394 10898,162 89,083 304,417
Centro de la 0 4 227,313 84,982 7221,877 105,750 291,583
superficie bucal 3 4 225271 89,634 8034,293 94,417 285,167
0 4 163,813 95,151 9053,724 73,833 292,500
Borde oclusal
3 4 214,833 94,830 8992,782 132,333 333,667
i 0 4 159,854 126,464 15993,261 44,500 333,583
Angulo oclusal
3 4 195,396 133,535 17831,516 78,000 387,333

Analizando las medidas medias (um) del ajuste del alineador (Figura 26) en los

attachments rectangulares horizontales del primer molar superior izquierdo en los

diferentes puntos establecidos como referencia, encontramos que en el borde y angulo

oclusal y gingival las distancias medias son mas elevadas en T3 que en T0. Mientras que

en el centro de la superficie bucal la distancia en TO es ligeramente mayor que en T3.

Esto quiere decir que existe mas distancia entre el alineador y el attachment al final del

tiempo de

uso del alineador que al principio en las zonas del borde y angulo oclusal y

gingival. Mientras que en el centro de la superficie bucal no observamos esta diferencia

que puede

deberse a que se trata de una zona mas estable y que sufre menos deformacion

al insertar y desinsertar el alineador.

Medias del ajuste del alineador

=T} =T3

200
100

N l
1)

Borde gingival  Angulo gingival Centro de la Borde ochusal Angulo oclusal
supeafice bucal

Media (pm)

Zona del alincador

Figura 26. Grdfico de las distancias medias de los puntos de referencia (borde y angulo

gingivales, centro de la superficie bucal, borde y angulo oclusales) en T0O y T3.
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4.5.2 Analisis comparativo respecto a la deformacién gradual v ajuste del alineador

Posteriormente, para aplicar la prueba de Wilcoxon se separaron lo datos en rangos

positivos, negativos y empates (Tabla 14). Hay que destacar que, en el dngulo gingival,

en el borde oclusal y en el dngulo oclusal los rangos positivos son mayores que los

negativos, por lo que se deduce que las medidas tomadas en T3 son mayores que en TO.

Esto quiere decir que las medidas promedio tomadas entre el alineador y el attachment

en el dia 15 de uso son mayores que en el dia 1 en el borde oclusal y en el angulo oclusal

y gingival. Mientras que en el borde gingival y en el centro de la superficie bucal

encontramos los mismos valores positivos que negativos.

Tabla 14. Analisis descriptivo respecto al ajuste gradual en funcion del tiempo (TO-T3) del sistema
termoplastico en las regiones de anclaje

N Rango promedio Suma de rangos
Rangos negativos 2 2 4
Borde gingival T3 - Borde Rangos positivos 2 3 6
gingival T0 Empates 0
Total 4
Rangos negativos 0 0 0
Angulo gingival T3 - Angulo Rangos positivos 4 2,5 10
gingival T0 Empates 0
Total 4
Rangos negativos 2
Cnetro de la superficie bucal Rangos positivos 2 2 4
T3 - Centro de la superficie
bucal TO Empates 0
Total 4
Rangos negativos 1 1 1
Borde oclusal T3 - Borde Rangos positivos 3 3 9
oclusal TO Empates 0
Total 4
Rangos negativos 1 3 3
Angulo oclusal T3 - Angulo Rangos positivos 3 2,33 7
oclusal TO Empates 0
Total 4

Tras aplicar el estadistico de prueba de rangos con signo de Wilcoxon (Tabla 15)

observamos que no hay diferencias estadisticamente significativas en ningin parametro

analizado, es decir, que todos los valores de p son mayores de 0,05.
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Tabla 15. Analisis inferencial respecto al ajuste gradual en funcion del tiempo (T0-T3) del sistema

termoplastico en las regiones de anclaje

Borde gingivalT3 iflilvg;l;?’ ) Centro de la superficie
- Borde g fn ulo bucalT3 - Centro de la
gingivalTO gingi%alTO superficie bucalT0
Z -0,365 -1,826 -0,365
Sig. asin.
(bilateral)** 0,715 0,068 0,715

Angulo Borde oclusalT3
oclusalT3 -
‘ - Borde
Angulo lusalTO
oclusalT0 oc
-0,73 -1,461
0,465 0,144

** Estadisticos de prueba de rangos con signo de Wilcoxon.
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5. DISCUSION

63



64



En primer lugar, hemos de tomar unas consideraciones previas. Este estudio in vitro
analiza y compara varios aspectos de los alineadores transparentes. Primeramente, se
realizaron ensayos de traccion de varios alineadores colocados en sus modelos
estereolitograficos con el fin de estudiar la fuerza de desinsercion que es necesaria aplicar
para quitar el alineador. Dichos ensayos se realizaron de manera in vitro intentado emular
las condiciones del tratamiento con alineadores en un paciente real con respecto al
numero de veces que dicho paciente se retira el alineador en un plazo de 15 dias y también
a la forma en que se retira el alineador. Desde un punto de vista clinico existen varios
protocolos con respecto al nimero de dias que el paciente debe llevar cada alineador,
pudiendo ser protocolos 3, 7 o 15 dias y, por ello, también se ha tenido en consideracién

en este estudio.

Otro tema estudiado en este trabajo es el ajuste del alineador a los attachments
rectangulares de los primeros molares, ya que se ha demostrado que estos attachments
son los més retentivos de este sistema de alineadores (13,59). Ademas, a fin de intentar
comparar un alineador nuevo con un alineador “usado”, se ha estudiado dicho ajuste en
alineadores nuevos y en los alineadores que previamente habian sido sometidos a los

ensayos de traccion.

En cuanto a los ensayos de traccion, hay que comentar que no existe ninguna publicacion
que estudie la fuerza de desinsercion de los alineadores a lo largo de un periodo de tiempo
donde poder analizar y comparar la fuerza necesaria para desinsertar el alineador durante
su uso. Aunque si existen multitud de estudios in vitro (24) que tratan acerca de la fuerza
que ejercen los alineadores sobre los dientes. Estos estudios no tienen en cuenta, ya que
no se conoce, como la fuerza va disminuyendo a lo largo del tiempo. Esta disminucion se
debe a la deformacion del alineador provocada tanto por la insercion/desinsercion de este

como, entre otras, por las fuerzas masticatorias o la degradacion en el medio oral.

Centrandonos en nuestros resultados, en la comparacion intermuestra, se han encontrado
diferencias estadisticamente significativas entre los diferentes tiempos establecidos para
las diferentes muestras (Tabla 9). Lo que quiere decir, que se rechaza la hipotesis nula de
que no hay diferencias estadisticamente significativas en la fuerza necesaria para
desinsertar los alineadores durante los 15 dias de uso. Podemos observar una disminucion

de la fuerza media necesaria para desinsertar el alineador entre TO y T3 en todas las
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muestras, asi como una disminucion en el tiempo necesario para retirarlas. Sin embargo,
en la comparacion intramuestra podemos observar algunos resultados no significativos,
como en numero de ensayos, distancia y tiempo para la muestra 3 y en fuerza para la

muestra 1.

No obstante, al no existir estudios similares al nuestro, los resultados no pueden ser
comparados. Sin embargo, existen tres investigaciones (13,38,41) que tratan la fuerza
retentiva de los alineadores relacionandola con el nimero, forma y localizacion de los
attachments asi como con el grosor de los materiales. La primera investigacion que tratd
este tema fue en 2009 (38) y se centra en comparar distintas formas de attachments
situados en diferentes zonas de un mismo diente. Para ello, utilizan también una maquina
universal de ensayos para medir la fuerza maxima al retirar el alineador del modelo, pero
unicamente realizan seis mediciones por cada modelo y calculan la media para cada uno
obteniendo valores de fuerza que oscilaban entre 4,10+1,51 Ny 17,08+6,90 N. Concluyen
que es necesario conocer las fuerzas retentivas de los alineadores para planificar

correctamente los movimientos deseados.

Mas adelante, se publica otra investigacion (41) donde estudian los diferentes disefios del
margen gingival (festoneado y recto de diferente altura) de los alineadores
relacionandolos con el nimero de attachments y el grosor del material. Utilizan una
maquina universal de ensayos para medir la fuerza y la traccion la realizan modificando
el alineador para poder tirar de ¢él. Realizan 10 mediciones por cada muestra, con un total
de 360 mediciones y obtienen una fuerza media maxima entre 26,467 N y 72,386 N.
Finalmente, llegan a la conclusion de que los alineadores mas retentivos son aquellos sin
festonear ya que se reduce la flexibilidad y mejoran la retencidn, por tanto, podrian

realizar mejores movimientos de caracter mas complejo.

El ultimo estudio que hemos encontrado relacionado con la fuerza retentiva de los
alineadores fue publicado en 2015 (13) y se centrd en estudiar la fuerza retentiva de varios
alineadores comparando dos tipos de attachments (elipsoidales y rectangulares) y
diferentes grosores del material. Compararon los diferentes grosores de CA-Clear Aligner
(suave, medio y duro), con las planchas Essix® ACE. Para ello, utilizan también una
maquina universal de ensayos para medir la fuerza maxima al retirar el alineador del

modelo que previamente han modificado para que la fuerza fuera vertical. Sus fuerzas
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medias méximas registradas oscilan entre 11-35 N. Concluyen que la retencion no
depende de los attachments si no de determinados attachments y el grosor del material,

siendo mayor la retencién a mayor grosor del material.

El grosor de los alineadores se ha demostrado estar directamente relacionado con la fuerza
retentiva y con las fuerzas ejercidas a los dientes. Asi como veremos mas adelante
también se relaciona con el ajuste del alineador a los dientes y attachments. Seria
interesante estudiar la fuerza de desinsercidon en varios sistemas de alineadores y asi

comparar dicha fuerza con el grosor y el tipo de material del alineador.

Podemos destacar que el nimero y forma de los atfachments no se ha tenido en
consideracién en este estudio, aunque probablemente sea clinicamente relevante.
Creemos que conocer la fuerza necesaria para desinsertar un alineador o su fuerza
retentiva y su variacion a lo largo del uso es crucial para muchos otros aspectos del
tratamiento con alineadores. Hemos comprobado, desde un punto de vista teérico, que a
medida que pasan los dias de uso del alineador la fuerza necesaria para desinsertarlo va
disminuyendo y, por tanto, se podria deducir que el alineador se va deformando por lo
que la fuerza que ejerce sobre los dientes también va disminuyendo a lo largo del tiempo

de uso.

Otro tema a tener en cuenta es el modo de desinsercion del alineador. Al desinsertar el
alineador siempre por el mismo lado es ldgico pensar que el alineador se va a deformar
mas por ese lado al ejercer mas fuerza. Por ello, seria interesante estudiar cual es el modo
mas efectivo y menos perjudicial tanto para el alineador como para los dientes y

attachments de desinsertar el alineador.

Con respecto al estudio del modulo de elasticidad en alineadores de la casa comercial
Invisalign® (Align Technology, Santa Clara, CA, USA) unicamente hemos encontrado
tres estudios (25,29,57) que analizan este parametro. Dos de ellos (25,29) realizan
ensayos de indentacion, con lo cual sus resultados no pueden ser comparados con los
nuestros. El otro se trata de un estudio reciente (57) que analiza, al igual que nosotros,
muestras de la cara vestibular del incisivo superior de 2,5 x 9 mm de tamafio. Comparan
alineadores nuevos con alineadores usados clinicamente durante 15 dias y obtuvieron

valores para el modulo de elasticidad de 806+19 MPa en los alineadores usados y en los
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alineadores nuevos valores de 842+63 MPa. Esta reducciéon puede deberse a las
condiciones intraorales a las que se ven sometidos los alineadores como son las fuerzas

masticatorias, el pH salival y la absorcion de agua, entre otros.

Nuestros resultados para el modulo de elasticidad no son estadisticamente significativos,
con lo cual se deduce que los resultados son lo suficientemente homogéneos entre
especimenes, sin embargo, obtuvimos un valor medio inferior (206,874+24,59 MPa) a
los obtenidos en otros estudios. Esto puede deberse a que al tratarse de muestras muy
pequeias se hayan producido errores a la hora de realizar los experimentos, la maquina
de medicion empleada es mas precisa en muestras mas grandes que en muestras tan

pequeias como las utilizadas.

Encontramos multitud de articulos (10,29,30,60—64) en la literatura que estudian las
propiedades de los materiales termoplasticos tanto en sus formas primitivas (planchas)
como tras el termoformado o sometidos a diferentes temperaturas y condiciones. Se ha
demostrado que las propiedades cambian tras el termoformado debido a la disminucion
de grosor del material y al propio proceso de termoformado (30). Algunos autores
centraron su investigacion en la evaluacion del cambio en las propiedades mecanicas
antes y después del termoformado asi como antes y después de ser sometido a condiciones
que simulan el medio intraoral (10,30,61,63). Mientras que otros Uinicamente estudiaron

las propiedades mecénicas antes y después del termoformado (63,64).

Todos estos autores coinciden (10,30,61,63,64) en que la fuerza y el mddulo de
elasticidad se reducen tras el termoformado. También se reducen tras ser sometido a
condiciones que simulan el medio intraoral debido entre otros factores a la absorcion de
agua por los materiales. Ademas, en estos estudios se obtienen valores similares del
modulo de elasticidad (1000-2000 MPa) que son claramente superiores a los encontrados
en los estudios que analizan muestras del sistema Invisalign® (Align Technology, Santa
Clara, CA, USA). Como ya hemos comentado, esto puede deberse a la imposibilidad de
conseguir el material de Invisalign® (Align Technology, Santa Clara, CA, USA) en
planchas y por tanto los ensayos realizados son en muestras muy pequeias que pueden

acumular mas cantidad de errores.
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Por ello, el mddulo de elasticidad es un pardmetro muy importante para los materiales
termoplasticos y su aplicacion en los tratamientos de ortodoncia con alineadores
transparentes. Se ha demostrado que el valor del mddulo de elasticidad est4 relacionado
con la capacidad del alineador para trasmitir la fuerza a los dientes y con la flexibilidad
del material, siendo el material mas flexible cuanto menor sea su modulo de elasticidad
(10,29,60—62). Por ello, nuestros resultados indican que el material analizado presenta
una gran flexibilidad, que es de gran importancia en este tipo de tratamientos. Analizando
los resultados del modulo de elasticidad encontrados en la literatura (63) para diferentes
tipos de materiales termoplasticos para alineadores observamos valores de 1694 MPa en
el material Duran® tras el termoformado, 1447 MPa en Biolon®y 1730 MPa en Zendura®.
Todos los anteriores tienen un grosor previo al termoformado de 0,75-1 mm. En otro
estudio (62) obtienen valores para el mdédulo de elasticidad diferentes en los siguientes
materiales Duran® (731,46+£30,37 MPa), Erkodur® (710,51+23,64 MPa), Essix®
A+Plactic (689,78+17,01 MPa) y Essix® C+Plactic (498,97 26,93 MPa).

Con respecto al ajuste de los alineadores a los attachments de los primeros molares
superiores, como hemos visto en el apartado anterior, nuestros resultados no son
estadisticamente significativos para ningun parametro estudiado. A pesar de ello, los
valores del ajuste medio en pum para T3 son superiores a los obtenidos en TO. Esto puede
ser debido al carécter in vitro del estudio, ya que estos experimentos se han realizado en
condiciones optimas. Es decir, que los alineadores no han sido sometidos a ningin tipo
de alteracion a la que estarian sometidos en la cavidad oral, como pueden ser la saliva,
las fuerzas masticatorias, la degradacion en el medio oral o el modo de retirar e insertar

los alineadores (10,25,27,34,35).

El ajuste de los alineadores, también conocido como gap entre el alineador y los
attachments inicamente ha sido estudiado en un trabajo de investigacion (59) en el que
nos hemos basado para realizar esta parte de nuestro estudio. En su caso, compararon el
ajuste entre tres sistemas de alineadores diferentes (Invisalign®, CA-Clear Aligner y F22)
en un mismo paciente con la misma prescripcion para todos ellos. Posteriormente,
estudiaron los mismos puntos que hemos analizado nosotros, pero con microscopia dptica
de barrido (SEM) y los attachments analizados eran attachments verticales rectangulares
y no horizontales como en nuestro caso. Estos autores concluyeron que todos los sistemas

presentaban un ajuste excelente y aunque encontraron que los alineadores F22 obtuvieron
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mejores resultados con diferencias estadisticamente significativas, dichas diferencias no

fueron clinicamente relevantes.

Sus valores de ajuste medio (59) de los alineadores de la casa comercial Invisalign®
(Align Technology, Santa Clara, CA, USA) oscilaban entre 5 y 212 um mientras que
nuestros valores fueron ligeramente superiores oscilando en TO entre 86 y 330 um y en
T3 entre 148 y 337 um. Esto puede deberse al uso de SEM cuyas imagenes son mas
nitidas y se pueden realizar mediciones mas precisas. Por otro lado, comparando varios
alineadores diferentes, se puede deducir que el aumento de la rigidez del material es

inversamente proporcional al ajuste del alineador a los atfachments y a los dientes

(39,59).

Recientemente, se han publicado dos investigaciones sucesivas (49,51) que analizan tanto
el grosor del alineador como el ajuste del alineador a los dientes. En su caso, analizan seis
sistemas de alineadores diferentes y utilizan para ello microtomografia computarizada o
micro-CT (51) o nanotomografia computarizada o nano-CT (49). Destacar que las futuras
investigaciones deben ir encaminadas a utilizar estos métodos de medicién, ya que no
provocan alteraciones en la muestra y ademas ofrecen medidas mas precisas que con otros
métodos (39,59). Al no analizar el ajuste del alineador en los attachments sus resultados
no son comparables con los nuestros, sin embargo, arrojan informacion importante a tener
en cuenta. Demuestran que el ajuste de los alineadores es mejor en la zona anterior que
en la posterior (49,51), hecho que habré que tener en consideracion a la hora de planificar

los movimientos.

Otro tema a tener en cuenta es la variabilidad en la forma de los attachments puede
deberse a la dificultad de reproducir de forma precisa la técnica de cementado aun
habiendo sido realizada por el mismo operador bajo las mismas condiciones. Ademas,
observamos los excesos de composite que al tratarse de un modelo de resina no se
pudieron eliminar con instrumental rotatorio como se haria en los dientes. A todo ello se
suma la dificultad de realizar el corte exactamente en el mismo sitio en el modelo inicial

y en el modelo final.
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El tipo de composite utilizado para el cementado de los attachments, asi como el grosor
y material del alineador es importante tanto para el correcto desarrollo del tratamiento
con alineadores como para su ajuste a los dientes y attachments. Centrandonos en el tipo
de composite, el utilizado en este experimento ha sido el que mejor resultados ha obtenido
en otros estudios (39,52,59,65), es decir, un composite nanohibrido de alta viscosidad. Se
ha demostrado que el uso de este tipo de composite para el cementado de attachments
muestra una mayor precision frente al uso de composites fluidos (59) y ademas, presenta
menos excesos durante el proceso de cementado (66). Ademas, al presentar una mayor
dureza el desgaste de su superficie es menor que con otro tipo de composites (52,59,65),
hecho importante ya que un tratamiento de ortodoncia dura alrededor de dos afios. El
desgaste de los attachments es un proceso multifactorial (67) ya que depende del contacto
con los dientes antagonistas, la accion del cepillado dental, la dieta, el pH salival y las
fuerzas masticatorias ademas de la propia dureza del material empleado y del material del

alineador.

Por todo lo anterior, creemos firmemente que el ajuste del alineador es crucial en el
correcto desarrollo del tratamiento con alineadores transparentes. A fin de cuentas, se
trata de un material plastico que a través del contacto con los dientes produce su
movimiento y en dientes con una morfologia andmala cobran especial importancia los
attachments para conseguir aumentar su superficie en contacto con el alineador (59,68).
Es logico pensar que un mejor ajuste hara que las fuerzas aplicadas a los dientes por el
alineador sean mas efectivas y precisas y por tanto los movimientos mas predecibles, por

ello, este debe ser un objetivo de este tipo de tratamientos (51).

5.1 Limitaciones

La principal limitacion de este trabajo de investigacion es su disefo in vitro. No obstante,
el modelo in vitro es el tnico que permite conocer el comportamiento y las propiedades
mecanicas en un contexto controlado respecto a degradacion quimica. Dicha degradacion
es extremadamente variable en el entorno intraoral en el paciente, a lo que se anade la
hostilidad de la oclusiéon normal no masticatoria debida a condiciones variables de
bruxismo clinico parcial o total. Por ello los datos obtenidos en un modelo in vitro son
esenciales y de importancia primaria ya que permiten extrapolar que la degradacion y

pérdida de insercion gradual del sistema termoplastico sobre las regiones de anclaje y
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puntos de presion va a ser exponencialmente mayor en el medio oral. Ello comprometeria
con probabilidad de modo parcial o total la capacidad del material para el control y
transmision de la fuerza. Esto repercute sobre el grado de predictibilidad que por otro
lado es uno de los puntos criticos y con enorme margen de mejora en los sistemas actuales,
incluido el analizado en el presente estudio. Se necesitan ensayos clinicos para verificar

la hipdtesis planteada y los resultados obtenidos.

Otra limitacion es el reducido nimero de muestra necesitando también futuros estudios
con un mayor niimero de muestra para corroborar los resultados obtenidos en este estudio
piloto. Para ello, aumentando el nimero de muestra seria posible evaluar varios sets de
alineadores sucesivos en un mismo modelo y asi poder hacer una comparacion
intramuestra e intermuestra mas detallada. Ademas, asi se podria analizar el efecto de un
mayor numero de ciclos de insercion-desinsercion al estudiar varios alineadores
sucesivos en un mismo modelo y asi evaluar su efecto a largo plazo en los attachments
en términos de desgaste. Otra limitacion a tener en cuenta en este estudio pero que
también ocurre a nivel clinico es el cementado de atfachments. Hay que poner especial
atencion y cuidado para reducir al minimo la cantidad de errores que se pueden ir
acumulando durante este proceso, teniendo en consideracion desde la preparacion del
diente, hasta el tipo de composite utilizado y por ultimo la eliminacion de los excesos que

se quedan alrededor del attachment.

Por ultimo, la imposibilidad de la obtencién del material de Invisalign® (Align
Technology, Santa Clara, CA, USA) antes de ser termoformado puede ser otra limitacion
en el célculo del modulo de elasticidad y de las propiedades del material. Ya que éstas se
han establecido con los alineadores y los ensayos de traccion con materiales
termoplasticos requieren muestras de mas tamafio y con una serie de caracteristicas para

que sigan las normas ISO.

Los alineadores transparentes son un sistema cada vez mas utilizado en los tratamientos
ortodoncia y por ello se necesitan mas estudios para conocer como funcionan realmente.
Por ello, los futuros estudios que sigan esta linea de investigacion podrian ir encaminados
a medir la fuerza de desinsercion de los alineadores de otras marcas para comparar entre
los diferentes sistemas de alineadores y relacionar esta fuerza con el grosor y tipo de

material. Asi como, comparar alineadores nuevos con alineadores usados in vivo para
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estudiar tanto su modulo de elasticidad como el ajuste del alineador a los dientes y
attachments. En cuanto al ajuste, se podria estudiar también en diferentes dientes y

attachments, asi como en otros sistemas de alineadores.
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6. CONCLUSIONES
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A la vista de los resultados obtenidos en el presente trabajo de investigacion concluimos

que:

1. El método de analisis desarrollado para los experimentos realizados y empleado
para el estudio del ajuste de los alineadores a las regiones de anclaje garantiza una

reproductibilidad adecuada, validandolo para futuros estudios.

2. El desgaste por insercion-desinsercion de 75 ciclos en un modelo libre de
degradacion quimica, influye de modo critico sobre la fuerza de desinsercion (p
<0,05) provocando una clara reduccion gradual de la fuerza entre TO y T3 de hasta

un 28%.

3. El desgaste por insercion-desinsercion de 75 ciclos en un modelo libre de
degradacion quimica, influye de modo relevante sobre la duracion [tiempo (s)] de
desinsercion (p <0,05) existiendo una reduccidn gradual del tiempo necesario para

desinsertar el alineador a medida que avanzan los dias de uso.

4. El desgaste por insercion-desinsercion de 75 ciclos en un modelo libre de
degradacion quimica, influye en la deformacién [distancia (mm)], encontrando

valores mas altos de resistencia al inicio del ensayo (p<0,05).

5. Elmoddulo de elasticidad de las muestras analizadas con proceso de termoformado
ya aplicado, resulta en valores altos de flexibilidad y suficientemente homogéneos

entre especimenes (p>0,05).

6. Los valores de ajuste gradual del sistema termoplastico a las regiones de anclaje,
en un modelo ciclico de desgaste por insercidn-desinsercion de 75 ciclos, no
muestran diferencias estadisticamente significativas para ningin parametro
estudiado (d4ngulo y borde gingival, dngulo y borde oclusal y centro de la

superficie del sistema de anclaje).
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