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RESUMEN

Laboratorios Bioxen procesa injertos 6seos bovinos (OstiumMax) y membranas de
colageno de pericardio porcino reabsorbibles (OstiumMax cover) con el fin de ser

utilizados en regeneracién dsea guiada (ROG) permitiendo la futura colocacidn de implantes

de titanio. En este articulo se analizaron 2 casos clinicos y el comportamiento clinico e

histolégico de ambos productos. Obteniendo resultados satisfactorios en cuanto a formacién

de tejido dseo e integracion y sellado de la membrana de coldgeno reabsorbible.
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INTRODUCCION

Los xenoinjertos son fragmentos de
tejidos procedentes de especies distintas
al receptor como de animales, en este
caso de origen bovino -

Estos sustitutos dseos son
biocompatibles y poseen un
funcionamiento "bimodal"® ya que
actuan como matriz (osteoconductor)
produciendo un ambiente, un andamio,
una estructura apropiada para la
formacién y aposicion de nuevo hueso y
por otro lado ser osteoinductor,
induciendo el crecimiento vascular, la
migracion y la diferenciacion celular;
con la consecuente formacion de hueso
nuevo entre los espacios
interparticulares. Siempre y cuando se
encuentre en un medio osteogénico
propicio®

Laboratorios BIOXEN procesa un
sustituto 6seo de origen bovino
“OstiumMax” utilizado regularmente por
la profesion odontoldgica en ROG con el
fin de corregir defectos 6seos con
multiples caracteristicas.

A su vez, para aumentar las posibilidades
de éxito en el tratamiento, Bioxen
procesa también una membrana de
colageno reabsorbible “Ostiummax
cover” utilizdndola como barrera para
sellar fisicamente el area a regenerar,
favoreciendo la formacion y
preservacion del codgulo en el area del
defecto a tratar y cumpliendo
acabadamente con la funcion de excluir
la migracion de tejido epitelial o
conectivo en la zona del injerto, hecho
que se conoce como osteopromocion™
puesto que estos tejidos proliferan
rapidamente y tienden a invadir la
cavidad.



El objetivo de este articulo es analizar en
2 casos clinicos el comportamiento del
implante de matriz 6sea bovina
“OstiumMax” y el de la membrana
reabsorbible de colageno “OstiumMAX
cover” como alternativas en técnicas de
ROG.

MATERIALES Y
METODOS

SUSTITUTO OSEO DE ORIGEN
BOVINO “OSTIUMMAX”

Biomaterial apto para la elaboracion de
productos sanitarios y/o médicos
compuesto por hidroxiapatita bovina o
matriz mineral inorganica de hueso
esponjoso bovino, obtenido de la
extremidad proximal del fémur, cabeza
femoral bovina, al cual se ha eliminado
sus componentes organicos con
procesamiento fisicoquimico, lavado y
calcinado.

Fundamento

El hueso poroso ausente de materia
orgéanica quedo conformado inicamente
por su matriz dsea, también conocido
como “hueso anorgéanico
desproteinizado”, el cual resulta ser util
en el campo de los implantes
Xenogeénicos .

Al estar situado en la cabeza femoral
bovina, posee tamafios de poros que
superan las 100 micras y es la adecuada
para permitir el crecimiento del tejido
0seo.

Por no contener material organico, estar
formada por hidroxiapatita en mas de un
95% (determinado por difraccion de
rayos X) y tener una estructura porosa
adecuada, cumple con los requisitos de
ser biocompatible.

La matriz 6sea o hueso anorganico
presenta cohesividad y fuerza estructural
alta, y su disponibilidad en tiempo y
cantidad es elevada.

Composicion

Principio activo: Hidroxiapatita, apatita
bioldgica o bioapatita.

Nombre genérico: Matriz de implante
6sea bovina.

Origen bioldgico: Hueso bovino de
ganado Argentino.

Accién farmacologica: Biomaterial o
material biocompatible de origen natural
util para reemplazar o reparar tejidos
corporales o funciones corporales.
Clasificacion quimica: Sustancia
inorganica > Compuesto de calcio >
Fosfato de calcio > apatita >
hidroxiapatita > bioapatita.
Composicion quimica: Hidroxiapatita
estequiométrica (Cal0 (PO4)6(OH)2) en
donde algunos iones fosfatos (PO4 (-3))
y oxidrilos (OH(-1)) han sido sustituidos
con iones carbonatos (CO3(-2)) en el
orden de entre un 5

a 6% peso en peso. Sustancia conocida
como hidroxiapatita de baja cristalinidad.
Formula molecular teérica: CaSHO13P3
Peso molecular de la formula tedrica:
502,32 g/mol. Contenido de calcio de la
formula tedrica: 39,89% Contenido de
fosforo de la formula teorica: 18,50%

Caracteristicas de sus particulas y
porosidad

Las caracteristicas de esta matriz 6sea en
cuanto al tamafio de sus particulas y su
macro y micro porosidad son de vital
importancia en la formacion del nuevo
tejido 6seo ©

El estudio comparativo realizado en
dependencias del CONICET en Santa Fe,



Argentina, corrobora las caracteristicas
fisicas de las particulas acorde a medidas
medias aceptadas y cientificamente
comprobadas por la bibliografia.

El tamafio promedio minimo
recomendado de particulas en diferentes
sustitutos 6seos para ROG es que sea
mayor a 0.25mm. Si es menor
favoreceria la proliferacion de tejido
osteoide.

De igual modo, se considera como
requisito minimo que el tamafo de los
poros sea de 0.100mm debido al tamafio
celular. Cuanto més grande sean los

Barrz: 0.100mm

Fig.1.0stiummax. Tamafio de poros superior a 100
micras.

poros mas beneficioso sera para la
angeogénesis y la formacion de capilares

Fig.2.0stiumMax.Tamaiio de particulas
regular entre 0.250mm y 1,6mm.

logrando una buena vascularizacion e

induciendo la osteogenésis sin pasar por
la formacion de cartilago.

Los poros de menor tamafio producen
hipoxia en los tejidos causando la
formacion de hueso osteocondreal antes
que la osteogénesis.

En cuanto a la porosidad total, ésta debe
ser la mayor posible para favorecer la
angeogénesis y la proliferacion celular.
El hueso humano posee una porosidad
total del orden del 50% al 90%. ©

MEMBRANA REABSORBIBLE DE
COLAGENO “OSTIUMMAX
COVER”

Tejido blando extraido del diafragma y
pericardio porcino constituido por un
entrelazamiento multidireccional
estratificado de fibras de colageno tipo I

y III no cross-linked.

Fig.3. Membrana de coldgeno
reabsorbible OstiumMax cover

Caracteristicas
> Reabsorbible y biocompatible.
> Elevada resistencia que permita

amplio rango de suturas, fijarla con
tachuelas o con tornillos.

> Maleable y de facil manejo.

> Necesita un minimo de
hidratacion en solucion fisioldgica estéril

de 20 minutos

> Respuesta inflamatoria minima.
> Integracion con los tejidos.

> Brinda estabilizacion y
proteccion al injerto implantado.

> Oclusiva: no permite la invasion

de células del tejido blando a los efectos
que posibilita en el tiempo la formacion
de nuevo hueso.



> Excelente interfaz
membrana/hueso y membrana/periostio.
> Otorga estabilidad al coagulo
generado a partir del nuevo espacio
creado.

> Ejerce su funcion de barrera en
el periodo critico de cicatrizacion

> Es resistente a la infeccion en
caso de quedar expuesta.

> Actividad quimiotactica.

Procesamiento

Se llevan a cabo diferentes procesos de
descelularizacion sin perjudicar su
constitucion, la actividad bioldgica e
integridad fisica de la membrana
extracelular remanente.

Etapas

1. Diseccion

2. Shock osmotico

3. Tratamiento alcalino

4. Deslipidacion con agentes

tensioactivos y solventes apolares.

5. Tratamiento oxidativo

6. Secado

7. Corte

8. Envasado

0. Rotulaciéon y acondicionamiento.
10. Esterilizacion

Control de calidad

o Metales pesados (arsénico,

Cadmio, Mercurio, Plomo)
Anatomia morfologica
Espectro IR

Solventes residuales

% Humedad
Hermeticidad

Analisis microbioldgico
Endotoxinas
Citotoxicidad

O 0O O 0O 0O O 0 O

Fig.4. Microfotografias CONICET
delegacion Diamante.

CASOS CLINICOS

PRIMER CASO CLIiNICO

Paciente de sexo masculino, de 44 afios
de edad, acude a la clinica con fractura
radicular de elemento dentaria 1.2,
incisivo lateral superior derecho.
Portador de perno mufién colado y
corona ceramica.

Antecedentes clinicos sin

Fig.5. Resto radicular con perno mufion
colado.



particularidades.

Terapia antibiotica

Profilaxis antibidtica con Amoxicilina
875mg y acido clavulanico 125mg, con
tomas cada 12 hs. e Ibuprofeno 600 mg
como medicacidn analgésica y
antiinflamatoria.

Acto quirurgico

En primer lugar se decide la extraccion
dentaria de forma totalmente
atraumatica con la posterior eliminacién
del tejido de granulacion.

Luego con hoja de bisturi n® 15 se
realiz6 una incision compensatoria con
el fin de exponer la fenestracion dsea
caracterizada por una pérdida total de la
tabla vestibular del alveolo, y se
implanto alli la matriz 6sea bovina
OstiumMAX.

Fig.6. Extraccion de pieza 1.2 'y
fijacion radicular

Fig.8. Fenestracion dsea.

Fig. 9. Hidratacion de membrana
OstiumMax cover

Fig.11. Colocacion de la membrana
circundando el injerto.

Se recubrio el sitio regenerado con la
membrana reabsorbible de coldgeno
OstiumMAX Cover y se efectud el
cierre por primera con sutura 5.0 de
nulos sin tension.

El paciente continu6 con la medicacion
antibiotica durante 7 dias y con
analgésicos segun necesidad.

Resultados

Al cabo de 6 meses, con fresa trefina de
3mm de didmetro se toma muestra para
estudios histologicos con el efecto de ver
la  evolucion de los injertos y
corroboracion de capacidad del sustituto
de provocar la formacién de nuevo
hueso.



Fig.12. Mucosa luego de 6 meses de R.O.G. Fig.13.Toma de muestra del sustituto éseo
bovino

-

Los estudios histologicos mostraron la
favorable evolucion del implante de
matriz 6sea bovina OstiumMAX, dado
que la muestra se tomo en la totalidad del

tej ido inj ertado y el informe consigna Flg..14 Toma de muestra d.el sustituto
OstiumMax con fresa trefina de 3mm

basicamente la presencia de tejido

6seo laminar maduro. Macroscopicamente se comprueba la
evolucion del mecanismo de neo
formacion 6sea y sobre todo del estado
de no degradaciéon de la membrana de
colageno de pericardio porcino. Ademas
se la veia totalmente integrada a la
mucosa de recubrimiento.

Se observa ausencia de efectos
inflamatorios exagerados que influyan en
el cierre primario del colgajo, como
consecuencia de los diferentes tipos
de injertos colocados. Este es un punto
de vital importancia a la hora de evaluar
los diferentes tipos de biomateriales, ya El paciente curs6é un post operatorio de
que las reacciones inflamatorias acuerdo a lo previsto.

exageradas atentan, en la primera
instancia post quirurgica, contra el

) L _ INFORME ANATOMOPATOLOGICO.
cierre primario del colgajo y abre la

DESCRIPCION MACROSCOPICA:

puerta a posibles complicaciones,
infiltraciones, contaminacién tanto  Dos fragmentos irregulares de tejido 6seo granular y blanco amarillento que

. . miden 0,4x0,2x0,2 cm y 0,3%0,2x0,2 cm.
de la matriz 6sea como de la El material es fijado en formol al 10%, luego decalcificado en dcido nitrico al

membrana de recubrimiento, lo que 7% para su posterior inclusion en parafina.
amenaza la pérdida total del injerto  DIAGNOSTICO:

que hasta ese momento NO SE€  MUESTRA INTEGRADA POR TENIDO OSEO LAMINAR MADURO
CONSTITUIDO POR TRABECULAS DE ESPESOR VARIABLE CON AUSENCIA

encuentra vascularizado. FOCAL DE OSTEOCITOS.
LOS ESPACIOS MEDULARES SE HALLAN REEMPLAZADOS POR TEJIDO
FIBROSO LAXO.
NO SE OBSERVA SIGNOS DE ACTIVIDAD INFLAMATORIA NIDE Dr. Gustavo M. Lembo.
DESVIACION MALIGNA EN EL MATERIAL EXAMINADO. Meédico Anatomopatologo.

Aat 17472 Dan Ton /070

Fig.15. Informe anatomopatoldgico sobre 2 fragmentos del injerto OstiumMax

Luego se procedio a la colocacion del
implante de titanio Straumann Roxolid



de 14 mm de largo y 3.3 mm de diametro neumatizacion de reborde alveolar
con excelente fijacion primaria. causada

El caso se finalizé a los 45 dias con la
colocacion de un abutment de titanio

sobre el implante y la confeccién de una
corona ceramica, dando por finalizada la
fase protética del caso.

Fig.16.Colocacion del implante de titanio
Straumann Roxolid

<

Fig.18.Caso terminado con corona cerdmica.

-
-

SEGUNDO CASO CLj NICO Fig.22. Tomografia de seno maxilar y zona de disyncién de tablas.

Paciente masculino de 54 afios de edad, de Schneider.
sano, no fumador. Atrofia 'y

X
| ¥ N =
Fig.19. Foto intraoral de frente. Posicion borde a
borde.



Terapia antibiotica

Amoxicilina 875 mg mas Acido
clavulanico 125 mg. Antiinflamatorio:
ibuprofeno 600 mg.

Acto quirurgico

Se utiliz6 anestesia infiltrativa local con
lidocaina al 2% con vaso constrictor.

Se efectud en la zona del 1.6 una incision
supracrestal y apertura de un colgajo de
espesor total. Elevado el colgajo, con
piedra de diamante bajo irrigacion
constante con solucion fisiologica estéril,
se abre una ventana y delicadamente se
despega la membrana de Schneider,
evitando su perforacion o desgarro ya
que puede atentar claramente en el
fracaso de la técnica, infectandose,
perdiendo material de relleno y alterando
fisiologicamente la funcion del seno
maxilar.

Para comprobar que la membrana no esté
perforada se llevo a cabo 2 maniobras, la
primera ideada por Rosenlitch ” que
consiste en tapar la nariz y solicitar que
el paciente inspire. Esto facilitara el
despegado de la mucosa.

Luego se aplica la maniobra de Valsalva,
en la cual el paciente expira con la nariz
tapada. La movilidad de la membrana y
la no aparicion de burbujas certifican que
la membrana esté intacta y no perforada.

Posteriormente a ello, mezclado con la
sangre del paciente, se implanta en seno
el sustituto OstiumMAX. Y
simultdneamente se coloca un implante
BioHorizon de 4,1 mm x 12 mm de largo
con una estabilidad primaria producto
del remanente 6seo de 2 mm de reborde
residual.

En el mismo acto quirurgico, en zona de
premolares 1.4 y 1.5 se efectud la

disyuncion de ambas tablas y colocacion
de 2 implantes Straumann Roxolid de 3.3
mm de didmetro y 12 mm de largo.

Inmediatamente después se efecttia la
regeneracion y el ensanchamiento de la
pared vestibular de dicha zona, previa
perforacion de la cortical para permitir el
paso de células osteoprogenitoras de la
zonas medulares.

Se completa el procedimiento con la
colocacion de la membrana reabsorbible
de colageno OstiumMAX Cover con el
objetivo de cubrir la ventana lateral del
seno y proteger al injerto colocado en el
reborde residual de las piezas 1.4y 1.5
para que lo aisle y permita su correcta
maduracion.

Por ultimo se sutur6 con mononylon de
5.0 la membrana en intimo contacto con
el material injertado del hueso
subyacente.

Resultados

Pasados los 6 meses se procedio a la
apertura de ambos sitios:

Respecto a la membrana reabsorbible de
coldgeno OstiumMAX Cover se la
visualiz6 en ambos sitios del
procedimiento en estado de
conservacion, totalmente integrada al
periostio, con total ausencia de signos de

Fig.23. Radiografia apical de caso terminado



anormalidad en la composicion y
cumpliendo ampliamente el rango de
tiempo exigible para su funcion.

El aspecto clinico de ambos
procedimientos fue 6ptimo.

Por su parte, las muestras histologicas de
hueso regenerado en la zona donde se
efectud el acceso al seno maxilar, en la
ventana anterolateral, y en el darea
vestibular regenerada en sector 1.4 y 1.5,
describen formacion de tejido 0Oseo
laminar constituido por trabeculas de
espesor variable, parcial remodelacion y
ausencia focal de osteocitos. No se
observan osteoblastos. No se evidencia
tejido osteoide ni fibroso. No hay signos
de inflamacion ni malignizacion.

Por tltimo, se procedid a restaurar
proteticamente el caso.

Fig.28. Sustituo dseo bovino OstiumMa y
membrana reabsorbible OstiumMax cover

[CONSULTORIO DE HISTOPATOLOGIA.
DR. GUSTAVO M. LEMBO.
ZEBALLOS 2240. ROSARIO.

TE: 155-157016.

LOTENRO: Maznd Musstral
MEDICORTE:  Dr. Eduardo Albarto Wingaster
INSTITUCION:  INGERTER

Material ramitido:  Biopsiadesa
Facha: 03/10/16
Protocolo N=: 16-2178

INFORME ANATOMOPATOLOGICO.

DESCRIPCION MACROSCOPICA:
Frazmento irragular de tsjido ds20 granular v pardo amarillento que mide 0,6x0,450.3
cm.

El matarial s fijado en formol al 10%6, luego dacalcificado en acido nitrico al 7% para
su posterior inclusion en parafina.

DIAGNOSTICO:

MUESTRA INTEGRADA POR TEJIDO OSEO LAMINAR. MADURO (HUESO
MINERALIZADO) CONSTITUIDO POR TRAEECULAS DE ESPESOR.
VARIAELE, CON PARCIAL REMODELACION Y AUSENCIAFOCALDE
OSTEOCITOS. NO SE OBSERVA OSTEOBLASTOS. )

LOS ESPACIOS INTEROSEQS SE HALLAN OCUPADOS PORMEDULA
ADIPOSA (40% DEL TOTAL DEL ESPECIMEN) CON NECROSIS PARCIAL (5%
DEL TOTAL DELAMUESTRA).

NO SE EVIDENCIA OSTEOIDE NI TEJIDO FIEROSO.

NO SE OBSERVA SIGNOS DE ACTIVIDAD INFLAMATORIA NI DE
DESVIACION MALIGNA EN EL MATERIAL EXAMINADO.

Fig.29. Informe anatomopatoldgico sobre sustituto dseo
OstiumMax

Fig.26. Sustituto 6seo OstiumMAx



CONSULTORIO DE HISTOPATOLOGIA.

DR.GUSTAVOM.LEMBO.
ZEBALLOS 2240. ROSARIO

TE: 153137016,
LOTE NRO: MagwMoenna Il
MEDICO RTE: Dr. Edzardo Albero Wingrsns
INSTITUCION: INGERTER
Maeralremmido:  Biopsia dzea
Fecha: 0310116
Prosocolo N™: 16-2179

INFORME ANATOMOPATOLOGICO.

DESCRIPCION MACROSCOPICA:

Fragmeoo irregular de 22550 oze0 graoular v
cm

Elmateral es findo ea formol al 10%%, Ioezo decalcificado ea acido atrico al Tepana
=3 poslerior inclusion ea pasafina

pardo amariliesso goe mide 0.5x0.550.3

DIAGNOSTICO:

MUESTRA D\T‘\:KADA POR TENIDO OSEC LAMINAR MADURO (HUESO
MINERALIZADO) CONSTITUIDO PORTRABECULASDE ESPESOR
VARIABLE, CON PARCIAL REMODELACION Y AUSENCIAFOCAL DE
OSTECCITCS. NO SE OBSERVA OSTEOBLASTCS

LOS ESPACIOS INTEROSECS SE HALLAN OCUPADCS PORMEDULA
ADIPOSA (30°%: DEL TOTAL DEL ESPECIMEN) CON REEMPLAZO PARCIAL
POR TENIDO FIBROSO LAXO (90 % DE LOS ESPACIOS MEDULARES)

NO SE OBSERVA OSTEOIDE, SIGNOS DE ACTIVIDAD INFLAMATORIA NI DE

DESVIACION MALIGNA ENEL MATERIAL EXAMINADO.

Fig.30. Informe anatomopatoldgico sobre sustituto dseo
OstiumMax.

CONCLUSION

Respecto a la evolucion del implante de
matriz 6sea bovino OstiumMAX ,
resultd ser un eficiente osteoconductor y
osteoinductor, actuando como andamio
altamente compatible para el evento
biologico de formacion de nuevo tejido
6seo. Segun los estudios histologicos, el
nuevo tejido 6seo formado atribuye
caracteristicas de hueso laminar, con
ausencia de tejido osteoide y signos de
inflamacion.

En cuanto a la membrana de colageno
reabsorbible OstiumMax cover cumplié
acabadamente con los requisitos para uso
como material de barrera.

Fue claramente identificada transcurridos los
6 meses y totalmente integrada, conformando
un periostio correctamente
vascularizado y engrosando claramente la
porcion de tejido insertado, condicion muy
importante para la conservacion en el tiempo
de los implantes, previniendo la

nucvo

periimplantitis.

El resultado de las técnicas quirurgicas de
preservacion de reborde alveolar fue muy
satisfactorio y la utilizacion de OstiumMAX y
OstiumMAX Cover, resultaron ser de uso
apropiado para este tipo de practicas.
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