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RESUMEN

Objetivo: Evaluar la degradacion de fuerza en los modulos elastoméricos de poliuretano antes
y después del envejecimiento in vitro. Método: Se realizO un estudio experimental,
comparativo, prospectivo y longitudinal in vitro, con una muestra de 45 mddulos elastoméricos
distribuidos en tres grupos de 15 unidades: Rocky Mountain Orthodontics®, American
Orthodontics® y Morelli®. La toma de medida de las fuerzas fue realizada con una maquina
de ensayo universal LG®, antes y después de 1000 ciclos de termociclado, equivalente a un
mes de exposicion intraoral. Los datos se procesaron mediante estadistica descriptiva, prueba
de Shapiro-Wilk, ANOVA-Welch y post hoc Tamhane T2 (p<0,05). Resultados: La fuerza
inicial promedio fue de 3,31 N (Rocky Mountain®), 3,11 N (American Orthodontics®) y 2,49
N (Morelli®), mientras que la fuerza final fue de 0,18 N, 0,17 N y 0,36 N, respectivamente.
Rocky Mountain® y American Orthodontics® mostraron mayor degradacion absoluta (3,13 y
2,94 N), mientras que Morelli® conservo mas fuerza residual (0,36 N). Se hallaron diferencias
significativas entre marcas, y la pérdida de fuerza no se correlaciond linealmente con la fuerza
inicial. Conclusiones: La degradacion de fuerza en médulos elastoméricos de poliuretano es
marcada tras el envejecimiento in vitro, siendo mas rapida en los modulos con mayor fuerza
inicial. Se recomienda su recambio periddico para optimizar la eficacia clinica de los

tratamientos ortodonticos.
Palabras clave: modulos elastoméricos, poliuretano, degradacion de fuerza,

ortodoncia, envejecimiento in vitro



ABSTRACT

Objective: To evaluate the force degradation of polyurethane elastomeric modules before and
after in vitro aging. Method: An in vitro experimental, comparative, prospective, and
longitudinal study was conducted with a sample of 45 elastomeric modules distributed into
three groups of 15 units each: Rocky Mountain Orthodontics®, American Orthodontics®, and
Morelli®. Force measurements were taken using an LG® universal testing machine, before
and after 1000 thermocycling cycles, equivalent to one month of intraoral exposure. Data were
analyzed using descriptive statistics, Shapiro-Wilk test, Welch ANOVA, and Tamhane T2 post
hoc test (p<<0.05). Results: The mean initial forces were 3.31 N (Rocky Mountain®), 3.11 N
(American Orthodontics®), and 2.49 N (Morelli®), while the final forces were 0.18 N, 0.17 N,
and 0.36 N, respectively. Rocky Mountain® and American Orthodontics® showed greater
absolute force degradation (3.13 N and 2.94 N), whereas Morelli® retained more residual force
(0.36 N). Significant differences were found among brands, and force loss did not show a linear
correlation with the initial force. Conclusions: Force degradation in polyurethane elastomeric
modules is pronounced after in vitro aging, occurring more rapidly in modules with higher
initial forces. Periodic replacement is recommended to optimize the clinical effectiveness of
orthodontic treatments.

Keywords: elastomeric modules, polyurethane, force degradation, orthodontics, in vitro

aging



I.  INTRODUCCION

En las ultimas décadas, la ortodoncia ha avanzado significativamente, revolucionando
no solo los métodos terapéuticos sino también buscando la mejor experiencia para los
pacientes. A nivel mundial, se han desarrollado técnicas y materiales que permiten abordar
maloclusiones dentales con mayor precision y eficacia. En América Latina, y especificamente
en Pert, la implementacion de estas innovaciones ha mejorado notablemente los tratamientos
ortodonticos. Por ejemplo, un estudio en la region reportd un aumento del 30% en la eficiencia
de los tratamientos debido al uso de nuevos materiales que optimizan la fuerza de los
dispositivos y reducen el tiempo necesario para la correccion dental (Vivanco y Penaherrera,
2015).

Ante ello, los tratamientos de ortodoncia siguen siendo un factor determinante para la
preservacion de la salud bucal, ya que no solo buscan tratar maloclusiones dentales, sino
prevenir problemas secundarios como la disfuncién temporomandibular, el desgaste excesivo
de dientes y la placa bacteriana cronica, los cuales pueden afectar significativamente la calidad
de vida y la salud general del paciente si no se tratan adecuadamente en el tiempo. Por este
motivo, el uso de diversos materiales para estos tratamientos es de vital importancia, ya que
son esenciales para llevar un tratamiento efectivo y eficaz para los pacientes (Sfondrini y
Scribante, 2023).

Dentro de este contexto, los modulos elasticos, también denominados ligaduras
elastoméricas, son elementos fundamentales. Ya que, estas pequefias estructuras de poliuretano
son las encargadas de asegurar el arco dentro del slot del bracket, facilitando el movimiento
dental planificado. Sin embargo, su exposicion al medio bucal y las diversas condiciones en
las que se encuentra podria afectar directamente las propiedades fisicas de los modulos

elasticos, generando la disminucion de su durabilidad y eficacia clinica, pudiendo afectar la



eficacia del tratamiento, el cual seria el motivo principal de su reemplazo regular (Rosales,
2023).
1.1.  Descripcion y formulacion del problema

En el ambito de la ortodoncia, los modulos elasticos cumplen una funcion esencial al
fijar el arco, permitiendo la aplicacién de fuerzas controladas para los movimientos dentales.
No obstante, estos dispositivos estan expuestos a un entorno que incluye humedad, variaciones
de temperatura y exposicion a sustancias quimicas. Por lo que, estas condiciones podrian
afectar las propiedades elasticas de los moédulos, reduciendo su eficacia funcional, generando
la prolongacion del tiempo de tratamiento (Vivanco y Pefiaherrera, 2015).

Investigaciones recientes han destacado el impacto de factores ambientales en el
rendimiento de los modulos elédsticos. Por ejemplo, un estudio realizado por Vivanco y
Penaherrera (2015), evalu6é como diferentes concentraciones de alcohol en enjuagues bucales
afectan la fuerza y elasticidad de los modulos, encontrando que los niveles mas altos de alcohol
aceleran significativamente su degradacion. Otros estudios in vitro, han demostrado que las
ligaduras interproximales pierden fuerza significativamente durante las primeras horas de uso,
especialmente en entornos himedos (Farfan et al., 2017). Estos hallazgos subrayan la necesidad
de emplear materiales de alta calidad y realizar controles periddicos para garantizar resultados
clinicos optimos (Rosales, 2023).

En Perq, la investigacion sobre el desempefio y la degradacion de los modulos elésticos
es escasa, a pesar de que las condiciones bucales locales, influenciadas por factores ambientales
y dietéticos, podrian tener un impacto significativo. Este vacio de conocimiento limita la
capacidad de optimizar los tratamientos ortodonticos en nuestro pais. Por otro lado, la falta de
regulaciones estrictas en la importacion y la comercializacién de materiales odontoldgicos es
una problemadtica que a dia de hoy se encuentra vigente. Estudios locales destacan que los

productos disponibles en el mercado nacional presentan una degradacion mas acelerada en



comparacion con sus equivalentes evaluados bajo estdndares controlados (Tenorio, 2021). Esto
pone en evidencia la necesidad de implementar controles mas rigurosos para garantizar la
calidad de los materiales empleados en la practica clinica.

Por consiguiente, el envejecimiento artificial in vitro es una herramienta eficaz para
evaluar la durabilidad y funcionalidad de los elasticos, al replicar con precision las condiciones
intraorales. Sin embargo, su aplicacion en la comparacion de productos en el mercado local
sigue siendo limitada. Este estudio busca establecer criterios objetivos para la seleccion de
materiales, fortaleciendo la confianza en su uso y beneficiando a pacientes y profesionales.
Dado que existen pocas investigaciones sobre estos modulos elasticos, se requiere un andlisis
mas profundo en condiciones simuladas. Asi, el proposito del proyecto es evaluar la pérdida
de fuerza de médulos elasticos de distintas marcas antes y después del envejecimiento artificial,
contribuyendo al desarrollo de mejores practicas clinicas y resultados terapéuticos mas
predecibles.

A raiz de lo expuesto, se propone la siguiente interrogante: ;Cudl es la degradacion de
fuerzas en los mddulos elastoméricos de poliuretano antes y después del envejecimiento in
vitro?

1.2.  Antecedentes
1.2.1. Antecedentes internacionales

Ebrahimi et al. (2024) desarrollaron en Irdn, un estudio experimental in vitro, con el
objetivo de evaluar como la degradacion de fuerzas de los modulos elastoméricos y distintos
métodos de ligadura influyen en la friccion cinética entre alambres de niquel-titanio (NiTi) o
acero inoxidable (SS) y brackets metalicos. La muestra estuvo compuesta por 90 unidades
distribuidas en 9 grupos, utilizando 2 tipos de alambres (NiTi y acero inoxidable) y 3 tipos de
ligaduras (O-ring, figura de 8 y alambre SS), con 0° y 10° de angulo de bracket-alambre. Se

utilizé una maquina de ensayos universales para medir la friccion cinética y las muestras fueron



sumergidas en saliva artificial. Los resultados mostraron que la friccion cinética disminuyo a
medida que avanzaba el tiempo, siendo la friccion mas alta en la ligacion de figura de 8 y la
mas baja en el alambre SS. No se observé efecto significativo del angulo del bracket-alambre
en la friccion (P=0.141). En conclusion, la ligacion de figura de 8 gener6 la mayor friccion,
mientras que los alambres SS y O-ring presentaron menos friccion, recomendandose evitar la
figura de 8 para reducir la friccion en tratamientos ortodonticos.

Virdi et al. (2024) investigaron mediante un estudio comparativo experimental in vitro
en la India, la degradacion de las fuerzas de cuatro tipos de cadenas elastoméricas ortodonticas
(Alastik™, 3M; Generation Il Power Chain™, Ormco; Elastic Chain™, Morelli; y Plastic
Chain™, American Orthodontics) sometidas a condiciones bucales. Las 80 muestras fueron
divididas en dos grupos de 40: un grupo control, que se mantuvo en saliva artificial a 37°C, y
un grupo de prueba que fue sometido a enjuague con flior y movimiento dental simulado. Los
resultados mostraron que la mayor degradacion de fuerza ocurrid al primer dia para todos los
materiales, seguida de una pérdida progresiva hasta los 28 dias, siendo la méaxima pérdida de
fuerza en la Plastic Chain (American Orthodontics), con un 67.84 + 3.02%, y la menor en
Generation II Power Chain (Ormco) con un 51.9 + 6.76%. Finalmente, a los 28 dias, la fuerza
residual mas alta fue para Generation Il Power Chain con 188.5 + 30.83 g en el grupo control
y 182.5+13.79 g en el grupo de prueba, mientras que la fuerza mas baja fue para Plastic Chain
con 172 £ 13.58 g en el grupo control y 150.5 + 8.64 g en el grupo de prueba. En conclusion,
las cadenas Plastic Chain (American Orthodontics) y Alastik (3M) mostraron una mayor
degradacion de fuerza en comparacion con las cadenas de Generation II Power Chain (Ormco)
y Elastic Chain (Morelli), recomendando el cambio de cadenas cada 14 dias para mantener el
movimiento dental éptimo.

Torres et al. (2023) en México, realizaron un estudio experimental comparativo donde

se evaluo el efecto de las bebidas Coca-Cola®, café y cerveza sobre la degradacion de fuerzas



y la elongacion de cadenas elastoméricas ortodonticas. Cuya muestra estuvo conformada por
30 cadenas elastoméricas (Ormco y Borgatta), con 15 muestras por grupo, evaluadas en seis
intervalos de tiempo (0, 1, 3, 7, 14 y 21 dias). Estas fueron sumergidas diariamente durante 15
minutos en las soluciones correspondientes y luego colocadas en saliva artificial a 37°C para
el resto del tiempo. A los 21 dias, la fuerza residual para las cadenas de Ormco en saliva
artificial fue de 76.78 £ 7.45 cN, mientras que para las de Borgatta fue de 60.40 = 12.35 cN.
Las cadenas Ormco expuestas a saliva a pH 4 mostraron una fuerza residual de 73.54 + 5.09
cN. En cuanto a la elongacion, las cadenas de Ormco pasaron de 6.0 + 0.10 mm inicialmente a
7.6 = 0.11 mm al final del estudio, mientras que las de Borgatta aumentaron de 5.5 + 0.02 mm
a 8.4 = 0.16 mm en el mismo periodo. En conclusion, las cadenas elastoméricas sufren
degradacion de la fuerza y elongacion principalmente durante las primeras 24 horas, y las
cadenas Ormco mostraron menor pérdida de fuerza en comparacion con las Borgatta, mientras
que la exposicion a las bebidas dcidas tuvo un impacto significativo en su comportamiento
fisico.

Otro estudio, realizado por Ebrahiminik et al. (2021) en Iran, investigo los efectos de
la Povidona Yodada 1%, Clorhexidina 0.02% y Peréxido de Hidrogeno 5% sobre las
propiedades mecanicas de ligaduras elastoméricas ortodonticas. La muestra consistio en 130
ligaduras elastoméricas divididas en cinco grupos, siendo evaluado en diferentes intervalos de
tiempo (1, 7 y 28 dias). Las ligaduras fueron expuestas a las soluciones desinfectantes durante
1 minuto cada dia y luego se evalu6 su resistencia a la traccidon maxima mediante una maquina
de ensayos universales. Los resultados mostraron que la resistencia a la traccion disminuyd
significativamente en todos los grupos de prueba después de 28 dias (p<0.05), el grupo de
control presentd una resistencia a la traccion de 21.21 + 1.45 N, mientras que el grupo expuesto
a PVP-I mostré 18.67 £ 1.03 N, el grupo de clorhexidina 23.11 +£2.18 N y el grupo de peréxido

de hidroégeno 16.50 + 0.59 N. El andlisis ANOVA entre sujetos mostrd interacciones



significativas entre el tipo de desinfectante y el tiempo de exposicion (p<0.0001). En
conclusion, el PVP-I tuvo efectos comparables a la saliva artificial, clorhexidina y perdxido de
hidrogeno en la resistencia a la traccion de las ligaduras elastoméricas, y su uso durante la
pandemia de COVID-19 podria ser seguro sin efectos adversos significativos en las
propiedades de las ligaduras.

Shiloh (2020) realizé un estudio experimental in vitro en la Universidad de Marquette
en E.E.U.U. donde evalu¢ si la resistencia a la traccion se veria afectada al colocar los modulos
elastoméricos en un bracket de mayor tamafio en comparacion con un bracket mas pequefio.
La muestra consistié en 240 moédulos de las marcas American Orthodontics® y Dentsply
Sirona®, que se sometieron a incubacion durante 4 semanas a 37+1°C bajo diferentes
condiciones: sin estiramiento en seco y en saliva artificial y con estiramiento colocadas sobre
brackets pequefios y grandes, tanto en seco como en saliva artificial. Se realizd un analisis
ANOVA 2x3x2, sin embargo, los resultados mostraron que no hubo diferencias
estadisticamente significativas entre ambas ligaduras (p=0.1081). Por otro lado, la presencia
de saliva artificial redujo significativamente la resistencia a la traccion maxima (p<0.0001) en
comparacion con las muestras secas, siendo los valores promedio de la resistencia maxima a la
traccion de 2337+354 gf para el estiramiento pequefio y 2353+386 gf para el estiramiento
grande. En conclusion, el estudio reveld que el estiramiento de los mddulos elastoméricos causa
una pérdida significativa de resistencia a la traccion, pero no hubo una diferencia significativa
entre los brackets pequefios y grandes.

1.2.2. Antecedentes nacionales

Aguilar et al. (2024) en Lima, realizaron un estudio experimental in vitro, el cual, busco
comparar la degradacion de fuerzas de eldsticos intermaxilares expuestos a colutorios bucales
con clorhexidina al 0,05% y al 0,12% en diferentes intervalos de tiempo (0, 12 y 24 horas). La

muestra de 90 eldsticos intermaxilares de latex, distribuidos en tres grupos de 30, con



mediciones iniciales y posteriores tomadas con una maquina de ensayos universales a las 12 y
24 horas de exposicion a los colutorios dieron como resultado que al inicio no se encontraron
diferencias significativas entre los grupos (p: 0,281). Sin embargo, a las 12 y 24 horas, se
observo una disminucion de la fuerza en todos los grupos, siendo que la mayor disminucion se
dio en el grupo con clorhexidina al 0,05% (66,96 gf a las 24 horas), seguido por el grupo con
clorhexidina al 0,12% (73,66 gf), y la menor disminucion en el grupo control con agua destilada
(78,96 gf a las 24 horas). Finalmente, concluyeron que la exposicion a los colutorios de
clorhexidina provocé una disminucidn progresiva de la fuerza de los elésticos, siendo mayor
en el grupo con clorhexidina al 0,05%.

Herrera (2023) en Perq, realizé un estudio experimental, longitudinal y prospectivo.
Donde busco determinar la degradacion de las fuerzas de los elasticos intermaxilares expuestos
a colutorios bucales con clorhexidina al 0,05% + cloruro de cetilpiridinio al 0,05% y fluoruro
de sodio al 0,04% en distintos intervalos de tiempo (inicio, 4 y 8 horas). La muestra estuvo
constituida por 90 elasticos intermaxilares de latex, distribuidos en tres grupos de 30 elasticos.
Utilizaron una maquina digital de ensayos universales para medir la fuerza de traccion, dando
como resultado que la fuerza de los elasticos disminuy6 progresivamente en todos los grupos,
ademas se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la degradacion de la
fuerza entre los distintos tiempos de exposicion (p<0,000) y los colutorios (p<0,05). Hallando
que, a las 4 horas, la fuerza media fue de 180,32 gf en el grupo con clorhexidina + cloruro de
cetilpiridinio, 183,07 gf en el grupo con fluoruro de sodio y 185,05 gf en el grupo control; a las
8 horas, la fuerza media fue de 172,06 gf, 173,01 gf y 175,69 gf, respectivamente. En
conclusion, la exposicion de los elasticos intermaxilares a los colutorios caus6 una pérdida
progresiva de fuerza, siendo la mayor degradaciéon observada en el grupo expuesto a

clorhexidina + cloruro de cetilpiridinio.



Pacheco (2022) realizé una investigacion en Lima, de tipo experimental prospectiva,
con el objetivo de determinar la degradacion de fuerzas de los elasticos intermaxilares de latex
y sintéticos en distintos intervalos de tiempo: 0, 6, 12 y 24 horas. La muestra consistié en 60
elasticos intermaxilares de 5/16 pulgadas y 6.0 oz, divididos en dos grupos de 30 elésticos, los
cuales, fueron estirados constantemente 24 mm en bases de acrilico y colocados en 500 ml de
saliva artificial, luego se us6 una maquina digital de ensayos para medir la fuerza de traccion.
Los resultados mostraron que la fuerza media de los elasticos de latex disminuy6 de 1.7347 gr
al inicio del estudio a 1.3967 gr a las 24 horas, mientras que los elésticos sintéticos pasaron de
1.9290 gr a 1.4350 gr en el mismo periodo. Las diferencias fueron estadisticamente
significativas (p<0.05) en todos los intervalos de tiempo. Concluyendo asi, que los eldsticos
sintéticos presentaron una mayor degradacion de fuerza en comparacién con los de latex,
especialmente en las primeras 6 horas.

Una investigacion cuasiexperimental realizada por Miranda (2021) en Piura, compar6
la pérdida de fuerza in vitro de mddulos elastoméricos tipo cadena expuestos a Coca Cola®,
Inca Kola®, Sprite® y agua destilada en diferentes tiempos de exposicion (0 horas, 24 horas,
7 dias, 14 dias, 21 dias y 28 dias). La muestra consistio en 40 segmentos de modulos
elastoméricos tipo cadena de la marca Morelli®, divididos en 4 grupos, se utilizaron
procedimientos estadisticos como ANOVA y Kruskal-Wallis para analizar las diferencias en
la pérdida de fuerza entre los grupos. Los resultados indicaron que la pérdida de fuerza a las 24
horas fue de 2,24+0,09 N para el grupo expuesto a Coca Cola®, 2,41+0,12 N para Inca Kola®,
2,41+0,06 N para Sprite® y 2,39+0,11 N para agua destilada, con una diferencia
estadisticamente significativa (p<0,05). A los 28 dias, la fuerza de los modulos elastoméricos
expuestos a Coca Cola® disminuy6 a 1,77 N, Inca Kola® a 1,92 N, Sprite® a 1,93 N y agua
destilada a 2,00 N. Finalmente, se concluy6 que la exposicion a bebidas carbonatadas genera

una pérdida progresiva de la fuerza de los modulos elastoméricos.



Por ultimo, un estudio realizado en Lima, por Tenorio (2021) busco evaluar mediante
una investigacion experimental in vitro la degradacion de fuerzas en elasticos ortodoncicos
intermaxilares expuestos a cargas ciclicas en diferentes periodos de tiempo. Para esto, se usaron
42 elasticos intermaxilares (de las marcas Dentsply, Ormco, y Orthodontic GyH), distribuidos
en tres grupos de 14 unidades. Los elasticos fueron sometidos a un ciclo de estiramiento de
19.05-24.7 mm/min durante 24 horas en condiciones controladas de temperatura (36-38°C) y
pH 7. Se utilizaron celdas de carga para medir la fuerza y un software para almacenar los datos.
El andlisis estadistico incluyd ANOVA y comparaciones multiples. Los resultados mostraron
que los elésticos Dentsply presentaron la mayor fuerza inicial (106.85 g) y final (94.67 g)
comparado con Ormco (94.37 g y 83.18 g) y Orthodontic GyH (71.04 g y 54.34 g). Se
concluy6, que los elasticos Dentsply demostraron una mayor resistencia a la degradacion,
mientras que Orthodontic GyH presentd la mayor pérdida de fuerza durante el periodo de
estudio.

1.3.  Objetivos
1.3.1. Objetivo general

J Evaluar la degradacion de fuerza en los moédulos elastoméricos de poliuretano
antes y después del envejecimiento in vitro.
1.3.2. Objetivos especificos

o Determinar la degradacion de fuerza de los modulos elastoméricos de la marca
American Orthodontics® antes y después del envejecimiento artificial.

J Determinar la degradacion de fuerza de los mddulos elastoméricos de la marca
Rocky Mountain Orthodontics® antes y después del envejecimiento artificial.

. Determinar la degradacion de fuerza de los modulos elastoméricos de la marca

Morelli® antes y después del envejecimiento artificial.
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. Comparar la fuerza inicial in vitro de los modulos elastoméricos de la marca
American Orthodontics®, Rocky Mountain Orthodontics® y Morelli® antes del
envejecimiento artificial.

o Comparar la fuerza final in vitro de los modulos elastoméricos de la marca
American Orthodontics®, Rocky Mountain Orthodontics® y Morelli® después del
envejecimiento artificial.

o Comparar la degradacion de las fuerzas in vitro de los modulos elastoméricos
de las marcas comerciales American Orthodontics®, Rocky Mountain Orthodontics® y
Morelli®.

1.4.  Justificacion
1.4.1. Justificacion tedrica

Desde un punto de vista teorico, este trabajo se justifica porque aborda una
problemadtica compleja, ya que hay muy pocos estudios realizados bajo condiciones que
simulen el medio bucal. Siendo asi, permitira ampliar el conocimiento actual sobre este tema,
especialmente en lo que respecta a la influencia de factores como la humedad y los cambios
térmicos en la pérdida de fuerza de los elésticos. Al aplicar métodos como el envejecimiento
artificial, esta investigacién contribuird a un entendimiento mas profundo de las propiedades
mecanicas de los elasticos y su comportamiento en condiciones realistas, beneficiando a toda
la comunidad odontolégica.

1.4.2. Justificacion clinica

En el ambito clinico, la degradacion de los modulos elastoméricos tiene un impacto
directo en la eficacia y duracion de los tratamientos ortodonticos. Cuando estos pierden su
fuerza antes de tiempo, los movimientos dentales esperados no se logran, prolongando
innecesariamente el tratamiento y aumentando la carga econdmica para el paciente. Este

estudio permitira identificar que marcas comerciales podrian ofrecer un mejor desempefio,
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contribuyendo en la toma de decisiones de los profesionales, con el fin de optimizar la seleccion
de elasticos que generen tratamientos mas efectivos, mejorando la experiencia de los pacientes.
1.4.3. Justificacion social

La relevancia social de este trabajo radica en su capacidad para abordar una
problematica que afecta a pacientes y profesionales de la salud dental, especialmente en
regiones donde el conocimiento sobre las marcas y materiales odontologicos es limitado. A su
vez, contribuira a la seleccion de materiales de calidad, equilibrando el costo - beneficio, lo
que permitird mejorar los resultados de los tratamientos y reducir las desigualdades en el acceso
a una atencion odontologica efectiva. Ademads, proporcionard evidencia cientifica para guiar la
eleccion de productos, promoviendo la comercializacion de materiales de calidad y
fortaleciendo la confianza en la ortodoncia como una practica confiable basada en evidencia.
1.5. Hipotesis

Existe diferencias significativas en la degradacion de fuerzas en los modulos

elastoméricos de poliuretano antes y después del envejecimiento in vitro.
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II. MARCO TEORICO
2.1. Bases tedricas sobre el tema de investigacion
2.1.1. Conceptos fundamentales en ortodoncia

La ortodoncia es una especialidad de la odontologia que se enfoca en el diagnostico,
prevencion y plan de tratamiento de las maloclusiones dentales. Principalmente estudia las
variaciones en el desarrollo de las piezas dentarias y su alineacion entre piezas y arcadas. Con
el fin de mejorar la funcionabilidad y estética de los pacientes, implementando biomecanicas
con fuerzas controladas e implementos adicionales que favorezcan el movimiento dentario y la
creacion de hueso en el proceso, evitando las reabsorciones y perdida de estabilidad de los
dientes (Proffit et al., 2019).

2.1.1.1. Maloclusion dental. Es una condicién en la que los dientes poseen una
inadecuada alineacion, esta se podria dar por malposicion de las piezas dentarias o de los
maxilares, generando problemas en la oclusion, dolor en la masticacion y alteraciones en la
articulacion temporomandibular (ATM). Esto no solo afecta la funcion sino también la estética
de los pacientes. Sin embargo, las maloclusiones dentarias, suelen ser provocadas por diversos
factores, entre ellos, factores genéticos, habitos orales incorrectos y crecimiento anormal de los
maxilares. Para poder comprender un poco mas sobre ello, Angle, clasifico estas maloclusiones
de la siguiente manera (Angle, 1907).

A. Maloclusion clase 1. Es aquella maloclusion donde existe una buena relacion entre
los maxilares, sin embargo, pueden existir problemas por apinamiento dental o mordidas
cruzadas, las cuales suelen presentarse en el sector anterior (Angle, 1907; Proffit et al., 2019).

B. Maloclusion clase II division 1. Es aquella maloclusiéon donde la existe una
relacion mesiodistal anormal de las arcadas, usualmente se observa la desarmonia marcada en

la region incisal. Suele observarse mordida profunda, over jet aumentado y arco superior
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estrecho. Los pacientes suelen presentar convexidad facial marcada e incompetencia labial
(Angle, 1907).

C. Maloclusion clase II division 2. Al igual que la anterior, presenta una relacion
mesiodistal anormal de las arcadas, sin embargo, se caracteriza por la retrusion de los incisivos
superiores, reroinclinacion de las coronas clinicas e incisivo laterales con mal posicionamiento.
Los pacientes suelen presentar tonicidad muscular aumentada, sonrisa gingival, labio superior
corto o hipotonico, labio inferior hipertonico, arcada superior en forma cuadrada y
sobremordida profunda. Se suele subdividir en tipo A, By C (Angle, 1907; Proffit et al., 2019).

D. Maloclusion clase III. La existencia de esta clase se puede deber a varios factores
entre los principales retrognatismo maxilar, prognatismo mandibular o una combinacion de
ambos, demostrando la presencia de una relacion esquelética alterada. Estos pacientes suelen
tener la mordida invertida, perfil concavo exagerado y menton prominente. La solucion mas
Optima para estos casos, se sugiere es quirargica (Proffit et al., 2019).

2.1.1.2. Tratamiento ortodontico. Es el proceso por el cual se lleva a cabo la
correccion de los mal posicionamientos dentales, sin embargo, para obtener un resultado
favorable para el paciente, este debe ser diagnosticado y planificado, a su vez, debe ser
personalizado segun las necesidades del paciente, con la finalidad de generar movimientos a
través de fuerzas controladas, que mejoren la funcionalidad y estética del paciente (Farfan et
al., 2017; Proftit et al., 2019).

A. Alineamiento y nivelacion. Es la primera fase del tratamiento ortoddntico, a través
del cual se inician los movimientos dentarios posterior al diagndstico y plan de tratamiento
establecido. En esta fase, los dientes se mueven a posiciones mas funcionales y estéticas para
el paciente, mediante el uso de brackets y arcos metalicos. Es en esta primera fase donde el uso
de los médulos elastoméricos cumplen una funcidon fundamental, ya que al mantener los arcos

dentro del slot del brackets, generan la fuerza necesaria para la primera correccion de las piezas
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dentarias. Estos modulos elastoméricos ayudan a corregir inclinaciones y alinean los dientes
dentro de los arcos dentarios, ademas de que se pueden colocar de diversas formas para mejorar
la cantidad de fuerza que se requiera (Contreras, 2016; Ebrahimi et al., 2024; Proffit et al.,
2019).

B. Cierre de espacios. En caso de extracciones, esta fase es fundamental, ya que busca
cerrar los espacios generados por estas. En estos casos se emplean las cadenas elastoméricas,
las cuales, ayudaran en el desplazamiento de los dientes en la direccion deseada controlando la
fuerza mediante equipos como los dinamémetros. En casos de enfermedad periodontal previa,
se recomienda desde el inicio del tratamiento el uso de retro ligaduras activas, usando modulos
elastoméricos y alambres de ligadura, para evitar el estrés innecesario sobre el ligamento
periodontal, dando el tiempo prudente de generar masa 6sea (Contreras, 2016; Lerner, 1999;
Sfondrini y Scribante, 2023).

C. Acabado e intercuspidacion. En esta fase se realizan ajustes pequefios para lograr
la correcta posicion de los dientes y mantener una mordida estable. Para ello, se suelen usar los
elasticos intermaxilares, los cuales mantendran la posicion de los dientes, ademas de ser
necesario generaran movimientos finos de rotacién o intercuspidacion. Por otro lado, los
modulos elastoméricos cumplen su correcta funcion manteniendo el alineamiento y nivelacion
inicial de las piezas dentarias, contribuyendo a la estabilidad del tratamiento (Sfondrini y
Scribante, 2023; Tenorio, 2021).

D. Contencion. Ya habiendo culminado las fases anteriores, se busca mantener los
dientes en la nueva posicion alineada y funcional, por lo que los pacientes deberan usar una
contencidn sea removible o fija, para evitar movimientos de recidiva (Proffit et al., 2019).
2.1.2. Elasticos ortodonticos

El uso de materiales elasticos en odontologia se remonta al siglo XIX, cuando los

primeros ortodoncistas comenzaron a experimentar con diversos materiales para facilitar el
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movimiento dental. Edward Angle, considerado el padre de la ortodoncia moderna, introdujo
principios biomecanicos en el uso de bandas y alambres metéalicos, incorporando
eventualmente elementos elasticos para mejorar la eficiencia de los tratamientos. Los elasticos
ortodoncicos son dispositivos de traccion utilizados para corregir maloclusiones, alineaciones
dentarias y discrepancias esqueléticas. Se emplean en diversas formas, incluyendo mddulos
elastoméricos (ligaduras elasticas), cadenas elastoméricas y elasticos intermaxilares. Su
funcidn principal es generar fuerzas controladas para el desplazamiento dentario, facilitando la
alineacion y oclusion correcta de los dientes (Angle, 1907; Uribe, 2010).

2.1.2.1. Importancia de los elasticos en ortodoncia. Los materiales elastoméricos
constituyen un componente esencial en la biomecanica ortoddncica, un ejemplo de su
aplicacion clinica es el uso de cadenas elastoméricas para cerrar espacios interdentales, donde
su capacidad para mantener una fuerza sostenida es crucial para lograr el movimiento dental
deseado sin afectar la vitalidad periodontal. La capacidad de estos materiales para preservar su
integridad mecénica a lo largo del tiempo varia en funcion de multiples variables, tales como
la composicion quimica, la metodologia de fabricacion y las condiciones a las que son
expuestos in vivo (Vivanco y Penaherrera, 2015).

2.1.2.2. Clasificacion de los elasticos. Los elasticos ortodoncicos se pueden clasificar
segun su funcion y material de elaboracion. Estos elasticos varian seglin la biomecanica que se
emplea para el tratamiento ortodontico (Vivanco y Pefiaherrera, 2015). Segun su funcion, los
elasticos se van a dividir en.

A. Intermaxilares e intramaxilares. Siendo los segundos menos frecuentes a menos
que el plan de tratamiento lo requiera y/o sean casos especificos. Por otro lado, los
intermaxilares, son los mas empleados para biomecénicas, ya que se utilizan para aplicar
fuerzas corrigiendo la relacion entre los maxilares, como en las maloclusiones de Clase 11 o I1I

(Chiguala, 2017).
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B. Cadenas elastoméricas. Se emplean principalmente para el cierre de espacios
dentales, estan conformadas por elasticos conectados, generando una fuerza constante frente al
movimiento dentario, por otro lado, segin se requiera existen 3 tipos segun la distancia que se
desea estirar, las cuales son: tramo corto o continuo, tramo intermedio y tramo largo (Chiguala,
2017).

C. Modulos elastoméricos. También llamados, gomas de brackets, ligaduras
elastoméricas, elastics o mddulos. Son eldsticos pequefios que se utilizan para fijar los alambres
a los brackets. Se colocan alrededor de los brackets para mantener el arco en su lugar durante
el tratamiento (Meseguer et al., 2020).

D. Eldsticos extraorales. Se utilizan en dispositivos como los casquetes ortopédicos
para corregir discrepancias 0seas en ortodoncia y ortopedia maxilar (Ahmed et al., 2016).

Segun su material: varia seglin el tipo de material que se emplea para su elaboracion.

e Elasticos naturales: fabricados a partir de latex, presentan mayor elasticidad, pero
tienden a degradarse mas rapidamente en condiciones bucales (Sfondrini y Scribante, 2023).

e Elasticos sintéticos: elaborados con polimeros de alto rendimiento, ofrecen mayor
resistencia a la humedad y menor degradacion mecanica (Luque, 2020).

2.1.3. Modulos elastoméricos

Los modulos elastoméricos son dispositivos con propiedades viscoelasticas que les
permiten recuperar su forma tras la aplicacion de fuerzas. La composicion de estos elastomeros
varia segun el fabricante, lo que influye en su resistencia mecanica, estabilidad dimensional y
durabilidad. Sin embargo, el poliuretano es ampliamente utilizado debido a su alta resistencia
a la traccion y estabilidad en distintas condiciones ambientales, aunque su degradacion puede
verse afectada por factores como la temperatura, la humedad y la exposicion a fluidos bucales.

Por otro lado, la silicona presenta mayor biocompatibilidad y menor absorcion de fluidos, lo
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que contribuye a mantener su integridad estructural y minimizar el deterioro en la cavidad oral
(Contreras, 2016; Mesenguer et al., 2020).

Si bien, su funcidn principal es la sujecion del alambre dentro del bracket, facilitando
la transmision de fuerzas biomecanicamente controladas. Esta funcion puede variar segun el
tipo de bracket y la técnica ortodoncica utilizada, ya que en sistemas convencionales las
ligaduras elastoméricas fijan el arco de manera pasiva. Asimismo, las técnicas ortoddncicas
pueden requerir diferentes niveles de tension y adaptacion de los modulos elastoméricos
dependiendo del tipo de movimiento dental deseado, como traslacion, rotacion o inclinacién
(Contreras, 2016; Morales et al., 2014).

2.1.3.1. Composicion quimica. El principal compuesto con el que se fabrican son los
polimeros, que son formados a partir de los mondmeros (estructuras pequenas). Los polimeros
pueden ser naturales o sintéticos. Siendo los mas empleados en ortodoncia los elastomeros
sintéticos debido a sus propiedades mejoradas y bajos costos. Ademas, estos elastomeros
pueden contener aditivos como plastificantes, estabilizadores, colorantes y agentes lubricantes
que optimizan su desempefio mecanico, prolongando su funcionalidad dentro del tratamiento
ortodoncico, los principales compuestos con los que estan elaborados son los siguientes
materiales (Contreras, 2016; Mesenguer et al., 2020).

A. Poliuretano. Es el material mas cominmente usado para la fabricaciéon de los
modulos elastoméricos ortodonticos debido a sus excelentes propiedades mecénicas y su
resistencia al desgaste y a la abrasion. Es un polimero sintético que se produce mediante la
reaccion de un diisocianato con un poliol. El poliuretano tiene propiedades elésticas, lo que
permite que los modulos elastoméricos se estiren significativamente y luego vuelvan a su forma
original sin deformarse permanentemente (Contreras, 2016).

B. Silicona. Es otro material que se usa ocasionalmente para la fabricacion de

moddulos elastoméricos. Aunque no es tan comin como el poliuretano, su elasticidad y
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biocompatibilidad la hacen 1util para aplicaciones especificas, como el caso de alergias. Las
siliconas si bien son mas flexibles, generalmente tienen una menor resistencia a la abrasion que
los poliuretanos (Contreras, 2016).

C. Caucho natural (latex). En la actualidad es poco usada en ortodoncia debido a
problemas de alergias y mayor desgaste, a pesar de que el caucho natural ha sido histéricamente
empleado para la fabricacion de elasticos ortodonticos. El caucho natural es una goma blanca,
elastica que proviene de la savia de ciertos arboles tropicales, como la Hevea brasiliensis
(Contreras, 2016).

D. Agente de curado (vulcanizacion). Para mejorar las propiedades de estos
polimeros se les afiade aditivos, los cuales contribuyen en la mejora de la elasticidad y
resistencia del material. Por ello, estos agentes (peroxidos o isocianatos) son sometidos a un
proceso de vulcanizacion (Contreras, 2016).

E. Plastificantes. Estos son incorporados a los polimeros con el fin de mejorar la
flexibilidad del material, reduciendo la rigidez y aumentando la capacidad de elongacion sin
causar deformaciones permanentes con facilidad (Contreras, 2016).

F. Colorantes. Estos son seleccionados cuidadosamente, para evitar la modificacion
de las propiedades mecanicas y biocompatibles de los elastomeros. Suelen ser de diversos
colores segun eleccion de las propias marcas (Contreras, 2016).

G. Materiales de refuerzo. Usualmente se suelen reforzar con materiales de relleno
cono el carbono de calcio, el silice y arcillas; estos mejoran la resistencia y estabilidad
dimensional de los elastomeros, del mismo modo reducen el costo de fabricacion y mejorar su
desempefio mecanico (Contreras, 2016).

2.1.3.2. Propiedades mecanicas. Los modulos elastoméricos poseen propiedades
como la mayoria de elasticos, sin embargo, debido a su funcion especifica, se mencionan las

siguientes (Rosales, 2023).
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A. Elasticidad. Es la capacidad de los eldsticos que permite estirarse 0 comprimirse
bajo la aplicacion de una fuerza y luego volver a su forma inicial una vez que la fuerza sea
retirada. En ortodoncia, la elasticidad es esencial porque los médulos elastoméricos deben
poder mantener una fuerza constante durante un periodo de tiempo prolongado para mover los
dientes sin perder su forma y eficacia (Contreras, 2016; Rosales, 2023).

B. Modulo de elasticidad. También conocido como mddulo de Young, es una medida
de la rigidez de un material. El mddulo de elasticidad describe cuénta fuerza es necesaria para
causar una cierta deformacion en el material. En los modulos elastoméricos, el modulo de
elasticidad indica cudn resistente es el material a la deformacion bajo una carga determinada.
Un modulo de elasticidad alto significa que el material es mas rigido, y un modulo bajo
significa que es mas flexible (Contreras, 2016; Proffit et al., 2019).

C. Resistencia a la traccion. La resistencia a la traccion hace referencia a la capacidad
del modulo elastomérico para soportar fuerzas de elongacidon sin experimentar ruptura o
pérdida estructural significativa. Este parametro es crucial para la seleccion del material en
ortodoncia, ya que una baja resistencia a la traccion puede derivar en fallas prematuras del
dispositivo. Investigaciones han encontrado que algunas marcas comerciales presentan una
resistencia significativamente mayor en comparacion con otras, lo que indica que la
composicion quimica y el proceso de fabricacion juegan un papel determinante en la
durabilidad del material (Shiloh, 2020).

D. Deformacion plastica y eldstica. La deformacion elastica es un fendmeno
reversible en el que el modulo elastomérico recupera su forma original tras la eliminacion de
la carga mecanica aplicada. Por el contrario, la deformacion plastica implica un cambio
permanente en la morfologia del material, lo que compromete su efectividad en la aplicacion

de fuerzas ortoddncicas. Diversos estudios han demostrado que la exposicion prolongada a
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fuerzas y a factores ambientales como temperatura y humedad pueden acelerar la transicion de
la deformacion eléstica a la plastica (Rouillon et al., 2022).

E. Durabilidad y estabilidad dimensional. La estabilidad dimensional de los modulos
elastoméricos se refiere a su capacidad para conservar su estructura y funcionalidad a lo largo
del tiempo sin sufrir deformaciones significativas. Estudios han demostrado que los
elastomeros de alta calidad mantienen mejor su integridad estructural tras exposiciones
prolongadas a ciclos de carga, mientras que aquellos de menor calidad tienden a perder fuerza
y elongarse de manera permanente. La evaluacion in vitro de estos materiales permite predecir
su comportamiento clinico y optimizar su seleccion en funcion de su durabilidad (Contreras,
2016).

2.1.3.3. Factores que influyen en la degradacion y deterioro de las fuerzas. La
degradacion de fuerzas de los modulos elastoméricos es un proceso complejo que puede ocurrir
a través de varios mecanismos, entre los cuales se incluyen la degradacion fisica, quimica y
bioldgica. Cada uno de estos procesos contribuye a la pérdida de las propiedades del material,
afectando su rendimiento y capacidad para generar la fuerza necesaria durante el tratamiento.
Los elastomeros utilizados en ortodoncia estan sujetos a multiples factores que pueden alterar
su funcionalidad y acortar su tiempo de vida util. Entre estos factores se encuentran los
siguientes (Ebrahimi et al., 2024).

A. Absorcion de agua y envejecimiento. Los eléasticos pueden absorber agua y otros
fluidos bucales (saliva), lo que puede generar hinchamiento, afectando su elasticidad y
resistencia mecanica reduciendo su capacidad de recuperacion. La exposicion prolongada a la
humedad y microorganismos favorece la degradacion quimica, bioldgica y mecanica del
material. Ademads, el envejecimiento natural del elastomero puede hacer que pierda su
capacidad de retencion de fuerza, afectando su eficacia en el tratamiento ortodoncico Estudios

han demostrado que los elasticos intermaxilares pierden una cantidad significativa de fuerza
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en la primera hora de exposicion a la saliva artificial, mientras que a las 12 horas, la
degradacion se estabiliza (Romero, 2019; Zhanay et al., 2020).

B. Aplicacion prolongada de carga y esfuerzos dinamicos. Los esfuerzos dinamicos
de larga duracion pueden generar roturas por fatiga, una de las principales causas de falla en
los elasticos ortodoncicos. La cantidad de deformacion plastica acumulada en el material puede
incrementar con el tiempo, reduciendo su estabilidad dimensional y funcionalidad (Rosales,
2023).

C. Influencia del modulo de Young y la Ley de Hooke. El mddulo de Young en
materiales homogéneos e isotropos, es constante e independiente del esfuerzo aplicado,
siempre que no se supere el limite elastico. Segiin la Ley de Hooke, el modulo de elasticidad
se define como la relacion entre la deformacion y el esfuerzo, lo que permite evaluar el
comportamiento mecanico del elastbmero mediante ensayos de traccion (Rouillon et al., 2022).

D. Variaciones del pH. El pH en la cavidad oral oscila entre 7.2 y 7.6, pero puede
fluctuar dependiendo de factores como la alimentacion y la produccion salival. Se ha
encontrado que un pH 4acido (5.5) acelera la degradacion de la fuerza en los eldsticos en
comparacion con valores mas neutros o alcalinos. Otros estudios sugieren que el fenomeno de
hinchamiento, donde las cadenas moleculares de los elastomeros absorben liquido, contribuye
a la disminucion de la fuerza durante las primeras 24 a 36 horas de uso (Ajami et al., 2017;
Lacerda et al., 2012).

E. Variaciones de temperatura. La cavidad oral suele tener cambios de temperatura
de entre 5°C y 55°C, teniendo en su mayoria una temperatura de 37°C. Siendo temperaturas
muy variables, estas suelen afectar las propiedades fisicas del material (Xie et al., 2010).

2.1.3.4. Degradacion de fuerzas en modulos elastoméricos. Este término hace
referencia a cdmo la fuerza aplicada o medida en un sistema disminuye con el tiempo debido

a factores como el desgaste, fatiga, o la pérdida de propiedades de los materiales involucrados.
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Para poder obtener el porcentaje, primero se debe contar con los datos de la fuerza en diferentes
momentos del tiempo o en diferentes intervalos. Estos datos pueden incluir: fuerza inicial (al
comienzo del experimento), fuerza final (después de un tiempo determinado) y fuerza medida
en puntos intermedios del tiempo, si es que fuera necesario (Virdi et al., 2024).

La degradacion de la fuerza se puede calcular como el cambio relativo de la fuerza con
respecto a la fuerza inicial, segiin Virdi et al. (2024). Cuya férmula es:

Degradacion de fuerza (%) = (Fuerza inicial — Fuerza final) x 100

Fuerza inicial

Donde:

e Fuerza inicial: valor de la fuerza al inicio del proceso o experimento.

e Fuerza final: valor de la fuerza después de un tiempo o bajo condiciones
especificas.

A. Pruebas para determinar la degradacion de fuerzas. El ensayo de traccion es una
prueba mecanica utilizada para medir como los eldsticos reaccionan a las fuerzas de
estiramiento. En esta prueba, una muestra del material se somete a una carga de traccion de
manera controlada hasta que se alcanza la ruptura o una deformacion significativa (Shiloh,
2020).

B. Maquina de ensayos universales. La maquina de ensayo universal se utiliza para
aplicar una fuerza de traccion sobre los elésticos, generalmente a una tasa de 100mm/min,
segun el ISO 21606:2022, mientras se mide la elongacion y la fuerza aplicada. Este ensayo
permite obtener datos clave sobre las propiedades mecanicas del material, tales como: la
resistencia a la traccion, elasticidad, deformacion plastica y el médulo de elasticidad (Shiloh,
2020).

2.1.3.5. Marcas comerciales. Como en muchos otros paises, existen diversas marcas

comerciales que fabrican y distribuyen modulos elastoméricos para tratamientos ortodonticos.
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En su mayoria, las marcas mas conocidas a nivel internacional tienen presencia en el mercado
peruano. A continuacion, se tomara en cuenta algunas de las marcas comerciales mas relevantes
(Mendoza, 2018).

A. American Orthodontics®. Es una de las empresas mas grandes del mundo
dedicadas exclusivamente a la fabricacion, disefio y distribucion de productos ortodonticos.
Fundada en el afio 1968, la compafia tiene su sede en Sheboygan, Wisconsin en Estados
Unidos y desde aquellos afios ha mantenido una posicion destacada en la industria ortodontica
internacional. Entre su gama de productos mas destacados se encuentran los brackets metalicos
convencionales, los brackets autoligables Empower® 2, los estéticos de zafiro Radiance® Plus,
asi como una amplia variedad de arcos ortoddnticos, tubos molares, ligaduras, bandas, stops,
cadenas eldsticas y otros accesorios ortodonticos. También ofrecen soluciones estéticas
avanzadas, como arcos recubiertos y sistemas de baja visibilidad, ideales para pacientes que
buscan discrecion en sus tratamientos (American Orthodontics, 23 de mayo de 2019¢).

En cuanto a calidad y certificaciones, American Orthodontics® cumple con estrictos
estandares internacionales. Sus productos cuentan con certificaciones como ISO 13485,
ademas de estar aprobados por la FDA (Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
EE.UU.), lo cual respalda su seguridad y eficacia. La empresa ha sido reconocida por su
atencion al cliente, su politica de mejora continua y su compromiso con la innovacion
tecnologica. Gracias a su combinacion de excelencia en manufactura, soporte técnico, servicio
postventa y enfoque en la experiencia del paciente, American Orthodontics® se posiciona
como una de las marcas lideres en ortodoncia a nivel mundial, compitiendo en la misma
categoria que otras grandes compafiias del sector como 3M Unitek®, Ormco® y Rocky
Mountain Orthodontics® (American Orthodontics, 23 de mayo de 2019a).

Los moédulos elastoméricos Unisticks™, es uno de los productos mas comerciales de

American Orthodontics®, los cuales se emplean para asegurar el arco dentro de las ranuras de
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los brackets durante los tratamientos ortodonticos. Estan fabricados con poliuretano de grado
médico libre de latex, lo que los hace hipoalergénicos, resistentes a manchas y con retencion
estable del color. Por otro lado, su disefio moldeado, con un diametro interno de 0.045 pulgadas
y un diametro externo de 0.115 pulgadas, ofrece una sujecion eficiente sin aportar volumen
excesivo (American Orthodontics, marzo de 2025).

Los Unisticks® se destacan por su presentacion versatil en diferentes formatos de 6-
sticks, 10-rings y 20-sticks, adaptdndose a las necesidades clinicas de los ortodoncistas.
Ademés, estan disponibles en presentaciones 40 unidades por paquetes de 24 ligaduras por
stick con una paleta de 28 colores, los cuales mantienen su estabilidad cromatica durante el uso
prolongado. Esta variedad no solo favorece la estética del tratamiento, sino que también hace
mas atractiva la experiencia para los pacientes, especialmente los mas jovenes (American
Orthodontics, 23 de mayo de 2019b).

Desde el punto de vista clinico, los Unisticks® ofrecen una resistencia y elasticidad
Optimas, gracias a su disefio sin pestafias, su colocacién y remocioén resultan sencillas,
mejorando la eficiencia del profesional y la comodidad del paciente. Ademas, su presentacion
libre de latex garantiza la seguridad de pacientes con alergias. Por su calidad, estos modulos
han sido reconocidos en multiples ocasiones por los premios Townie Choice Awards®
otorgados por Orthotown Magazine, como uno de los productos favoritos entre ortodoncistas
(American Orthodontics, 23 de mayo de 2019b, marzo de 2025).

B. Rocky Mountain Orthodontics®. Es una empresa con una vasta trayectoria en el
campo de la ortodoncia. Fundada en 1933, bajo el nombre original de Rocky Mountain Metal
Products (RMO®) se ha consolidado como la empresa de ortodoncia privada més antigua de
los Estados Unidos. A lo largo de los afios, ha sido pionera en la creacion de técnicas y
productos que han revolucionado la préctica ortodontica, como el desarrollo del sistema

bioprogresivo, una técnica que ha tenido un impacto significativo en los tratamientos
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ortodonticos actuales. Entre sus productos mas destacados se encuentran los brackets como el
Alpine SL®, un bracket autoligante que optimiza el manejo clinico y mejora la eficiencia de
los tratamientos. Ademas, RMO® cuenta con los arcos estéticos FLI®, que estan recubiertos
con un material que simula el color natural de los dientes, brindando un aspecto estético durante
el tratamiento (Ibérica de Ortodoncia, s.f.).

Otro de los productos mas reconocidos de RMO® son las gomas de ortodoncia
Energy®, fabricadas con latex de calidad quirtrgica superior. Estas gomas estan disponibles
en varias fuerzas y tamafos para ajustarse a los diferentes planes de tratamiento. Ademas,
RMO® proporciona el sistema de bandas TruForm®, que incluye anillos ortodonticos para
molares, facilitando la organizacion y eficiencia en la préctica clinica (Rocky Mountain
Orthodontics, s.f.-b).

Con sede en Denver, Colorado, RMO® también esta presente a nivel internacional,
gracias a su colaboracion con distribuidores locales, RMO® garantiza que los ortodoncistas
tengan acceso a productos innovadores de alta calidad respaldados por mas de ocho décadas
de experiencia (Ibérica de Ortodoncia, s.f.; Rocky Mountain Orthodontics, s.f.-a).

Junto con los moédulos elastoméricos Mini Stick™, a lo largo de su historia, RMO® ha
sido pionera en el desarrollo de técnicas y productos innovadores, como el sistema
bioprogresivo, siendo que han contribuido significativamente al avance de la ortodoncia
moderna (Rocky Mountain Orthodontics, s.f.-d). Los mddulos elastoméricos son componentes
esenciales en los tratamientos ortoddnticos, utilizados para transmitir las fuerzas necesarias que
facilitan el movimiento dental. Por lo que, RMO® ofrece una variedad de estos modulos,
disefiados para satisfacer diferentes necesidades clinicas:

e Gomas de ortodoncia de ligadura JO0O3 Series®: Estas gomas estan disefiadas para
asegurar el arco dentro de las ranuras de los brackets. Estan fabricadas con materiales de alta

calidad, garantizando durabilidad y eficacia en su uso.
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e (Cadenas elastoméricas Energy Chain®: Estas cadenas elasticas son utilizadas para
cerrar espacios entre dientes y facilitar el movimiento dental. Estan disponibles en diferentes
tamanos y fuerzas, adaptandose a las necesidades especificas de cada tratamiento.

e (Gomas Energy®: Fabricadas con latex de grado quirargico, estas gomas ofrecen una
variedad de fuerzas y tamafios para adaptarse a diversos planes de tratamiento. Cada bolsa
contiene 5,000 bandas, facilitando su uso en clinicas con alto volumen de pacientes (Rocky
Mountain Orthodontics, s.f.-b).

Las gomas de ortodoncia de ligadura JOO3 series de Rocky Mountain Orthodontics®
estan disefadas para asegurar el arco dentro de las ranuras de los brackets durante los
tratamientos ortoddnticos. Estas gomas vienen en una mini caja individual, con un total de
1,000 ligaduras por paquete, organizadas en barras de 10 ligaduras cada una. El didmetro
exterior de cada ligadura es de 0.121 pulgadas (3.07 mm), lo que permite una sujecion eficaz
del arco y facilita el movimiento dental planificado durante el tratamiento. Estas
especificaciones hacen que las gomas de ligadura JOO3 series sean una opcion confiable y
eficiente para ortodoncistas que buscan un material duradero y de alta calidad en sus practicas
(Rocky Mountain Orthodontics, s.f.-c).

C. Morelli®. Es una empresa brasilefia que tiene mas de 40 afios de experiencia en la
fabricacion de productos ortodonticos de alta calidad. Desde su fundacidon en Sorocaba, Sdo
Paulo, la compafiia se ha consolidado como un referente en el mercado ortoddntico
internacional, fabricando mas de 20 millones de piezas al mes. Con un portafolio de mas de
2,000 productos, Morelli ofrece soluciones innovadoras que abarcan desde brackets hasta
ligaduras y otros accesorios ortodonticos, cubriendo todas las necesidades de los ortodoncistas
y sus pacientes. La empresa ha logrado mantener su liderazgo a través de su compromiso con
la calidad y la innovacion, lo que la ha llevado a obtener certificaciones internacionales como

ISO 13485, FDA (Administracion de Alimentos y Medicamentos de los EE.UU.), y la
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Comunidad Europea (CE), lo que respalda sus estandares de fabricacion y calidad (Morelli
Ortodontia, s.f.-b).

En cuanto a sus productos, Morelli® destaca por la amplia variedad que ofrece,
abarcando desde sistemas de brackets metdlicos hasta soluciones estéticas. El moddulo
elastomérico Dentalastic™, es una ligadura elastica de alta calidad utilizada en ortodoncia esta
disefiado para garantizar una fijacion eficaz del arco, y su elasticidad optimiza el movimiento
dental. Este producto esta disponible en varias presentaciones: paquetes de 1,000 anillos, 120
anillos y 24 anillos, lo que lo hace conveniente para diferentes volimenes de tratamiento.
Ademés, el producto se ofrece en una amplia gama de colores como amarillo, azul, blanco,
verde, rojo, negro, y muchos otros, incluyendo opciones transparentes y con tonos cristal,
permitiendo una personalizacion estética en los tratamientos ortodonticos. Estan fabricados con
poliuretano, un material conocido por su durabilidad y elasticidad, lo que asegura su efectividad
durante el proceso de alineacion dental (Morelli Ortodontia, s.f.-a; Orthosur, s.f.; Techdent,

s.f.).
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1. METODO
3.1. Tipo de investigacion

Segun Bernal (2010) y Capetillo y Roesch (2023), el presente estudio fue:

e Experimental: debido a la intervencion de la investigadora. Las muestras se
sometieron a condiciones controladas en un laboratorio, simulando las condiciones bucales.

e Comparativo: debido a que se evaluaran los valores de las fuerzas antes y después
del envejecimiento y las posibles variaciones segln las marcas seleccionadas para este estudio.

e Prospectivo: los datos se obtuvieron segun se fue avanzando la investigacion.

e Longitudinal: las mediciones se realizaron en 2 momentos de tiempo: antes del
envejecimiento y después del mismo, manteniendo un seguimiento continuo de la maquina.
3.2.  Ambito temporal y espacial

Para llevar a cabo el presente estudio, se solicitaron a las diferentes casas dentales los
modulos elastoméricos. Por otro lado, tanto el ensayo de traccion, el cual mide la degradacion
de fuerzas y el envejecimiento artificial fueron realizados en el laboratorio High Technology
Laboratory Certificate S.A.C., ubicado en la Urb. San Silvestre, San Juan de Lurigancho, Lima,
durante el mes de julio de 2025.

3.3. Variables
3.3.1. Variable independiente

— Modulos elastoméricos.
3.3.2. Variante dependiente

— Degradacion de fuerzas.
3.3.3. Variable interviniente

— Envejecimiento artificial.
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Variables Definicion Indicador Escala Valor
Modulos Son elasticos sintéticos, hechos | Seglin presentacion comercial | Nominal 1= Rocky Mountain Orthodontics®
elastoméricos de poliuretano, en ortodoncia se 2= American Orthodontics®
(Independiente) utilizan para fijar los arcos a los 3= Morelli®
brackets.
Degradacion de | Pérdida de la fuerza de los | Maquina de Ensayo Universal | Razon 0-X N (Newton)
fuerzas modulos elastoméricos después | Uniaxial LG®
Ordinal 1=0—25% (leve degradacion)
(Dependiente) de un determinado tiempo por | (ensayo de traccion)
2=25-50% (moderada degradacion)
fatiga del material.
3=50-75% (alta degradacion)
4= 75-100% (excesiva degradacion)
Envejecimiento Simulacion del envejecimiento | Ausencia o presencia de | Nominal 1= sin envejecimiento
artificial de los modulos elastomeros a [ envejecimiento (1000 ciclos = 1 2= con envejecimiento
(Interviniente) través de ciclos de termociclado. | mes en boca) - Termociclador
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3.4. Poblacion y muestra
3.4.1. Poblacion

Modulos elastoméricos de las marcas comerciales: American Orthodontics®, Rocky
Mountain Orthodontics® y Morelli®, que son utilizados en tratamientos ortodonticos.
3.4.2. Muestra

Para establecer el tamafio de muestra, se empled la formula estadistica de comparacion
de medias, dado que la variable en estudio es de tipo cuantitativo. Se consider6é un nivel de
confianza del 95% y una potencia estadistica del 80%, este calculo se realiz6 con base en los
valores de la desviacion estandar y la media obtenidos en un estudio previo, considerado el
antecedente directo més relevante Shiloh (2020).

n=(Zw2+7Zs)’ x (Si*> + S

(M - M)?

Donde:

e Zu2=1.96 — Valor Z para un nivel de confianza del 95% (a = 0.05).

e 73=0.84 — Valor Z para una potencia estadistica del 80% (B = 0.20).

e S; =273 — Desviacion estandar basada en el grupo 1 (dato del estudio previo).

e S; =88 — Desviacion estandar basada en el grupo 2 (dato del estudio previo).

e M; =2292 — Media del grupo 1.

e M;=2509 — Media del grupo 2.

Se operd6 la formula estadistica de comparacion de medias, obteniendo un tamafio de
muestra minimo de 15 por grupo, siendo respaldado este resultado por el programa G*Power
(version 3.1.9.7), el cual confirm6 un poder estadistico real de 0.807 (Anexo I). Siendo asi, un
total de 45 mddulos elastoméricos, con la finalidad de asegurar la precision y viabilidad de esta
investigacion.

Grupo 1: 15 modulos elastoméricos Mini Stick™ Rocky Mountain Orthodontics®.
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Grupo 2: 15 modulos elastoméricos Unistick™ American Orthodontics®.
Grupo 3: 15 modulos elastoméricos Dentalastic™ Morelli®.
3.4.3. Unidad de analisis
Un médulo elastomérico usado para el presente proyecto de investigacion.
3.4.4. Muestreo
No probabilistico, por conveniencia.
3.4.5. Criterios de seleccion
3.4.5.1. Criterios de inclusion. Se tomé en cuenta los siguientes criterios para el
presente estudio.
e Modulos elastoméricos nuevos en paquetes sellados
e Modulos elastoméricos en perfecto estado de almacenamiento.
e Modulos elastoméricos con fecha de caducidad similar.
3.4.5.2. Criterios de exclusion. De la misma forma, se tom6 los siguientes criterios

para la exclusion.
e Modulos elastoméricos en paquetes abiertos, alterados o vencidos.
e Modulos elastoméricos que no se estén en buen estado de almacenamiento.

e Modulos elastoméricos que sean de marcas distintas a las seleccionadas.
3.5. Instrumentos

Para el presente estudio, se us6é un pie de rey digital Mitumoyo® -200 mm (serie
B23082834), para seleccionar los pines de acero de 4mm cada uno, simulando el mddulo
elastomérico fijado en un bracket de un incisivo central superior (Tarazona, 2024).

Una maquina digital de ensayos universales uniaxial LG®, modelo CMT-5L (serie
7419), para medir las fuerzas antes y después del envejecimiento de cada individuo, mediante

el ensayo de traccion segun el ISO 21606:2022 (Anexo C).
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Un termociclador con un controlador Siemens®, con el cual se program6 1000 ciclos,
los cuales simulan un mes en la cavidad bucal. A su vez se dispuso del termometro infrarrojo
Mestek — IR02B, para controlar las temperaturas de 5°C, 37°C y 55°C, simulando las
condiciones bucales a los que fueron sometidos estos modulos elastoméricos (Xie et al., 2010).

Ademas, se uso la ficha de recopilacion de datos de Miranda (2021), modificada por la
investigadora con el fin de poder recolectar los datos necesarios para el analisis (Anexo B).
3.6. Procedimientos

Para llevar a cabo este estudio se solicitd a la Oficina de Grados y Titulos, una carta de
presentacion, con el fin de realizar el presente estudio experimental en el laboratorio High
Technology Laboratory Certificate S.A.C. — sede San Juan de Lurigancho. Siendo que, en
cuanto se obtuvo el permiso, se procedio a llevar a cabo la investigacion (Anexo D).

3.6.1. Obtencion de muestras

Antes de comenzar con el proceso de experimentacion, se solicitaron las muestras a las
casas dentales, solicitando que cada uno de los paquetes cumpliera con los criterios de
inclusion. Siendo que, en todas las marcas, American Orthodontics®, Rocky Mountain
Orthodontics® y Morelli®; se esperd el periodo de 1 dia habil para la entrega de los mismos.
3.6.2. Seleccion de pines de acero

Primeramente, solicité al jefe del laboratorio HTL, el instrumento para poder medir los
pines y escoger cuales se usarian, para ello, se me brind6 un pie de rey digital Mitumoyo® -
200 mm (serie B23082834), ya calibrado (Anexo H).

Siendo asi, procedi a medir los pines de acero, seleccionando 3 de ellos que median
4mm cada uno, ya que esta medida es similar a un médulo elastomérico colocado en un bracket
de un incisivo central superior (Tarazona, 2024). Ya habiendo seleccionado mis pines procedi
a ordenar mi mesa de trabajo para iniciar con la ejecucion del mismo.

3.6.3. Distribucion y rotulacion de las muestras
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Ya habiendo ordenado la mesa de trabajo, procedi a anotar de los paquetes de los
modulos elastoméricos, en la ficha de recoleccion de datos, la informacion mas importante de
cada una de las marcas (marca, lote, grupo, color y fecha). Para esto, se distribuy6 las muestras
en grupos, los cuales estuvieron conformados por el grupo 1 con 15 moédulos elastoméricos
Mini Stick™ Rocky Mountain Orthodontics® (lote: 128600), color celeste; el grupo 2 con 15
modulos elastoméricos Unistick™ American Orthodontics® (lote: P0477415), color azul y por
ultimo el grupo 3 con 15 modulos elastoméricos Dentalastic™ Morelli® (lote: 3041929), color
plateado.

Luego de ello, procedi a abrir los empaques y rotular las muestras, siendo que cada
modulo se retird del cuerpo de la llave en la que venia con ayuda de una pinza Mathieu y se
coloc6 sobre el campo descartable y con ayuda de un plumon indeleble delgado, se coloco un
nimero debajo de cada una, para poder tener un mejor control de las muestras y la medida de
fuerzas.

3.6.4. Ejecucion del estudio

Para iniciar el presente estudio de investigacion, se empled la méaquina digital de
ensayos universales uniaxial LG®, modelo CMT-5L con una aproximaciéon de 0.001 N,
previamente calibrada (Anexo H).

Primero se procedi6 a evaluar la fuerza inicial de cada uno de los médulos elastoméricos
por marcas, mediante el ensayo de traccion, cuyas muestras se extendieron desde una longitud
inicial de 1mm a una longitud final de 5Smm, siendo que se deformaron 4mm a una tasa de
100mm/min, segin el ISO 21606:2022 (Anexo C)

De modo que, la primera medicién se realizdo antes de insertar los mddulos
elastoméricos en los pines de acero, cuyos datos se registraron a través del software de la
maquina, guardando los datos en la memoria del programa, los cuales al terminar la primera

medida procedi a transcribirlos a la ficha de recoleccion de datos, en la columna antes del
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envejecimiento. A su vez, luego de medir modulo por modulo se procedid a introducir uno por
uno en cada uno de los pines, separandolos por colores y nimero de muestra. Ya habiendo
culminado la colocacion de las muestras en los 3 pines, se procedio a llevarlo a la bandeja del
termociclador, el cual se programd con el controlador Siemens®, en 1000 ciclos, los cuales
simulan un mes en la cavidad bucal. A su vez se dispuso del termometro infrarrojo Mestek —
IR02B, el cual alterno las temperaturas entre 5°C y 55°C, teniendo un tiempo de reposo de 10
segundos en 37°C, simulando las condiciones bucales a los que se ven sometidos estos modulos
elastoméricos (Xie et al., 2010).

Finalmente, y ya habiendo culminado el proceso de envejecimiento artificial, se
procedio a llevar los pines a la mesa de trabajo, para retirar los médulos elastoméricos de forma
ordenada. Y con ayuda de una pinza Mathieu, se procedio a colocar nuevamente en los ganchos
de la Maquina Digital de Ensayos Universales Uniaxial LG®, de uno en uno cada médulo, y
culminada la medicion de las fuerzas, procedi a transcribirlos a la ficha de recoleccion de datos,
pero esta vez en la columna post envejecimiento.

Por otro lado, para obtener la fuerza final y poder evaluar la degradacion de las fuerzas
de los modulos elastoméricos. Se procedio a realizar la evaluacion de los datos obtenidos de la
degradacion de las fuerzas, y se optd por utilizar los datos en Newton (N), para llevar un andlisis
estadistico mas sencillo de interpretar.

3.7.  Anilisis de datos

Se cre6 una base de datos en el programa Excel v.2019 y se empled IBM SPSS v.26
para analizar los datos recolectados. Para el andlisis estadistico de esta investigacion, se empled
técnicas descriptivas y comparativas con el objetivo de evaluar la degradacion de la fuerza en
los modulos elastoméricos antes y después del envejecimiento in vitro. Inicialmente, se calculd
medidas descriptivas como la media, desviacion estandar, intervalo de confianza, minimos y

maximos.
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Para el andlisis inferencial se evalud los supuestos estadisticos, encontrando
distribucién normal en todos los grupos segun la prueba de Shapiro Wilk (p>0,05) y sin hallar
homogeneidad segin la prueba de Levene (p<0,05). Optando por pruebas paramétricas
reforzadas como la prueba T de Student — Welch y correlacion de Pearson, para muestras
relacionadas para la comparacion de las fuerzas antes y después del envejecimiento. Para la
comparacion entre diferentes marcas comerciales en multiples puntos de medicion, se utiliza
la prueba de ANOVA-Welch de una via, complementado con la prueba de Tamhane T2 para
comparaciones post-hoc.

3.8. Consideraciones éticas

El presente trabajo de investigacion es de tipo experimental in vitro, lo cual, no implica
precisar un consentimiento informado para la experimentacion del mismo. A su vez, el trabajo
fue enviado y revisado por el Comité de Etica de la Facultad de Odontologia de la Universidad
Nacional Federico Villarreal, previo a su experimentacion. Por otro lado, la autora declara no

tener ningln tipo de conflicto de interés, manteniendo la objetividad del estudio.
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El presente trabajo evalud la degradacion de fuerzas en los modulos elastoméricos

(Rocky Mountain Orthodontics®, American Orthodontics®, Morelli®) de poliuretano antes y

después del envejecimiento (1000 ciclos). El estudio fue de tipo experimental in vitro,

considerando un total de 45 muestras de modulos elastoméricos, divididos en tres grupos (n=15

por grupo).

Para su analisis se realizo un analisis estadistico descriptivo e inferencial. Para esto se

comprobo los supuestos estadisticos, encontrando distribuciéon normal en todos los grupos

(Shapiro Wilk: p>0,05) y sin hallar homogeneidad (Levene: p<0,05). Presentando cada

resultado en las siguientes tablas y figuras para una mejor interpretacion.

Tabla 1

Degradacion de fuerza de los modulos elastoméricos ortodonticos antes y después del

envejecimiento artificial

Degradacion de la fuerza

Moédulos Envejecimiento n Media DE P* p**  P¥*** R

Rocky Antes 15 3,31 0,43 0,536 0,00 0,559 -0.164

Mountain® Después 0,18 0,52 0,111

American Antes 15 3,11 0,16 0,461 0,00 0,755 0,255

Orthodontics  Después 0,17 0,03 0,288

®

Morelli® Antes 15 2,49 0,43 0,775 0,00 0,948 0,018
Después 0,36 0,09 0,985

Nota. P* Shapiro Wilk, P** T de Student — Welch para muestras relacionadas (Homogeneidad

de Levene: p<0,05). P*** Correlacion de Pearson. La tabla presenta una diferencia

estadisticamente significativa entre la fuerza antes y después del envejecimiento (p <0.05), lo
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que confirma una degradacion sustancial de la fuerza ejercida por los modulos elastoméricos.
En todos los casos, se observo una correlacion débil o nula, sin significancia estadistica (p >
0.05), lo que indica que la fuerza después del envejecimiento no depende directamente del
valor de fuerza inicial. Esta ausencia de asociacion lineal sugiere que la pérdida de fuerza
ocurre de manera independiente y podria estar determinada por otros factores intrinsecos al
material.

Figura 1

Degradacion de fuerza de los modulos elastoméricos ortodonticos antes y después del

envejecimiento artificial

Degradacion de fuerza (N)
3.5

2.5

1.5

0.5

Fuerza inicial Fuerza final

Rocky Mountain®  =—e=American Orthodontics®  =@=Morelli®

Tabla 2
Comparacion de la degradacion de fuerza de los modulos elastoméricos ortodonticos de tres

marcas antes y después del envejecimiento artificial

Degradacion de la Fuerza Int. Confianza 95%

Modulos  Envejecimiento n Media +DE L. inf. L.sup. P*

Fuerza Rocky Mountain® 15 3,31 043 3,074 3,546 0,00 A
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inicial American Orthod. ® 15 3,11 0,16 3,018 3,195 A
) Morelli® 15 249 043 2,450 2,537 B
Fuerza Rocky Mountain® 15 0,18 0,52 0,148 0,206 0,00 A
final American Orthod. ® 15 0,17 0,03 0,153 0,185 A
™) Morelli® 15 036 0,09 0312 0,409 B
A Fuerza  Rocky Mountain® 15 3,13 044 2,890 3,375 0,00 A
N) American Orthod. ® 15 294 0,16 2,850 3,026 A

Morelli® 15 2,13 0,12 2,068 2,197 B

Nota. P* ANOVA — Welch (Homogeneidad de Levene: p<0,05), con analisis post hoc de

Tamhane T2 (letras diferentes indican diferencias significativas). Se presenta que, para la

fuerza inicial, se observaron diferencias estadisticamente significativas entre las marcas

(p <0.05), donde Rocky Mountain® y American Orthodontics® presentaron valores similares

y significativamente mayores que Morelli®. Después del envejecimiento, Morelli® conservo

una mayor fuerza remanente en comparacion con las otras dos marcas (p <0.05). En cuanto a

la pérdida de fuerza (A Fuerza), Rocky Mountain® y American Orthodontics® mostraron una

mayor degradacion que Morelli®, con (p <0.05).
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Figura 2
Comparacion de la degradacion de fuerza de los modulos elastoméricos de tres marcas antes

y después del envejecimiento artificial

Rocky Mountain®  ® American Orthodontics®  ® Morelli®
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Tabla 3

Fuerza promedio inicial, fuerza final y pérdida porcentual por marca de modulos elastomeérico

Fuerza Fuerza A Fuerza
Moédulo elastomérico % Perdida
inicial (N) final (N) ™N)

Excesiva
Rocky Mountain® 3.31 0.18 3.13 94.56 %
degradacion
American
3.11 0.17 2.94 94.53 %
Orthodontics®
Morelli® 2.49 0.36 2.13 85.54 %

Nota. La tabla muestra la fuerza promedio inicial y final, asi como la pérdida absoluta y
porcentual de los modulos elastoméricos ortodonticos evaluados tras el envejecimiento
artificial. Se observa que los moddulos Rocky Mountain® y American Orthodontics®
presentaron una degradacion de fuerza similar, superior al 94 %, mientras que Morelli® mostrd
una pérdida del 85.54 %. Esto indica que, aunque todos los mddulos pierden significativamente

su fuerza con el tiempo, la magnitud de dicha degradacion varia seglin la marca.
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V. DISCUSION DE RESULTADOS

En la actualidad, la maloclusion dental representa una de las condiciones mas comunes
encontradas en la practica odontologica, la cual compromete tanto la funcionabilidad como la
estética en los pacientes. Sin embargo, la ortodoncia se ha establecido como la mejor alternativa
de tratamiento, ya que busca corregir estas irregularidades, siendo el alineamiento y nivelacion
dental el objetivo principal, especialmente al inicio del tratamiento.

En este proceso, juegan un papel fundamental, los modulos elastoméricos, siendo que
estos anillos fabricados de poliuretano se encargan de fijar el alambre dentro del slot del
bracket, permitiendo la correcta transmision de las fuerzas para mover los dientes. Sin
embargo, debido a su composicion elastica, estan expuestas al desgaste provocado por factores
mecanicos y térmicos. Por ello, analizar su comportamiento bajo condiciones similares a las
del entorno bucal es fundamental para garantizar la estabilidad y eficiencia del tratamiento
ortodontico.

Por tal motivo, el presente trabajo buscd evaluar la degradacion de fuerza en los
moédulos elastoméricos de poliuretano de tres marcas comerciales (Rocky Mountain
Orthodontics®, American Orthodontics® y Morelli®) antes y después de ser sometidos a un
proceso de envejecimiento artificial mediante termociclado (1000 ciclos entre 5°C y 55°C).
Los resultados evidenciaron que todas las marcas experimentaron una pérdida significativa de
fuerza tras el envejecimiento (p>0.05). Siendo que, la marca Rocky Mountain® mostré una
fuerza inicial promedio de 3.31 Ny final de 0.18 N, con una degradacion de fuerza del 94.56 %.
Asimismo, American Orthodontics® presentd un comportamiento similar, con una pérdida del
94.53 %, mientras que Morelli®, aunque partié de una fuerza inicial menor de 2.49 N, conservd
una mayor fuerza remanente de 0.36 N, registrando una degradacion del 85.54 %. Esto coincide
con Contreras (2016), quien sefiald que los médulos de Morelli® tienen una resistencia superior

frente a factores ambientales.
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Los resultados obtenidos en el presente estudio concuerdan parcialmente con los
presentados en el estudio de Ebrahimi et al. (2024) donde la muestra mas semejante fue el
grupo de modulos elastoméricos colocados en forma de ligadura O-ring en un angulo de 0°,
donde la fuerza inicial fue de 6.78 = 1.75N y la final de 5.54+0.35N. Los resultados obtenidos
en este estudio muestran una degradacion de la fuerza del 18.29% frente a la degradacion de
fuerzas de las muestras elegidas donde la menor degradacion fue de la marca Morelli®
(85.54%), siendo esta significativamente mas alta que la observada en el estudio mencionado.
Si bien, ambos estudios coinciden en que los modulos elastoméricos perdieron su fuerza en un
periodo de 30 dias, la diferencia en los porcentajes podria estar relacionada con las marcas
usadas y/o las condiciones de las pruebas realizadas, mientras que unas fueron sometidas a un
proceso de envejecimiento por inmersion; en nuestro estudio se empleo el uso de termociclado
(1000 ciclos = 30 dias), el cual nos permitié replicar las condiciones bucales de una forma mas
precisa.

Asimismo, estudios como los de Torres et al. (2023) y Miranda (2021), difieren
parcialmente de nuestros resultados, si bien, en ambos se encontré una disminucion
significativa de la fuerza de los modulos elastoméricos tipo cadena, nuestro estudio se
desarrollé con modulos individuales. Sin embargo, las pérdidas de fuerza en ambos casos
fueron menores (<70%) en comparacion a los nuestros. Esta discrepancia puede deberse a
diferencias en la metodologia, especificamente en el tipo de mddulos utilizados y el protocolo
de envejecimiento, siendo que ellos emplearon la inmersion en las diferentes sustancias.

En concordancia con los hallazgos de Virdi et al. (2024), se observo que el material
Plastic Chain™ (American Orthodontics®) presentd una degradacion de 67.84%, y Elastic
Chain™ (Morelli®) mostré una pérdida de 62.4% en su estudio in vitro. Aunque ambos
estudios emplean materiales de la misma marca American Orthodontics® y Morelli®, hay

algunas diferencias notables en los porcentajes de pérdida de fuerza observados. En nuestro
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estudio, se observd que los modulos elastoméricos de American Orthodontics® presentaron
una pérdida de fuerza mayor al 90%, mientras que Morelli® tuvo una pérdida menor
porcentual. Una posible razon para esta diferencia podria ser la naturaleza de los experimentos,
ya que en Virdi et al. (2024) sometieron las cadenas a saliva artificial, enjuague con fltor y
movimiento dental simulado, mientras que en nuestro trabajo el uso del termociclado podria
haber acelerado la degradacion en los materiales.

En comparacion con el estudio de Tenorio (2021), encontramos concordancias
parciales, ya que en su estudio se evaluo la degradacion de fuerzas en elasticos ortodonticos
intermaxilares expuestos a cargas ciclicas durante 24 horas, con ciclos de estiramiento entre
19.05 mm y 24.7 mm/min. La pérdida de fuerza en los elasticos fue notable, pero no tan dréstica
como en nuestro estudio. Dentsply mostrd una pérdida de fuerza de 2.25 N (de 10.9 N a 9.65
N), Ormco de 1.14 N y Orthodontic GyH de 1.71 N. Mientras que, la pérdida de fuerza en este
estudio fue mucho més pronunciada, de méas de 3 N en los mddulos elastoméricos de Rocky
Mountain Orthodontics® y American Orthodontics® (de 3.31 N a 0.18 N). Podemos resaltar
que en ese estudio los elasticos fueron sometidos a estiramientos ciclicos bajo temperaturas
controladas, mientras que, en nuestro estudio, los mddulos elastoméricos fueron sometidos a
ciclos térmicos extremos, lo que deberia ser considerado en el disefio de futuros estudios
clinicos y experimentales.

El estudio realizado por Shiloh (2020), evalud si la resistencia a la traccion de los
moddulos elastoméricos se veia afectada por el tamafio del bracket, comparando brackets
grandes y pequefios. Los resultados mostraron que no hubo diferencias significativas entre los
brackets de diferentes tamafios (p = 0.1081), aunque se observo que la presencia de saliva
artificial redujo significativamente la resistencia a la traccion méaxima de los moédulos
elastoméricos (p < 0.0001). Si bien, la degradacion de la fuerza en nuestro estudio fue mucho

mayor, esto sugiere que el efecto de las condiciones térmicas del termociclado puede haber



43

tenido un impacto mucho mas significativo sobre la integridad de los modulos elastoméricos
en comparacion con el simple estiramiento o el tamafo del bracket.

Otros estudios, como el de Ebrahiminik et al. (2021) incluyeron el uso de desinfectantes
usados para la cavidad oral. Ellos investigaron como la Povidona Yodada (PVP-I),
Clorhexidina y Peroxido de Hidrogeno afectaban la resistencia de los moédulos elastoméricos
de American Orthodontics®. Se encontré concordancias parciales entre sus resultados y los
nuestros, al presentar una disminucion significativa de la fuerza de traccion entre el primer dia
y el dia 28. A pesar que en su metodologia las muestras fueron sometidas al envejecimiento
por inmersion, sus resultados fueron semejantes atribuyendo la exposicion al PVP-1 como
factor en la degradacion de fuerzas. Este estudio resalta la importancia de considerar el efecto
de productos comunes en la cavidad bucal sobre los materiales ortodénticos, aunque no fueron
parte del protocolo experimental de nuestro estudio.

Segun Aguilar et al. (2024), Herrera (2023) y Pacheco (2022), presentaron resultados
concordantes con nuestro estudio, frente a la degradacion de fuerzas. Sin embargo, su
poblacion estuvo compuesta por elasticos intermaxilares y su metodologia fue mediante la
inmersion de las muestras en colutorios de diferentes concentraciones. Sin embargo,
concluyeron que la clorhexidina podria generar una disminucion de la fuerza mas significativa
en los elasticos sintéticos.

Es importante destacar que, aunque todas las marcas mostraron diferencias
estadisticamente significativas entre la fuerza inicial y final, no se observd una correlacion
lineal directa entre ambas variables. Esto podria deberse a que factores intrinsecos del material
(como la composicion quimica o la presencia de aditivos) siendo que estos, juegan un rol
determinante en su resistencia a la degradacion de fuerzas (Shiloh, 2020).

Por otro lado, mencionar que el presente estudio se realizé bajo parametros detallados

en la metodologia como fue la seleccion de muestras homogéneas, las cuales cumplieron con
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los criterios de seleccion, al mismo tiempo se us6 una metodologia estandarizada segun el ISO
21606:2022, para el ensayo de traccion de fuerzas. Ademas, en el presente estudio se uso el
termociclador, ya que es ampliamente usado para investigaciones odontologicas y sobre todo
en estudios de materiales dentales debido a su capacidad para simular las fluctuaciones térmicas
que ocurren en la cavidad bucal. En el contexto de la boca humana, los dientes y los materiales
dentales estan sujetos a cambios de temperatura que ocurren debido a la ingesta de alimentos
y bebidas frias o calientes. Al replicar este fendmeno mediante el termociclado, se mejora la
relevancia y precision de los experimentos, ya que el comportamiento de los materiales
probados se acerca mas a lo que ocurre en condiciones reales.

A pesar de ello, este trabajo de investigacion también contd con limitantes como el
tamafio de muestra y la selecciéon de solo 3 marcas comerciales, siendo que existen gran
cantidad de ellas en el mercado peruano. Otra de las limitantes fue, las condiciones in vitro, ya
que, al realizarse exclusivamente en laboratorio, los resultados podrian no reflejar
completamente las condiciones reales en la cavidad bucal, donde intervienen factores
biologicos mas complejos. Por tltimo, solo se evalué 2 momentos de tiempo, uno inicial y otro
final, siendo que se podrian programar en diferentes ciclos con la finalidad de verificar hasta

que momento se mantiene la fuerza deseada.



45

VI. CONCLUSIONES

6.1. Todos los moddulos elastoméricos evaluados presentaron una degradacion
significativa de la fuerza tras el envejecimiento artificial (1000 ciclos de termociclado entre
5°C y 55°C), con diferencias estadisticamente significativas entre los valores iniciales y
finales en cada grupo (p <0.05), lo que demuestra que el factor térmico afecta directamente sus
propiedades mecanicas.

6.2. Los modulos de la marca American Orthodontics® mostraron una fuerza inicial de
3.11 N y una fuerza final de 0.17 N, lo que representa una pérdida significativa de 94.53%.

6.3. Los mddulos de Rocky Mountain® presentaron una fuerza inicial de 3.31 N y una
fuerza final de 0.18 N, representando una excesiva degradacion del 94.56%, siendo la marca
con mayor pérdida de fuerza del estudio.

6.4. Los mddulos de Rocky Mountain® presentaron la mayor fuerza inicial (3.31 N),
seguida por American Orthodontics® (3.11 N) y Morelli® (2.49 N). Estas diferencias iniciales
en las fuerzas pueden ser atribuibles a caracteristicas intrinsecas del material.

6.5. Después del envejecimiento artificial, la fuerza final fue similar para Rocky
Mountain® (0.18 N) y American Orthodontics® (0.17 N), mientras que Morelli® mostré la
mayor fuerza residual (0.36 N), siendo Morelli®, el médulo que retiene mejor su fuerza en
condiciones térmicas extremas.

6.7. La degradacion de fuerza fue considerablemente alta en todas las marcas
analizadas, siendo Rocky Mountain® la que experiment6 la mayor degradacion (94.56%),
seguida por American Orthodontics® (94.53%). La menor degradacion fue presentada por
Morelli® (85.54%), lo cual la posiciona como la opcion relativamente mas estable a largo
plazo. Estos hallazgos confirman la necesidad de elegir cuidadosamente los mddulos
considerando no solo la fuerza inicial requerida, sino también la capacidad para mantener dicha

fuerza en las condiciones reales.
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VII. RECOMENDACIONES

7.1. Dado el alto grado de degradacion de fuerza observado (>85 %), se recomienda al
profesional reemplazar los modulos elastoméricos en cada cita de control ortodontico,
idealmente cada 3 a 4 semanas, para asegurar una adecuada retencion del arco y efectividad
del tratamiento.

7.2. Realizar estudios evaluando otras propiedades de los modulos elastoméricos con
una mayor diversidad de marcas y considerar si el color del médulo influye en la resistencia a
la traccion, como sugieren algunos antecedentes.

7.3. Realizar estudios comparativos de las variaciones en los ciclos, con el objetivo de
evaluar la eficacia funcional de los modulos elastoméricos en el tiempo y determinar el
momento mas 6ptimo para su recambio.

7.4. Realizar investigaciones evaluando los modulos elastoméricos in vivo, para evaluar

de manera mas completa el comportamiento de los modulos en boca.
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EVALUACION DE LA DEGRADACION DE FUERZAS EN LOS MODULOS ELASTOMERICOS DE POLIURETANO ANTES Y DESPUES

DEL ENVEJECIMIENTO. IN VITRO

Problema:
(Cual es la
degradacién de
fuerzas en los
modulos
elastoméricos
de poliuretano
antes y después
del
envejecimiento

1n vitro?

Objetivo General:

Evaluar la degradacion de fuerza en los médulos elastoméricos
de poliuretano antes y después del envejecimiento in vitro.
Objetivos Especificos:

- Determinar la degradacion de fuerza de los moddulos
elastoméricos de la marca American Orthodontics® antes y

después del envejecimiento artificial.

- Determinar la degradacion de fuerza de los moddulos
elastoméricos de la marca Rocky Mountain Orthodontics®

antes y después del envejecimiento artificial.

Hipotesis:
Existe diferencia
significativa en
la  degradacion
de fuerzas en los
modulos
elastoméricos de
poliuretano antes
y después del
envejecimiento

in vitro.

Variables:
Dependiente
Degradacion de
fuerzas
Independiente
Modulos
elastoméricos
Interviniente
Envejecimiento

artificial

Tipo de estudio:
Experimental,
prospectivo,
longitudinal,
comparativo.

Poblacion:

Modulos elastoméricos
de las marcas: American
Orthodontics®, Rocky

Mountain
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- Determinar la degradacion de fuerza de los moddulos
elastoméricos de la marca Morelli® antes y después del
envejecimiento artificial.

- Comparar la fuerza inicial in vitro de los mddulos
elastoméricos de la marca American Orthodontics®, Rocky
Mountain Orthodontics® y Morelli® antes del envejecimiento
artificial.

- Comparar la fuerza final in vitro de los modulos elastoméricos
de la marca American Orthodontics®, Rocky Mountain
Orthodontics® y Morelli® después del envejecimiento
artificial.

- Comparar la degradacion de las fuerzas in vitro de los
modulos elastoméricos de las marcas comerciales American

Orthodontics®, Rocky Mountain Orthodontics® y Morelli®.

Orthodontics® y
Morelli®

Tamano de muestra:

45 modulos
elastoméricos.

Siendo divididos en 3
grupos de 15 modulos

elastoméricos por grupo.
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9.2. AnexoB
9.2.1. Instrumento de recoleccion de datos
Fichas de recoleccion de datos modificado de Miranda (2021). En donde:

N: Newton, unidad de medida de la fuerza.

Evaluacion de la degradacion de fuerzas en los modulos elastoméricos de poliuretano antes y

después del envejecimiento. In vitro

Marca comercial y lote: Antes del envejecimiento | Después del envejecimiento

..................................... N N

Numero de

muestra

10

11

12

13

14

15
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9.3.1. Norma ISO 21606:2022

INTERNATIONAL ISO
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Second edition
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AN 1SO 21606:2022(E)

ISO
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INTERNATIONAL STANDARD 1S0 21606:2022(E)

Dentistry — Elastomeric auxiliaries for use in orthodontics

1 Scope

This document specifies the requirements and their test methods applicable to all elastomeric
auxiliaries used for orthodontics both inside and outside the mouth, in conjunction with fixed and
removable appliances.

2 Normative references

The following documents are referred to in the text in such a way that some or all of their content
constitutes requirements of this document. For dated references, only the edition cited applies. For
undated references, the latest edition of the referenced document (including any amendments) applies.
1SO 3696:1987, Water for analytical laboratory use — Specification and test methods

1SO 1942, Dentistry — Vocabulary

1SO 8601-1, Date and time — Representations for information interchange — Part 1: Basic rules

3 Terms and definitions
For the purposes of this document, the terms and definitions given in [SO 1942 and the following apply.

ISO and 1EC maintain terminology databases for use in standardization at the following addresses:

— IS0 Online browsing platform: available at https://www.iso.org/obp

— IEC Electropedia: available at https://www.electropedia.org/

31

elastomeric auxiliary

device with elastomeric properties used for transmission of forces including orthodontic elastics (3.2),
orthodontic elastomeric chains (3.4), orthodontic threads, orthodontic elastomeric ligatures (3.5) and
orthodontic elastomeric separators (3.6)

3.2
elastic
intra-oral and extra-oral elastomeric ring used to apply forces to orthodontic devices

3.3

elastomeric thread

elastomeric strand (that can be hollow) of constant cross-section used to apply forces to orthodontic
devices

3.4

elastomeric chain

interconnected elastomeric rings or a multi-perforated elastomeric band used to apply forces to
orthodontic devices

3.5
elastomeric ligature
elastomeric ring used to retain wires to orthodontic attachments

@ IS0 2022 - All rights reserved 1
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3.6
elastomeric separator
elastomeric product used to open interproximal spaces between teeth

3.7

link length

L

distance between the centres of the holes of adjacent links of elastomeric chains (3.4)

Note 1 to entry: See Figure 1.

Key

1 linklength, L

2 testlength

3 inner diameter, D,
4 outer diameter, D

Figure 1 — Test dimensions of elastomeric auxiliaries

3.8
test length
length to be tested

Note 1 to entry: The test lengths for different types of elastomeric devices are shown in Figure 1.
Note 2 to entry: The test length for elastomeric chain is five links shown in Figure 1.

Note 3 to entry: The test length for elastomeric thread (3.3) is the length necessary to make over a 20-mm loop
circumference.

39

initial extension force

Fy

force exerted by the elastomeric auxiliary at three times the test length (3.8) after initial extension to
four times the test length

3.10

24 h residual force
Fay
force exerted by the elastomeric auxiliary at three times the test length (3.8) at 24 h, after initial
extension to four times the test length, and expressed as a percentage of the initial extension force (3.9)

2 © 150 2022 - All rights reserved
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3.11

ultimate extension

A

extension at break expressed as a percentage of the test length (3.8)

4 Requirements

4.1 General

Table 1 summarizes the requirements to be determined for the different elastomeric auxiliaries covered
by this document.

4.2 Dimensions

When determined in accordance with 5.3, the following dimensions of the product shall comply with
the ranges stated by the manufacturer:

a) inner diameter, D;, of elastomeric elastic, elastomeric chain, elastomeric ligature and elastomeric
separator;

b) outer diameter, D, of orthodontic elastomeric thread, chain, ligature and separator;
c) linklength, L, of orthodontic elastomeric chain;

d) cross-section thickness, t, of orthodontic elastomeric elastic, orthodontic elastomeric chain,
orthodontic elastomeric ligature and orthodontic elastomeric separator.

4.3 Mechanical properties

4.3.1 Initial extension force

When determined in accordance with 5.4, the initial extension force, F, shall be within the range stated
by the manufacturer.

4.3.2 24 hresidual force

When determined in accordance with 5.5, the 24 h residual force, F;,, shall be within the range stated
by the manufacturer.

4.3.3 Ultimate extension

When determined in accordance with 5.6, the ultimate extension, 4, of an elastomeric separator shall
be within or exceed the range stated by the manufacturer.

© IS0 2022 - All rights reserved 3
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Table 1 — Summary of requirements

Cross- 2o i g i
Inner Outer i ; Initial extension | 24 h residual Ultimate
‘ i Link length section i
diameter | diameter : force force extension
thickness
Iy o, L /3 Fy Fiy A
elastic * x ® x
elastomeric i K x
thread
elastomeric
. x ] " X L3 s

chain
elastomeric

. £l = Ed Le B
ligature
elastomeric

b £ X L3 = ®

separator
Key
= requirement to be determined

5 Test methods

5.1 Sampling

All tests described in this document are type tests. Type tests shall be made on 10 specimens selected
at random from the same batch for retail sale. Each specimen shall be tested. When a test specimen
breaks during testing, the specimen is considered to have failed the test. When the values for all 10
tested specimens are within the manufacturer's stated range of 6.1 ¢), the material is deemed to have
complied with the requirements defined in Clause 4.

5.2 Ambient conditions

Force determinations shall be conducted at a temperature of (23 = 2) °C and relative humidity of
(50 + 10) % (unless otherwise stated, as in 5.5.2).

5.3 Dimensions

5.3.1 Apparatus

Measuring device, with an accuracy of 0,01 mm (e.g. callipers, micrometer, optical comparator or other
devices).

5.3.2 Procedure

Measure the dimensions required on each sample.
5.4 Initial extension force, F;
5.4.1 Apparatus

5.4.1.1 Tensile testing machine, capable of a crosshead rate of (100 £ 10) mm/min and an accuracy
of 0,1 % for force and 0,1 mm for extension.

5.4.1.2 Test apparatus, that incorporates two half-rods or rods that are parallel to each other and
normal to the direction of the force. The radii of the half-rods shall be 0,5 mm for samples with an

4 © IS0 2022 - All rights reserved
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94. AnexoD

9.4.1. Carta de presentacion dirigida al jefe del laboratorio HTL

Universidad Nacional

FACULTAD DE
ODONTOLOGIA

Ao de ko Recuperacion y Comsolidocion de lo Economia Pervana”™

OFICINA DE GRADOS Y GESTION DEL EGRESADO
Pueblo Libre, 25 de junio de 2025

ING.

ROBERT EUSEBIO TEHERAN

JEFE DE LABORATORIO

HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE SAC
Presente.-

De mi especial consideracion:

Tengo el agrado de dirigirme a usted, con la finalidad de presentarle a la Bachiller en
Odontologia, Srta. Eliana Isley Chileno Cuya quien se encuentra realizando el Plan de Tesis
titulado:

«EVALUACION DE LA DEGRADACION DE FUERZAS EN LOS MODULOS
ELASTOMERICOS DE POLIURETANO ANTES Y DESPUES DEL
ENVEJECIMIENTO. IN VITRO»
En tal virtud, mucho agradeceré le brinde las facilidades del caso a la Srta. Chileno quien
realizard el siguiente trabajo:
¥ Requerird de un ensayo de traccién para evaluar la degradacion de fuerzas, y el acondicionamiento
de las muestras en el termociclador para simular el envejecimiento de las mismas.

v A su vez, se recopilardn los resultados obtenidos y se anotardn en la ficha de recoleccion de datos
para su andlisis estadistico.

Estas actividades, le permitirdn al bachiller, desarrollar su trabajo de investigacidn,

Sin otro particular, aprovecho la oportunidad para renovarie los sentimientos de mi especial
consideracién.

Atentamente

2 ;,‘9‘,.
o W 1. \,})
\on FRANGOL

N
LAy pER

JEFE
OFICINA DE GRADOS y GESTION DEL EGRESADO
FACULTAD DE ODONTOLOGLA

Se adjunta: Plan de Tests - follos (49)

053-2025
NT: 047964 - 2025

JEMM/Lux V.

Calle San Marcos N* 351 ~ Pueblo Libre - Telef: 7480888 - 8335
Corren electranicn: et fo@unfv.edu ne



9.5. AnexoE

9.5.1. Constancia de ejecucion del estudio

HTL

MG TECHNOLDGY LARDEATORY CERTEXATE

CONSTANCIA DE EJECUCION
017-2025

EL QUE SUSCRIBE, JEFE DE LABORATORIO

Es grato dirigirme a Ud. para saludarlo a nombre del laboratorio HIGH TECHNOLOGY
LABORATORY CERTIFICATE S.A.C; asi mismo comunicarle la ejecucion del proyecto de
investigacion denominado “EVALUACION DE LA DEGRADACION DE FUERZAS EN
LOS MODULOS ELASTOMERICOS DE POLIURETANO ANTES Y DESPUES DEL
ENVEJECIMIENTO. IN VITRO™. que realizo la Srta.:

« Eliana Isley Chileno Cuya  DNI: 71619290
De la facultad de Odontologia de la Universidad Nacional Federico Villarreal.

Se expide la presente constancia a solicitud de los interesados.

Lima, 17 de Julio del 2025

Jefe de Laboratorio

© 997123 584 / 949 059 602
@ laboratoriomeciensa
Jr. Nepentas
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9.6. AnexoF

9.6.1. Imdgenes de la ejecucion del estudio

Imagen 1: Obtencion de las muestras American Orthodontics®, Rocky Mountain
Orthodontics® y Morelli®, para el trabajo de investigacion. Verificando que las muestras se

encontraban en perfecto estado de conservacion, sellados y dentro de la fecha de vencimiento.

Imagen 2: Seleccion de pines de acero con ayuda de pie de rey digital Mitumoyo® -
200mm. Se procedio a medir cada uno de los pines de didmetro 4mm. Segun los grupos de

trabajo del estudio.
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Imagen 3: Materiales usados para el presente estudio: el grupo 1 con 15 modulos
elastoméricos Mini Stick™ Rocky Mountain Orthodontics® (lote: 128600), color celeste; el
grupo 2 con 15 modulos elastoméricos Unistick™ American Orthodontics® (lote: P0477415),
color azul y por tltimo el grupo 3 con 15 modulos elastoméricos Dentalastic™ Morelli® (lote:

3041929), color plateado.

Imagen 4: Desglosamiento de los modulos elastoméricos Mini Stick™ Rocky
Mountain Orthodontics® de sus cuerpos en forma de llave con pinza Mathieu y rotulacion de

los mismos.
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Imagen 5: Desglosamiento de los moddulos elastoméricos Unistick™ American

Orthodontics® de sus cuerpos en forma de llave con pinza Mathieu y rotulacion de los mismos.
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Imagen 6: Desglosamiento de los mddulos elastoméricos Dentalastic™ Morelli® de

sus cuerpos en forma de llave con pinza Mathieu y rotulacion de los mismos.
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Imagen 7: Instrumento para la prueba de traccion: se empled la maquina de Ensayo
Universal Uniaxial LG®, Modelo CMT-5L, de la empresa High Technology Laboratory

Certificate S.A.C.

Imagen 8: Para la prueba de traccion se procedié a colocar modulo por modulo segun

el grupo de trabajo en los ganchos de la méaquina, siendo que el personal autorizado se encargo

de manipular las méquinas para la prueba respectiva.
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Imagen 9: Prueba de traccion antes del envejecimiento de los modulos elastoméricos

Rocky Mountain Orthodontics®, American Orthodontics®, y Morelli® respectivamente.

Imagen 10: Acabada la prueba de traccion, se procedera segiin como estaban rotulados
a colocarse los mddulos elastoméricos en los pines de acero, siendo el més cercano a la base el

numero 1 y el mas cercano a la punta el numero 15.
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Imagen 11: Colocacion de los pines de acero con los modulos elastoméricos a
termociclado: ya habiendo culminado la colocacion de las muestras en los 3 pines, se procedio
a llevarlo a la bandeja del termociclador, el cual se programo con el controlador Siemens®, en
1000 ciclos, los cuales simulan un mes en la cavidad bucal. A su vez se dispuso del termometro
infrarrojo MESTEK — IR02B, el cual altern¢ las temperaturas entre 5°C y 55°C, teniendo un

tiempo de reposo de 10 segundos en 37°C.
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Imagen 12: Prueba de traccion después del envejecimiento: se procedio a retirar modulo
por modulo con cuidado y con la ayuda de una pinza Mathieu y se llevo a la maquina de ensayos
y se repitio el proceso, siendo que los datos fueron almacenados en la memoria del equipo por

lo que al final, se solicit6 el informe con los datos obtenidos.



9.7. Anexo G

9.7.1. Resultados

LABORATORIO ESPECIALIZADO EN ENSAYOS MECANICOS DE MATERIALES
LABORATORIO ESPECIALIZADO EN CALIBRACIONES

HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE

Pagima | de 3

INFORME DE ENSAYO N°

TEO-0118-2025 | Revision N°01 | Fecha de emision: | 10-07-2025

ENSAYO DE TRACCION EN TRACCION EN MODULOS ELASTOMERICOS

1. DATOS DEL SOLICITANTE I

Nombre de tesis
VITRO"

MNombres y Apellidos : Chileno Cuya, Eliana Isley

D.N.L : 71619290

"EVALUACION DE LA DEGRADACION DE FUERZAS EN LOS MODULOS
. ELASTOMERICOS DE POLIURETANG ANTES ¥ DESPUES DEL ENVEJECIMIENTO. IN

para uso odontoldgico Grupo 2 : Morelli (plateado)

Shyformacidn proporeionada por el solicitante.

4. DATOS DE ENSAYD

Direccion : Urh. Leoncio Prado Mz, LL1 Lote 21 - Rimac
2. EQUIPOS UTILIZADOS
Instrumento Marea Aproximacion Calibracion
Equipo de Ensayos Mecinicos LG CMT- 5L 0.001N LFP-C-044-2024  [Los resultados del informe se sefierc
L o i 4l mometto ¥ condicionss e gue sel
Vernier Digital Mitutoye - 200 mm 001 mm CL0143-2024  |opapizarnn las mediciones y son vilidos
Termdmetro Infrarrojo MESTEK - IR0ZB 0.1°C CTU-2348-2024  |unicamente  para  las  suesias
Termociclador Controlader Siemens 5°C-55°C s enttyicas.
3. IDENTIFICACION DE LA MUESTRA |
[Cantidad : Cuarenta y cinco (45) muestras
Material + Modulos elastoméricos HIGH TECHNOLOGY
(Cirupo 1 . Rocky Mountain Orthodontics (celeste) LABORATORY CERTIFICATE]
Muestras de modulos elastoméricos |Grupo 2 ¢ American Orthodontics (azul) B o= responsshilza de los
que pueda el o

inadecuzdo de este documento, ni de
una imeorrecta interpretacion de los)
resultados del informe aqui declarados.

Fecha de Recepeion de muestras |08 de Julio del 2025
Analista asignado BZT
Condiciones de la muesira -
Fecha de Ensayo 09 de Julio del 2025 al 10 de Julio del 2025

HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE 5.A.C.
Lugar de Ensayo

Jr. Mepentas 364 Urb. San Silvesire, San Juan de Lurigancho, Lima.

Los resultados no pueden ser utilizados
como une cemificaciin de conformidad
con normas de producte o como
cernificade del Sisema de calidad de la
entidad que by produsce.

5. CONDICIONES DE ENSAY (O | P

o
Inicial Final ﬁ El informe de ensayo sin fmsa v sello

Temperatura 18.3 °C 18.3 °C carece de validez

Humedad Relativa 81.0 %HR 1.0 %HR

6. REFERENCIA DE PROCEDIMIENTO |

El ensavo se realizd bajo la siguiente Norma:
PROCEDIMIENTO DESCRIPCION CAPITULO'NUMERAL

UNE-EN IS0 21606:2022 (Odontologia. Auxiliares elastoméricos utilizados en ortodoncia

Toda la norma

Se realizd el acondicionamiento de los mddulos elastomericos

en el proceso de termociclade a temperaturas de 5 y 55°C, las

muestras se dividieron en 3 grupos hasta completar los 1000
ciclos.

Segin solicitante

QUEDA PROHIBIDA LA REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL DEL PRESENTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACION ESCRITA DE HTL S.AC.
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LABORATORIO ESPECIALIZADO EN ENSAYOS MECANICOS DE MATERIALES
LABORATORIO ESPECIALIZADO EN CALIBRACIONES

HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE Phgina 2 dz 3
INFORME DE ENSAYO N° ] IEQ-0118-2025 I Revisidn N= 01 I Fecha de emisidn: 10-07-2025
7. RESULTADOS DE ENSAYOS I
G 1: Rocky Mountain Orthoedonti
Tope o s CGrupe 2: American Orthodontics (azul)
(celeste)
Inicial 24 horas Inicial 24 horas
Espécimen Espécimen
Fuerza | Fuerza | Fuerza | Fuerza Fuerza | Fuerza | Fuerza | Fuerza
) (zf) (™) igf) () izh [ia] izf)

1 4.12 | 42002 015 1530 16 338 3466 017 17.34
2 301 306493 0.13 13.26 17 3.05 o) 017 17.34
3 A3E | 3466 | 008 18.35 18 284 | 28960 015 13.30
4 3491 39871 011 11.22 19 305 | 300 013 1326
5 339 | 34568 | 016 1632 20 338 | 3466 015 15.30
] 2HG | 9470 | 020 2039 21 3ls |3z 02 20.39
7 347 | 35384 | 032 32.63 22 319 | 3529 016 16.32
3 3.12 | 318.15 0.26 26.51 23 329 ]| 335491 020 20.39
& 326 | 33243 0.17 7.34 24 301 ]| 306893 ) 013 13.26
10 3.31 33753 0.7 134 23 301 | 3683 015 13.26
11 320 ] 32631 .14 14.28 26 312 | 3815] 019 19.37
12 3.21 32733 ) 07 7.34 27 317 | 33335] 015 15.30
13 331 33753 0.1% 1937 ..} 34 | 3kee ] o019 19.37
14 33T | 3364 | 016 16.32 29 2ER | 29368 019 19.37
15 370 | 32| 015 15.30 30 34 ] 3e ] 022 2243

Grupoe 3: Morelli {plateado)

Inicial 24 horas
Eepleimgl Fuerza | Fuerza | Fuerza | Fuerza
(N} (g (N) (g0
31 251 5595 019 19.37
32 244 | 24881 0.24 2447
33 246 | 25085 | 0.29 312
34 240 | 24473 | 028 28.55
3 247 | 35187 034 3467
i6 259 | 26411 .34 3467
37 246 | 25085 046 46.91
38 263 | 26819 | 040 40.79
39 253 | 25799 | 047 47.93
41k 251 25595 ] 0.3% 38.75
41 253 | 25799 041 41 .81
42 26003 | 031 31.61
43 25187 | 050 50044
44 259.01 0.37 37.73
45 231 23555 043 4355

* La deformacién se realizé a una longitud de 4mm

A DE HTL S.A.C.

SR

QUEDA PROHIBIDA LA REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL DEL PRESENTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACION ESCRIT




72

LABORATORIO ESPECIALIZADO EN ENSAYOS MECANICOS DE MATERIALES
LABORATORIO ESPECIALIZADO EN CALIBRACIONES

HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE Pilgina 3 de 3

INFORME DE ENSAY(O N* 1EOQ-01 18-2025 | Revision N® 01 | Fecha de emisid | 10-07-2025
(s

ROBERT NICK EUSEBIO TEHERAN

CIP: 193364 HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE
INGENIERO MECANICO
Jefe de Laboratorio
El resultado es solo vilido para las muestras proporcionadas por el solicitante del servicio en las condiciones indicadas del presente informe

de ensayo.

QUEDA PROHIBIDA LA REPRODUCCION PARCIAL O TOTAL DEL PRESENTE DOCUMENTO SIN AUTORIZACION ESCRITA DE HTL S.A.C.



9.8.

Anexo H

9.8.1. Fichas de calibracion de instrumentos

Metrologia

Laboratorio de Fuerza, Torque y Presion

Certificado de Calibracion

LFP - C - 044 - 2024

Consistente con las capacidades de medida y

Calibracién (CMC — MRA)

Pagina 1 de 4

Expediente 1052981 Este certificado de  calibracion
documenta la trazabilidad a los

Solicitante HIGH TECHNOLOGY LABORATORY patrones nacionales, que realizan las
CERTIFICATE S.A.C. unidades de medida de acuerdo con el

Direccion Jirén Nepentas 364 urb. san silvestre Sistena Internacional de Unidades (Sl)

Instrumento de Medicion

Intervalo de Indicaciones

Resolucion

Marca

Modelo

Namero de Serie

Procedencia

Clase de Exactitud

Fecha de Calibracion

Este certificado de calibracion sélo puede ser difundide completamente y sin modificaciones. Los extractos o

San juan de Lurigancho
MAQUINA DE ENSAYO UNIAXIAL

ONa5000N
0,01 N

NO INDICA
CMT-5L
7419

NO INDICA
NO INDICA

2024-04-25

Este certificado es consistente con las
capacidades que se incluyen en el
Apéndice C del MRA elaborado por el
CIPM. En el marco del MRA, todos los
institutos participantes reconocen entre
si la validez de sus certificados de
calibraciéon y  medicién para las
magnitudes, alcances e incertidumbres
de medicion especificados en el
Apéndice C (para mas detalles ver
http:/fwww.bipm.org).

This certificate is consistent with the
capabilities that are included in
Appendix C of the MRA drawn up by
the CIPM. Under the MRA, all
participating institutes recognize the
validity of each other's calibration and
measurement  certificates  for  the
guantities, ranges and measurement
uncertainties specified in Appendix C
(for details see hitp/'www.bipm.org).

modificaciones requieren |a autorizacion de la Direccion de Metrologia del INACAL.
Certificados sin firma digital y sello carecen de validez.

Responsable del drea

=

Direccidn de Metrolegia

Responsable del laboratorio
Firmado digitalmente
por SANCHEZ AVILES

& Ricardo Alfonso FAU
( 20600283015 5021‘}’

Fecha: 2024-04-
17:38:27

Direccitn de Metrologla

Instituto Nacional de Calidad - INACAL

Direccién de Metrologia

Calla Las Camelias N" 817, San isidro, Lima — Pani

Telf.: (1) G40-8820 Anaxo 1507

Emal:
Webwww.inacal gob.pe

& T
IL\I\__\ il JEE |
—CIPM MRA
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INGENIERFA EN METROLOGIA

UMIMETROD
CERTIFICADO DE CALIBRACION
N®* CTU-2348-2024
Pégina 1 de 1l Fecha de emisdn:  2024-09-12
Expediente:  1956-2024
UMNIDAD BAIO PRUEBA:  TERMOMETRO INFRARROIOD
Marca:  MESTEK Ranga de indicacidn: 50 "Ca800°C
Fodedoc IR02B Diwmsicn minima: a1°C
Series WO IMDICA Procedencia=  CHINA
Identificacic URAT-4957 [*) Sensor Infrarrajo
Ubicacicgn: MO INDICA
SOLICITANTE:  HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE 5.A.C.
Direccidn: IR MEPEMTAS NRO, 364 URE. 54N SILWESTRE - 54N JUMN DE LURIGANCHOD - LIMA - LIfdA
DE LA CALBBRACION: Fadha: 2024-08-12
Lugar- Laboratorio de Termperatura de URNIBETRO 5.48.C.
hstoda: La calibracion se efectud tomanda coma referencia el "Procedimasnto TH-
D02 para la calbracidn de termmetros de Radiacidn de Inframrojo”.
Edicién dignal 1 del CEM de Espafia.
RESLALTADD DE LAS MEDICIOMES:
INDICACION TERMAOMETRO CORRECCION TEW INCERTIDUMBRE

el el e re)

50,0 -18 48,2 24

1000 13 1013 4

150,0 21 1521 24

Temperatura Convencicnalmente Verdadera (TCV) = Indicacian del termémetro + Cormeccion
La incertidumbre de la medicidn que se presenta esta basada en una incertidumbre esténdar muitiplicado por un factor de
cobertura k=2, =l cual proparcana un nivel de confianza de apraximadamente 95 %.

COMMCIHINES AMBIENTALES:
Inacial Einal
Temperatura [°C) i} 20,4
Humedad Relatrea [%HR) EL (%]
PATROMNES DE REFERENCIA-
Trazabilidad Patrdn utilizado Certificado de Callbracidn
Patrones de referencia del Termidmeetro patran de 0,01 #C de resclucién
LT-052-2024 IMACAL DR
IACAL-Dikd Cadign: T-046
Patrones de referencia del Tarmitmestro patran de 0,01 9C de resolucién
' LT-053-2024 IMACAL DR
IMACAL-Dibd Cadiga: IM-027
OBSERVACKINES:

= |*] Identificacion asignada por UMIMETRO 5.4.C., grabada en una etiqueta adherida al instrumento.

& Las mediciones fuenan realizadas conuna Fusnte termica con un emisividad de fabrica de 0,95,
@ Lo calocd una etigueta can la irdicacicn "CALIBRADO".

# La periadicidad de la calibracitn depende del uso, mantenimiento y corservacion del instrumenta.

Gerente de Metralogia
Reg. CIPN" 137294

Freaio
Spbarmants pur

il G {OHUCDS,
BlSES ADOLFD
Fill 10t 1§ heard
P 2004 049 11
ERT TR

UMIMETRO

“Ax. Gran Chiend N° 451 Urb. ZTarate, San buan de Luriganchs - Lima, Perd

Teded.: [511] 376-E271 Cel: $2B446498 Entel: RE1421743
Wih: wwiw. undmetrosas. com Esmail: ventas@unimetrosa.com®
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INACAL
LABORATORIO DE CALIBRACION ACREDITADO POR EL @ m

« Perii
ORGANISMO DE ACREDITACION INACAL - DA s gy
CON REGISTRO N° LC - 022
UNIMETRO Reatetro WLC - 022
CERTIFICADO DE CALIBRACION N° CL-143-2024
Pagina 1de 3 Fecha de emision: 2024-08-10
Expediente: 2458-2024
SOLICITANTE : HIGH TECHNOLOGY LABORATORY CERTIFICATE S.A.C. f;;mfﬂfﬁg d:';fa ":f;f"-;;ﬂﬁ ’L':d::l‘;;jl B4
R L : Vo & eral, 1os Z
Direccion : JR. NEPENTAS NRO. 364 URB. SAN SILVESTRE SAN de calibracion de equipas e instrumentos de
JUAN DE LURIGANCHO-LIMA - LIMA mexdicion, contando para ello con un laboratorio
equipado con equipos de alta tecnologia y
) patrones trazables a patrones nacionales y
;""’“’ BAIOPRUEBA: 3 ;‘:T';ig% patranes de referencia (DM-INACAL).
arca H
Modelo : CD-8" ASX Los resultados del presente certificado sdlo son
Cod. fabrica : 500-197-30 vilidos para el objeto calibrado y se refieren al
Numero de serie . B23082834 momento y condiciones en que se reallzaron las
Céd. de identificacion . No Indica mediciones y no debe utilizarse como certificado
A i3 e de conformidad con normas de producto o como
Ubicacién : Noindica certificado del sistema de calidad de Ia entidad
Alcance Indic. : O0mma 200 mm; que lo produce.
Oin a 8in
Resolucién : 0,01 mm; 0,0005 in Lﬁ\;l:‘\fg:‘ki}?() SAC. :‘r;, se mmzsab!l/zalde los
5 per) que pueda ocasionar el uso
Tipo de Int?lcacmn ° Dlgl,‘al inadecuade de este equipo e instrumento
Procedencia : Japén después de su calibracion, ni de una incorrecta
interpretacion de los resultadas de calibracion
DE LA CALIBRACION que figuran en este documento.
Fecha : 2024-08-10 = e .
Lugar : Laboratorio de Calibracion de UNIMETRO S.A.C. ‘,me,"::::o 3 "?':;'l:’;d‘;“fa”;?"m ’:’:
Método : Segun el PC-012 Procedimiento de calibracion de pie caracteristicas del ,,mj'o reailiac Al Zomal
de rey 5ta. Edicion,Agosto 2012, SNM-INDECOPI. mantenimiento del instrumento y el tiempo de
vida del mismo.
RESULTADO DE LAS MEDICIONES
Los resultados de las mediciones efectuadas se muestran en la pagina 02 del presente
documento.
La incertidumbre de la medicidn que se presenta esta basada en una incertidumbre
estandar multiplicado por un factor de cobertura k=2, el cual proporciona un nivel de
confianza de aproximad te 95 %.
TRAZABILIDAD
Los resultados de |a calibracion tienen trazabilidad a los patrones de referencia del
Laboratorio Nacional y/o laboratorios acreditados, en concordancia con el Sistema
Internacional de Unidades de Medida (SI).
Trazabilidad Patron utllizado Certificado de Callbracion
o d . Blogues Patrén de Longitud IL-04 LLA-C-003-2023 - INACAL-DM
atrones de v "
INACAL-OM Varillas Cilindricas 1L-15 LLA-200-2021 - INACAL-DM
Anillo Patrén IL-14 LLA-174-2021 - INACAL-DM
Firmado
digitalmente por
(" INGA CHUCOS
MOISES ADOLFO
FIR 10020315 hard
Fecha: 20240810
12:09:33 -05'00°
MOISES ADOLFO INGA CHUCOS UNIMETRO
INGENIERQ FISICO
CIP N" 137294

OHIBIDA SU REF JUCCION PA [ ron DE ESTE DOCUMENTO SIN ( CIHON RITA DE UNIMETRO §

Av. Gran Chima N* 451 Urb. Zarate, San Juan de Lurigancho - Lima, Per
Telef.: (511) 376-8271 Cel.: 998446498 Entel: 981421743
Web: www.unimetrosac.com E-mail: ventas@unimetrosac.com



9.9. Anexol

9.9.1. Verificacion de la muestra

Verificacion de muestra con programa G*Power (version 3.1.9.7)

fo G*Power 3.1.9.7 = X
File Edit View Tests Calculator Help
Central and noncentral distributions Protocol of power analyses
critical t = 2.04841
Test family Statistical test
t tests M Means: Difference between two independent means (two groups) ¥
Type of power analysis
A priori: Compute required sample size - given «, power, and effect size i
Input Parameters Output Parameters
Tail(s) Two s Noncentrality parameter & 2.9300613
Determine => Effect size d 1.0699071 Critical t 2.0484071
o err prob 0.05 Df 28
Power (1-B err prob) b.8o Sample size group 1 15
Allocation ratio N2/N1 1 Sample size group 2 15
Total sample size 30
Actual power w

Y

76

O nl=n2
Mean group 1
Mean group 2
SD o within each group
O ni=n
Mean group 1
Mean group 2
SD o group 1

SD o group 2

Calculate Effect size d

0.5

2292
2509

273

88

1.069907

Calculate and transfer to main window

Claca
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9.10. AnexolJ

9.10.1. Ficha técnica de los médulos elastoméricos Rocky Mountain Orthodontics®

IGATURES PER STICK ~ QTY: 100 stk per ok /UOMpk
L}

e
,100$TICK S2AN00

& USE BY: 2026-11-28

CE® R A ML

Manufactured by RMO
Feida N [ [ Bt
3| 674001
800.525.6375
303.592.8200/ Toll-Free RMO-3x2.5 Rev. A
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9.11. Anexo K

9.11.1. Ficha técnica de los modulos elastoméricos American Orthodontics®
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9.12. Anexo L

9.12.1. Ficha técnica de los modulos elastoméricos Morelli®




