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Resumen

Objetivo: Analizar la respuesta del tejido celular subcutédneo
de la rata a la implantacién de Epiphany, un sellador endodoéntico
a base de metacrilatos hidréfilos.

Materiales y métodos: Se implantaron tubos de silicona
obturados a ras en ambos extremos con una preparacién fresca de
Epiphany o AH 26 en el tejido celular subcutaneo de veinte ratas;
el AH 26 fue considerado como control positivo. Como control
negativo se utilizaron tubos de silicona sin obturar. A los 14 dias
y a los 84 dias posimplantacion, los animales fueron sacrificados,
los implantes junto con los tejidos circundantes fueron removi-
dos, fijados en solucién de formol al 10% vy, finalmente, procesa-
dos para su estudio histolégico.

Resultados: A los 14 dias, el andlisis histologico reveld la pre-
sencia de unareaccién inflamatoria severa compuesta por: polimor-
fonucleares neutréfilos, linfocitos, plasmocitos, macréfagos, fibro-
blastos y vasos de neoformacion en contacto directo con Epiphany

y AH 26. A los 84 dias posimplantacién, la reaccion inflamatoria
se redujo, pero persisti6 y fue considerada como moderada. En
ambos periodos se observaron numerosas particulas de los dos
materiales, dispersas en los tejidos, muchas de ellas fagocitadas
por macréfagos, células gigantes multinucleadas y fibroblastos. En
contacto con los controles negativos, la reaccién de los tejidos fue
considerada como minima a los 14 dias posimplantacion, pero los
tejidos retornaron a la normalidad al finalizar la experiencia. En
ambos periodos se observaron diferencias significativas (P<0,01)
entre Epiphany/AH 26 y el control negativo, mientras que no las
hubo (P>0,05) entre ambos selladores. Cuando se compararon los
resultados obtenidos en cada uno de los periodos experimenta-
les (14 y 84 dias), la diferencia fue estadisticamente significativa
(P<0,05) para cada uno de los materiales analizados.

Palabras clave: Biocompatibilidad, endodoncia, selladores
a base de metacrilatos.

Abstract

Aim: To analyze de subcutaneous connective tissue response
of the rat to Epiphany, a methacrylate-based endodontic sealer.

Material and methods: Silicone tubes were filled flush
at both ends with freshly prepared Epiphany or AH26 (which
was used as positive control). They were then implanted in the
subcutaneous connective tissue of the rat. Silicone tubes of the
same size were also implanted and used as negative controls.
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The tissue reaction to the implanted materials was histologically
studied after 14 and 84 days.

Results: At the 14-day observation, a severe granulomatous
tissue containing randomly distributed material particles as
well as numerous polymorphonuclear leukocytes, lymphocytes,
plasmocytes, macrophages and an occasional foreign body
giant cells was observed in contact with Epiphany and AH26
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while In contact with the negative controls, there was a fibrous
connective tissue capsule containing scarce number of inflam-
matory cells. At the 84-day observation, the severity of the
reaction decreased even though the majority of the Epiphany
and AH26 specimens exhibited a persistent inflammatory cell
infiltration and the presence of numerous particles of the ma-
terials within the cytoplasm of macrophages and fibroblasts. In
contact with the controls, a fibrous connective tissue encapsu-
lation, free of inflammatory cells could be observed. Statistical

Introduccién

La completa limpieza y desinfeccion del sistema de
conductos radiculares y su posterior obturacién por me-
dio de un material que provea de un buen sellado, tanto
coronario como apical, resultan fundamentales para la
obtencion de un tratamiento endodéntico exitoso'?. Sin
embargo, a causa de que los materiales de obturacion
suelen estar en intimo contacto con los tejidos periapi-
cales, sus propiedades biolégicas constituyen un factor
de influencia en los resultados a distancia del tratamien-
to>*. Durante décadas y hasta la actualidad, el uso de
conos de gutapercha complementados con un cemento
sellador constituye el procedimiento mds aceptado para
la obturacién de conductos radiculares®. En ese sentido,
se han utilizado diferentes tipos de selladores endodo6n-
ticos, aunque los estudios previos han demostrado que
la mayoria de ellos presentan diferentes grados de toxi-
cidad en contacto con los tejidos que los rodean®*%%,
Recientemente, se ha incorporado al amplio espectro de
materiales utilizados en endodoncia un sellador a base
de metacrilatos hidréfilos (Epiphany; Pentron Clinical
Technologies, Wallingford, CT, Estados Unidos), espe-
cificamente desarrollado para ser utilizado en combina-
cién con conos de Resilon (Resilon Research LL.C, Ma-
dison, CT, Estados Unidos), material constituido por un
polimero sintético termoplastico (policaprolactona)®. El
sistema es actualmente comercializado con el nombre de
Real Seal (SybronEndo, Orange, CA, Estados Unidos) y,
de acuerdo con lo informado por el fabricante, el sellador
Epiphany es un material de polimerizacién dual a base de
metacrilatos, tales como bisfenol-A-glicidildimetacrilato
(BisGMA), dimetacrilato de uretano (UDMA) y otros
metacrilatos hidrofilos disfuncionales. Este sellador es
complementado por elementos de relleno, como hidroxi-
do de calcio, sulfato de bario, oxicloruro de bismuto,
silice, estabilizadores, pigmentos y foto iniciadores. Su
combinacion con los conos de Resilon permite obtener
un tipo de obturacién conocida como “monobloc”. Esta
combinacion produce una adhesién quimica entre el se-
llador y los conos, y una adhesiéon micromecénica entre
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comparisons among materials revealed significant differences
(P<0.01) between Epiphany/AH26 and the negative controls
while no significant differences (P>0.05) were observed be-
tween both, Epiphany and AH26. When the results obtained at
each of the experimental periods (14 and 84 days) were com-
pared, significant differences (P<0.05) were detected for each
of the tested materials.

Key words: Biocompatibility, endodontics, methacrylate
resin-based sealers.

la resina y el sustrato dentinario'®!'. Si bien estas pro-
piedades han mejorado la perfomance del material en la
interfaz sellador-dentina'®!>!3, sus niveles de biocompa-
tibilidad no han sido atin completamente determinados.
Bodrumlu et al.'* observaron que Epiphany tuvo un com-
portamiento favorable cuando fue implantado en tejido
celular subcutaneo. En un estudio realizado en dientes de
perro, Shipper et al.'* observaron una respuesta periapi-
cal inflamatoria minima y sugirieron que esta respuesta
favorable se deberia a la resistencia que Epiphany ofrece
a la filtracién bacteriana. En 2006, Sousa et al.'> com-
pararon la biocompatibilidad de Epiphany, EndoREZ y
AH Plus, implantados en el tejido 6seo de la mandibula
de cochinillos de Guinea, y comprobaron que Epiphany
revel6 un comportamiento biol6gico superior a los otros
materiales analizados. Por su parte, Brasil et al.'® obtura-
ron conductos radiculares de perros con conos de Resi-
lon/Epiphany o conos de gutapercha/Pulp Canal Sealer,
y comprobaron que no hubo diferencias significativas en
cuanto a la capacidad de reparacién de los tejidos pe-
riapicales en los casos obturados con ambos métodos.
Como parte de un programa de evaluacion bioldgica de
materiales endoddnticos desarrollado en nuestro labora-
torio, y de acuerdo con las normas internacionales de la
Federacién Dental Internacional (FDI)!” y la norma ISO
10993-6(F)-07'8, el objetivo de este trabajo es evaluar el
comportamiento biol6gico de Epiphany implantado en el
tejido celular subcutaneo de la rata.

Materiales y métodos

El protocolo de este estudio fue previamente revisado
y aprobado por la Comisién de Etica para la Investiga-
cion Cientifica de la Asociacion Odontolégica Argen-
tina. Se utilizaron sesenta tubos de silicona de grado
médico (Raholin SRL, Buenos Aires, Argentina) de 10
mm de longitud, con un diametro externo de 2 mm y luz
interna de 1 mm. Luego de ser esterilizados con rayos
gamma, veinte tubos (n=20) se obturaron a ras en am-
bos extremos con Epiphany, mientras que otros veinte
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(n=20) se obturaron de la misma forma con un cemento
a base de resina epoxi (AH 26; De Trey/Dentsply, Kons-
tanz, Alemania), considerado este tltimo como control
positivo. Ambos materiales fueron manipulados y pre-
parados de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
Los veinte (n=20) tubos restantes no recibieron ningtin
material y fueron considerados como control negativo.
Los especimenes se implantaron en el tejido celular sub-
cutaneo de la zona dorsal de veinte ratas Wistar macho,
de aproximadamente 200 g. Cada animal recibié un im-
plante de Epiphany, uno de AH 26 y un control negativo.
Durante los procedimientos operatorios se tuvo especial
cuidado de no contaminar las paredes de los tubos con
los cementos analizados. Los animales fueron tratados
en conformidad con los requerimientos de las normas
ISO 10993-1-1992 e ISO 10993-2-1992'%° ]os princi-
pios éticos de experimentacién y las especificaciones
para el cuidado y uso de animales de laboratorio®'. Las
ratas fueron puestas en cuarentena durante los siete dias
previos a los procedimientos de implantacién, a efectos
de asegurar que se encontraran en 6ptimas condiciones
de salud. La preparacién de los especimenes y las ma-
niobras quirtrgicas de implantacién fueron realizadas
bajo condiciones asépticas, de acuerdo con los siguien-
tes procedimientos: luego de que los animales fueran
anestesiados por medio de una dosis intraperitoneal de
clorhidrato de ketamina (14 mg/kg) y acepromazina
(10 mg/kg), la piel de la zona dorsal de cada uno de
ellos fue rasurada y desinfectada con una solucion de
yodo/povidona al 10% (Phoenix SAIC, Buenos Aires,
Argentina). Posteriormente, se realiz6 una incision de
aproximadamente 18 mm de longitud a través de la piel
por medio de un escalpelo, y se prepararon en la zona
subcutdnea y a cada lado de la linea media tres areas
en forma de bolsillo, insertandose cuidadosamente en
cada una de ellas un implante de Epiphany, un implante
de AH 26 y un control negativo. Con el objeto de evi-
tar interferencias en la reaccion de los tejidos a uno u
otro material, cada implante se ubic6 a una distancia
aproximada de 20 mm de la linea media, uno sobre el
lado derecho (Epiphany) y dos sobre el lado izquierdo
(AH26 y el control negativo), separados los dos tltimos
entre si por una distancia de aproximadamente 40 mm.
Finalmente, las heridas fueron suturadas con cyanoacri-
lato. Los animales se mantuvieron en el bioterio de la
Facultad de Medicina de la Universidad del Salvador
(USAL), en jaulas de acero inoxidable con agua potable
y alimento balanceado ad libitum, con temperatura am-
biental controlada (24 °C) y ciclos de luz y oscuridad de
doce horas. A los 14 y 84 dias posimplantacion, fueron
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sacrificados por medio de una sobredosis de solucién
anestésica en grupos de a diez. Los implantes, junto con
los tejidos circundantes, fueron removidos quirtrgica-
mente y fijados en solucién de formol-biffer al 10%
(pH 7,4). Luego de la fijacién, los especimenes se in-
cluyeron en parafina y se procesaron para su evaluacion
histolégica. Se obtuvieron secciones longitudinales se-
riadas de aproximadamente 7 pm de espesor, en forma
paralela al eje mayor de los tubos. Las secciones se co-
lorearon con hematoxilina y eosina. Cada cinco cortes,
el sexto fue coloreado mediante la técnica tricromica de
Masson. Los cortes se analizaron y se fotografiaron con
diferentes aumentos, por medio de un microscopio 6pti-
co equipado con una cdmara digital Canon Power-Shot
A510 (Canon, Tokyo, Japén). Las imagenes fueron cap-
turadas y analizadas por medio de un software (Image
Pro Plus; Media Cybernetics, Silver Spring, MD, Esta-
dos Unidos). La evaluacién fue realizada por dos obser-
vadores previamente calibrados. En los casos donde no
hubo acuerdo, los preparados histolégicos eran nueva-
mente analizados en conjunto hasta obtener consenso
entre ambos evaluadores. Los parametros considerados
para la evaluacién fueron: la presencia y el espesor de
una capsula fibrosa, los cambios vasculares y el tipo
de células inflamatorias presentes. El criterio utilizado
para evaluar la reaccion de los tejidos fue el siguiente:
0. Sin reaccion: formacion de capsula fibrosa y ausencia
de células inflamatorias; 1. Reaccién minima: presencia
de capsula fibrosa con escasos linfocitos y plasmoci-
tos, y fibroblastos; 2. Reacciéon moderada: presencia de
polimorfonucleares neutréfilos, linfocitos, plasmocitos,
macréfagos, fibroblastos y algunos vasos de neoforma-
cion; 3. Reaccion severa: presencia de gran cantidad de
polimorfonucleares neutrofilos, linfocitos, plasmocitos,
macrofagos, células gigantes multinucleadas, fibroblas-
tos y numerosos capilares de neoformacién congestio-
nados. Los datos obtenidos se analizaron por medio del
test de Kruskall-Wallis y del test de comparacién multi-
ple de Dunn, con el objeto de determinar si existié una
diferencia significativa entre Epiphany, AH 26 y el con-
trol negativo en cada uno de los periodos estudiados. El
efecto total producido por los factores tiempo y material
sobre la reaccién de los tejidos fue calculado mediante
la prueba de Mann-Whitney. El nivel de significacién
fue establecido en P<0,05.

Resultados

Al finalizar cada uno de los periodos posoperatorios,
la observacion macroscopica a nivel de las areas implan-
tadas revel6 que todos los implantes se mantenian en su
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Figura 1. 14 dias. A: Microfotografia de un espécimen represen-
tativo de Epiphany. Se observa una reaccién inflamatoria severa
en contacto con el material (hematoxilina y eosina; magnifica-
cion original x 40). B: Mayor aumento del area del recuadro en
A. Se observan polimorfonucleares, linfocitos, macréfagos y esca-
sos plasmocitos (hematoxilina y eosina; magnificacion original X
1000). C: Microfotografia de un espécimen representativo de AH
26. En contacto con el material, se observa un area de necrosis
(flecha), y por debajo de ella una gran concentracion de células
inflamatorias (INFL) (hematoxilina y eosina; magnificacién origi-
nal x 100). D: Mayor aumento del drea del recuadro en C, donde
se observa una densa concentracion de células inflamatorias, se
destaca la presencia de macréfagos que fagocitan particulas del
material (flecha blanca) y vasos de neoformacién (flecha negra)
(hematoxilina y eosina; magnificacion original x 400). E: Microfo-
tografia de un espécimen representativo del control negativo. En
contacto con la pared del tubo de silicona, se observa una capsula
fibrosa (flecha) que contiene escasas células inflamatorias (hema-
toxilina y eosina; magnificacion original x 100). F: Mayor aumento
del drea del recuadro en E. Dentro de la capsula fibrosa que rodea
al tubo de silicona pueden observarse algunas células inflamato-
rias (flecha superior), como también en las areas circundantes. La
flecha inferior marca un amplio vaso sanguineo (hematoxilina y
eosina; magnificacion original x 1000).

sitio, las heridas habian cicatrizado normalmente y los
animales se encontraban en buen estado de salud. El tipo
de reaccion a los materiales en los diferentes periodos
experimentales puede observarse en la Tabla 1.

A los 14 dias (Fig. 1), la reaccion de los tejidos en
contacto con Epiphany fue catalogada como severa. Se
observaron areas necréticas y la presencia de polimor-
fonucleares neutrofilos, linfocitos, plasmocitos y ma-
créfagos. Se observaron también numerosas particulas
de material distribuidas aleatoriamente en los tejidos
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Figura 2. 84 dias. A: Microfotografia de un espécimen representa-
tivo de Epiphany. En contacto con el material se observa un tejido
fibroso denso (flecha blanca) y por debajo un tejido fibrogranulo-
matoso que contiene numerosos vasos de neoformacion. La flecha
negra marca un area ocupada por células adiposas (hematoxilina y
eosina; magnificacion original x 100). B: Mayor aumento de A, donde
se observan células inflamatorias, particulas del material (flecha ne-
gra) y vasos de neoformacion (flecha blanca) (hematoxilina y eosina;
magnificacién original x 1000). En el recuadro inserto y a mayor au-
mento, se observan macréfagos que fagocitan particulas del mate-
rial rodeados por tejido coldgeno (coloracion tricromica de Masson;
maghnificacién original x 1500). C: Microfotografia de un espécimen
representativo de AH 26. Se observan restos del material dentro de
la luz del tubo y remanentes de tejido necrético (M). La flecha blan-
ca marca la presencia de células inflamatorias persistentes (hema-
toxilina y eosina; magnificacién original x 100). D: Mayor aumento
del drea marcada con la flecha en C, donde pueden observarse nu-
merosas células macréfagos que contienen particulas del material
(coloracidn tricrémica de Masson; magnificacién original X 1000). En
el recuadro inserto se observa el drea del recuadro en C, donde per-
sisten numerosos macréfagos vy fibroblastos que fagocitan particulas
del material en areas circundantes mas alejadas (coloracién tricrémi-
ca de Masson; magnificacion original x 1000). E: Microfotografia de
un espécimen representativo del control negativo. En contacto con
el tubo de silicona, se observa una capsula fibrosa consistente sin cé-
lulas inflamatorias (flecha) (hematoxilina y eosina; magnificacion ori-
ginal x 40). F: Mayor aumento del drea del recuadro en E. Se observa
un detalle de la capsula fibrosa (flecha) rodeada por tejido fibroso
sin células inflamatorias (hematoxilina y eosina; magnificacion origi-
nal x 1000). En el inserto, se observa la capsula fibrosa rodeada por
un tejido colageno denso que contiene vasos sanguineos (coloracion
tricrdmica de Masson; magnificacion original x 850).

vecinos. En contacto con AH 26 se verificaron areas
necroticas y una reaccion granulomatosa severa cons-
tituida por polimorfonucleares neutréfilos, linfocitos,
numerosos plasmocitos, macréfagos y células gigantes
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multinucleadas que fagocitan particulas del material.
La reaccién en contacto con los controles negativos
fue considerada de minima a moderada. Loos implantes
se encontraban rodeados por una céapsula fibrosa que
contenia células inflamatorias cuyo niumero se reducia
hacia las zonas circundantes. El anélisis estadistico re-
vel6 que hubo diferencias significativas (P<0,01) en el
tipo de reaccion observada entre Epiphany/AH 26 y el
control negativo, sin detectarse diferencias significati-
vas entre ambos selladores (P>0,05).

A los 84 dias (Fig. 2), la reaccién observada para
Epiphany y AH 26 fue considerada de minima a mode-
rada. En contacto con Epiphany se observo una cépsula
fibrosa densa que se coloreaba intensamente con la he-
matoxilina, rodeada por un tejido fibroso donde persistian
algunas células inflamatorias, fundamentalmente linfoci-
tos y vasos de neoformacion. En esas areas atn persis-
tian particulas del material fagocitadas por macréfagos.
En contacto con AH 26 también fue observado un tejido
fibroso denso, donde numerosas particulas del material se
encontraban dentro del citoplasma de fibroblastos y ma-
crofagos, lo cual también fue visualizado en &reas mas
alejadas de los implantes. En contacto con los controles
negativos no hubo reaccién inflamatoria. Los tubos se en-
contraban rodeados por una capsula fibrosa, sin células
inflamatorias, circundada por un tejido fibroso consistente
y sano. Se observaron diferencias significativas (P<0,01)
en el tipo de reaccién entre Epiphany/AH 26 y el control
negativo, mientras que no las hubo (P>0,05) entre ambos
selladores. Cuando se compararon los resultados obte-
nidos en cada uno de los periodos experimentales (14 y
84 dias), la diferencia fue estadisticamente significativa
(p<0,05) para cada uno de los materiales analizados.

Discusion

La implantacién de biomateriales en el tejido celular
subcuténeo de la rata constituye un procedimiento vali-
do como ensayo previo a la implantacién 6sea o a las
pruebas de uso para el estudio de la biocompatibilidad
de materiales endodoénticos'®*2, La eleccién de tubos
de silicona, como portadores de los materiales investi-
gados y como control negativo, tuvo como objetivo el
aprovechamiento de su excelente biocompatibilidad, pre-
viamente informada en estudios anteriores**?*. Los tubos
de silicona son generalmente rodeados por una capsula
fibrosa con escaso ntimero de células inflamatorias en los
periodos de observacion cortos, probablemente a causa
del trauma quirurgico, pero en los periodos mas extensos
la capsula se encuentra libre de células inflamatorias, y
su espesor y densidad se incrementan paulatinamente en
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funcioén del tiempo transcurrido®?, Los periodos experi-
mentales utilizados se encuentran comprendidos dentro
de los plazos establecidos por los estandares internacio-
nales para el estudio de biomateriales'”!%,

En este trabajo se utiliz6 AH 26, un material a base de
resina epoxi como control positivo, cuyas propiedades
biolégicas han sido previamente investigadas”**, El ma-
terial produjo inicialmente una reaccién inflamatoria se-
vera de los tejidos, con presencia de areas necroticas. Es-
tas observaciones concuerdan con las de Orstavik/Mjor’ y
Tagger/Tagger®, y estarian directamente relacionadas con
la liberacién de formaldehido a partir de la reaccion de po-
limerizacién de la resina®-®, Por otra parte, las numerosas
particulas liberadas inicialmente por el material y fagoci-
tadas por macr6fagos y ocasionales células gigantes mul-
tinucleadas confirman los resultados preliminares de Syr-
jdnen et al.®® Resulto significativo comprobar que, si bien
la reaccion inicial se redujo al finalizar la experiencia, atin
persistian en los tejidos circundantes particulas fagoci-
tadas por macr6fagos y, curiosamente, por fibroblastos.
Esto permite suponer que luego de la polimerizacion del
material, y a causa de su alto indice de solubilidad, sus
componentes* siguen siendo liberados y transportados
hacia &reas mas alejadas del sitio de implantacidn.

Se comprobo6 que, a pesar de que el periodo experimen-
tal mas extenso utilizado en este trabajo de implantacién
subcutanea y el usado por Sousa et al.'® en tejido dseo fue-
ron similares (84 dias), los resultados discreparon amplia-
mente. Sousa et al.”® informaron que Epiphany demostrd
un comportamiento bioldgico excelente tanto a los 28
como a los 84 dias posimplantacion, mientras que en la
presente experiencia la reaccion de los tejidos en contacto
con el sellador oscil6 entre severa (14 dias) y moderada
(84 dias). Estas diferencias podrian ser consecuencia del
empleo de modelos experimentales diferentes, tema que
requiere investigaciones mas exhaustivas.

Deberia tenerse en cuenta que la composicién qui-
mica de los materiales sometidos a un ensayo de bio-
compatibilidad es un factor de influencia que debe ser
analizado detalladamente. Tal como fuera previamente
informado, el sellador Epiphany estd constituido por
un compuesto de metacrilatos hidréfilos y otros aditi-
vos. Rueggeberg & Margeson® demostraron que cierta
cantidad de mon6meros suelen persistir sin polimerizar
luego de su conversion. Estas observaciones sugieren
que la polimerizaciéon incompleta de los monémeros
pudo haber facilitado la liberacién de sus componentes
en los tejidos circundantes, desarrollando inicialmen-
te una reaccién inflamatoria severa. Por otra parte, los
componentes de las resinas en contacto con un medio
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acuoso se encuentran permanentemente expuestos a
una degradacién enzimatica®, que permite la forma-
cion de productos y subproductos téxicos que pueden
ser liberados en el medio circundante. Los informes
preliminares de Hanks et al.” y Nassiri et al.* han de-
mostrado que diferentes tipos de metacrilatos ejercen
efectos citotoxicos en cultivos de células de animales
y humanas. Asi como ocurri6 con el control positivo,
la severidad de la reaccion inflamatoria inicial en con-
tacto con Epiphany se redujo en funcion del tiempo
transcurrido. En ese sentido, Ferracane y Condon®, y
Ferracane* han demostrado que la liberacién de los
monomeros u otros componentes de los materiales a
base de metacrilatos continda, aunque en una propor-
cion menor, durante periodos de tiempo prolongados,
lo cual podria explicar la persistencia de la reaccion
inflamatoria de menor intensidad a los 84 dias posim-
plantacion. Estos hallazgos son consistentes con las

experiencias previas de Costa et al.**** y concuerdan
con los resultados de Versiani et al.**, quienes compro-
baron que el indice de solubilidad de Epiphany supera
ampliamente los niveles aceptados por las normas esta-
blecidas por la Especificaciéon N.° 57 de ANSI/ADA*,

En consideracién con las limitaciones de este trabajo,
tanto Epiphany como AH 26 no parecieron demostrar
propiedades bioldgicas aceptables cuando fueron implan-
tados durante 14 y 84 dias en el tejido celular subcutaneo
de la rata. Sin embargo, las observaciones realizadas du-
rante la implantacion de un biomaterial en tejido celular
subcutaneo no pueden ser extrapoladas de forma directa
con la situacién clinica real, por lo que los resultados ob-
tenidos deberian ser interpretados con cautela.

Los autores declaran no tener conflictos de interés en
relacion con este estudio y afirman no haber recibido
financiamiento externo para realizarlo.

Tabla 1. Tipo de reaccidn a los materiales implantados en funcién del tiempo.

. 14 dias 84 dias
Material
n 0 1 2 3 n 0 1 3
Epiphany 10 - - 1 9 10 - 8 -
AH 26 10 - - 1 9 10 - 9 -
Control negativo 10 2 8 - - 10 10 - -
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