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@ Resumen:

Composicion para restauraciones dentales con dioxido de
titanio rutilo.

Composicion para restauraciones dentales con dioxido de
titanio que comprende cemento tipo portland blanco y di6-
xido de titanio rutilo. Las composiciones de la invencién
exhiben, ademéas de un color mas blanco que las cono-
cidas hasta la fecha, una mayor resistencia mecanica, lo
cual las hace idéneas para su uso en aplicaciones de res-
tauracion dental.
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DESCRIPCION

Composicion para restauraciones dentales con didxido de titanio rutilo.
Campo de la invencion

La invencidn se refiere al campo de los cementos para uso odontolégico, y concretamente a cementos para restau-
racion dental.

Técnica anterior

El agregado de triéxido mineral (MTA) es un cemento con mdltiples indicaciones en el campo odontoldgico,
estando indicado en tratamientos de pulpotomia de dientes temporales, en apicoformacién de dientes inmaduros, para
reparacion de perforaciones de furca y radiculares, asi como en obturacién a retro en cirugia periapical. Pero, aunque
se ha investigado y empleado en miiltiples y diversas intervenciones en el dmbito odontolégico, anteriormente no
se ha indicado ni planteado su uso como material de restauracién dental (Torabinejad y cols., 1995 b, 1997 y 1999;
Torabinejad y Chivian, 1999).

Para este fin existe un preparado comercial, el MTA Proroot® blanco y gris (Maillefer-Dentsply/Tulsa Dental), y

recientemente se ha empezado a comercializar en Espafia el MTA Angelus® (Londrina, PR, Brasil - Sao Paulo). Las
patentes del MTA Proroot® (US5,415,547 y US5,769,638) lo describen como un cemento portland tipo I con 6xido
de bismuto afiadido (Torabinejad y White, 1995 b y ¢). Como consecuencia de este descubrimiento, se han publicado
numerosos articulos en los que se compara la composicién y propiedades del MTA y las del cemento portland, ob-
teniéndose resultados similares para ambos materiales. Este preparado comercial posee grandes cualidades, pero no
por ello deja de tener una serie de inconvenientes como son su dificil manejo y transporte, o su elevado tiempo de
fraguado. Ademads presenta bajas resistencias; la fuerza de compresién del MTA es baja, de 40 Mpa a las 24 horas,
aumentando a 67 Mpa a los 21 dias la cual, aunque algo menor, podria equivaler a la del 6xido de zinc eugenol con
reforzamiento de polimero (IRM) y Super-EBA, siendo mucho menor que la de la amalgama (Torabinejad y cols,
1995 a). Por este motivo no podemos pensar en una indicacién del mismo exponiéndose a las fuerzas de masticacién
(Lee y cols; 1993; Torabinejad y cols; 1993, 1997 y 1999; Schwart y cols; 1999; Camilleri y cols; 2005).

Ademds, el MTA, por su composicién quimica, tiene el inconveniente de que puede provocar clinicamente una
decoloracién de la estructura dentaria, por lo que se recomienda que sea utilizado en el espacio del conducto radicular
y cdmara pulpar que se encuentra apicalmente a la linea gingival o cresta sea (Lee y cols., 1993; Torabinejad y cols.,
1997; Torabinejad y Chivian, 1999; Schwartz y cols, 1999).

Por dltimo, el coste econémico del MTA es elevado, de aprox. 60 euros un sobre de un gramo).

En la presente invencion, los inventores han desarrollado un nuevo cemento para restauracion dental que supera
los inconvenientes de los cementos conocidos. Este nuevo cemento seria el resultado de sustituir el 6xido de bismu-
to del MTA por diéxido de titanio rutilo en una nueva composicion para restauracion dental, que en consecuencia
comprenderia cemento tipo portland (preferiblemente CEM BL I 52,5 R, Cemex®, Espafia) al que se afiade entre, pre-
feriblemente, un 1% y un 40% de diéxido de titanio rutilo en peso; mas preferiblemente entre 20% y 40% en peso, y
lo mas preferiblemente alrededor de un 30% en peso, de di6xido de titanio rutilo sobre el peso total de la composicion.

El diéxido de titanio tiene las ventajas de ser biocompatible, con multiples aplicaciones en odontologia y medicina
(medicamentos, pastas de dientes, otro tipo de cementos dentales como es el Vitapex ®, etc.) y es radiopaco al igual
que el 6xido de bismuto. Pero con el 6xido de bismuto las resistencias del cemento disminuyen, mientras que, por
el contrario, el diéxido de titanio produce el resultado sorprendente de mejorarlas. Ademads el 6xido de bismuto es
un pigmento amarillo, mientras que el didxido de titanio es un pigmento blanqueante, con el potencial de dar una
coloracién més estética al cemento. Por dltimo, el diéxido de titanio es considerablemente mds econdmico que el
radiopacificador 6xido de bismuto (6 euros por saco de 1 kg frente a aprox. 180 euros) (Jiirgen y cols., 1889).

Descripcion detallada de las composiciones de la invencién

Los inventores de la presente invencién, por tanto, han desarrollado un agregado mineral con cemento portland
y diéxido de titanio rutilo como alternativa al éxido de bismuto, con las ventajas de que el diéxido de titanio es un
compuesto biocompatible y radiopaco, al igual que el 6xido de bismuto, pero con el resultado de mejorar las propie-
dades fisico-mecdnicas del cemento, lo que permitiria su utilizacién en otras indicaciones como son restauraciones
provisionales o muiiones.

El agregado mineral con diéxido de titanio de acuerdo con la invencion tiene la siguiente composicién: Cemento
Portland al que se afiade entre, preferiblemente, un 1% y un 40% de rutilo; mas preferiblemente entre 20% y 40%, y
lo més preferiblemente alrededor de un 30% de diéxido de titanio rutilo en peso sobre el peso de la composicién total.
En los ejemplos experimentales aquf descritos se utilizé Cemento Portland CEM BL I 52,5 R, de Cemex ®, Espafia, y
TiO, Rutilo, de Laboratorios Manuel Riesgo S.A, Espana.
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Para fabricar las composiciones de la invencidn, los componentes citados se introdujeron en un recipiente cerrado
y se agitaron para lograr una mezcla lo mas homogénea posible. Para la mezcla se emple6 agua destilada estéril. Los
inventores realizaron distintos ensayos experimentales con diferentes cantidades de agua en la mezcla, determinando
que los valores mds preferibles de agua para que la mezcla quedara con una consistencia adecuada y manejable eran
entre el 30% y 40% en peso de la composicion total; mas preferiblemente entre el 31% y 36%, y lo mas preferiblemente
alrededor del 35,71% en peso de la composicidn total. Posteriormente, se esterilizé el material en un autoclave de vapor
a 130° durante 20 minutos.

Ejemplos experimentales

Los inventores han realizado estudios de resistencias siguiendo las normas UNE 80.101/88 EN 196-1 (Método
de ensayo de cementos. Determinacién de resistencias mecénicas). Para ello probaron con varios prototipos: uno con
cemento portland con un 20% de diéxido de bismuto (prototipo de composicién muy similar a la del MTA comercial),
cemento portland sélo, y con 4 prototipos mas de acuerdo con la invencién, basados en cemento portland con diéxido
de titanio al 1, 10, 20 y 30% respectivamente.

Se hicieron probetas de cemento sélo y con los cementos prototipo. Se amasaron mecdnicamente y se vertieron en
un molde de acero de 4 cm de alto x 4 cm de ancho x 16 cm largo con tres compartimentos por cada material, para
romperlos a las 7 horas, 24 horas, y 72 horas. Las composiciones amasadas se insertaron en una maquina compactadora
normalizada; el molde que contenia las probetas se conservo en atmodsfera hiimeda y se desmoldaron a las 24 horas.
Las probetas desmoldadas se sumergieron inmediatamente en agua a 20°C y una humedad relativa superior al 90%
hasta el momento de los ensayos de resistencia, en el que se le dio un golpe seco para romper a flexién cada probeta
en dos mitades, colocdndose cada una en una maquina universal de ensayos de roturas (Ibertest, VTIL Rotor A) que
muestra la fuerza méxima para la rotura de los materiales ensayados expresada en N/mm? (MPa).

Las resistencias publicadas del MTA Proroot® a los 21 dias son de 67 Mpa (Torabinejad y cols, 1995 a), mientras
que las resistencias obtenidas por las composiciones de la invencion a los 28 dias fueron de 118,7 Mpa para el prototipo
con un 20% de diéxido de titanio y de 112,2 Mpa para el prototipo con un 30% de diéxido de titanio, por lo que se
obtiene un incremento de casi el 100% en la resistencia de las composiciones de la invencién con respecto a las
publicadas para el MTA.

Los resultados obtenidos se expresan en el cuadro siguiente:

Muestra Composicion Resistencia
. A los 2(A los 7|A los 28
N° Cemento | Oxido | Agua
Muestra dias dias dias
Mezcla ) 9@ | (N/mm?) [ (N/mm?) | (N/mm?)
1 BLI52,5R [1800 0 547 79,3 88,9 103,2
(ejemplo
comparativo)
2 BLI52,5R +|1782 18 554 80,1 91,2 104,3
1% TiO,
3 BLI152,5R +|1620 180 |[515 78,5 97,5 106,9
10% TiO,
4 BLI152,5R +[1440 360 482 75,5 107,4 118,7
20% TiO,
5 BLI152,5R +|1260 540 |450 73,7 105,9 112,2
30% TiO,
6 BL152,5R +|1440 360 |487 64,9 86,5 96,4
20% Bi,O3
(ejemplo
comparativo)
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Segtn se desprende de la Tabla, el cemento portland con 6xido de bismuto (que es el pigmento afiadido al cemento
en la composicién del MTA comercial) presenta las peores resistencias de todos los materiales ensayados, concluyén-
dose que el 6xido de bismuto afiadido al cemento disminuye las resistencias del mismo. Por el contrario, al utilizar
como pigmento el didxido de titanio rutilo afiadido al cemento portland, no sélo no disminuyen las resistencias, sino
que aumentan. Esto se puede observar graficamente en la Figura 1 anexa.

Torabinejad y cols, afirman que la fuerza de compresién del MTA no es importante teniendo en cuenta que el
MTA en sus aplicaciones no estd directamente en contacto con las presiones oclusales (Torabinejad y cols., 1995 a).
Por el contrario, segin Coomaraswamy y cols, la fuerza de compresion del cemento es un factor importante en tanto
en cuanto es un indicador de la calidad y longevidad del mismo (Coomaraswamy y cols., 2007). Takahashi y cols,
propusieron la relacién entre una menor fuerza compresiva y una mayor porosidad y exacerbacion de la produccién de
cracks que existen inevitablemente en el fraguado inicial (Takahashi y cols, 1997). En el estudio de Coomaraswamy
se vié como al aumentar el porcentaje de 6xido de bismuto en el cemento portland se incrementd la porosidad ademds
de disminuir las resistencias, de acuerdo con el articulo de Takahashi (Takahashi y cols, 1997; Coomaraswamy y cols.,
2007).

En consecuencia, una vez los inventores han demostrado que las composiciones de la invencién casi doblan las
resistencias del MTA, es posible afirmar que estas composiciones dan lugar a una mejora sustancial en la calidad y
longevidad de las mismas con respecto al MTA comercial.

Ademds, es posible pensar que, si el cemento con didéxido de titanio tiene mejores resistencias, posiblemente tendrd
también menor porosidad y producird menos cracks durante el fraguado.

Por otra parte, con las composiciones de la invencion, los inventores han comprobado empiricamente que la con-
sistencia varia notablemente con respecto a la que tiene el MTA comercial, volviéndose un material més plastico, mas
adherente y menos arenoso. Con esto se mejora sensiblemente el manejo del producto y, teniendo en cuenta su consis-
tencia, es previsible que su adhesion sea mejor que la del MTA. Sin olvidar que, con las composiciones de la invencién
-que como es obvio son mds blancas- es posible su utilizacién para las mismas indicaciones sin el inconveniente de
las tinciones que se observan con el MTA.
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REIVINDICACIONES

1. Composicién para restauraciones dentales que comprende cemento tipo Portland blanco y entre 1% y 40% en
peso de didxido de titanio rutilo sobre el peso de la composicidn total.

2. Composicién para restauraciones dentales segun la reivindicacion 1, en la que la composicién comprende entre
20% y 40% en peso de diéxido de titanio rutilo sobre el peso de la composicién total.

3. Composicion para restauraciones dentales segin la reivindicacién 2, en la que la composicion comprende alre-
dedor de un 30% en peso de didxido de titanio rutilo sobre el peso de la composicién total.

4. Composicion para restauraciones dentales segtin una cualquiera de las reivindicaciones anteriores que compren-
de ademas entre 30% y 40% en peso de agua sobre el peso de la composicién total.

5. Composicién para restauraciones dentales segun la reivindicacién 4, que comprende entre 31% y 36% en peso
de agua sobre el peso de la composicién total.

6. Composicion para restauraciones dentales segin la reivindicacién 5, que comprende alrededor de un 35,71% en
peso de agua sobre el peso de la composicion total.

7. Método para preparar una composicion para restauraciones dentales segtin una cualquiera de las reivindicaciones
1 a 6 anteriores que comprende las etapas de:

- introducir el cemento tipo portland blanco, el di6xido de titanio rutilo y el agua en un recipiente cerrado,
- agitar hasta homogeneizar la mezcla; y
- esterilizar la composicién en un autoclave de vapor a 130°C durante 20 minutos.

8. Uso de una composicion de acuerdo con una cualquiera de las reivindicaciones 1 a 6 anteriores para la restaura-
cién dental.

9. Uso segtin la reivindicacién 8 anterior en restauraciones dentales provisionales o muiiones.
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examen formal y técnico de la solicitud (Articulo 31.2 Ley 11/1986).

Base de la Opinién.-

1-9

SI
NO

SI
NO

. Este requisito fue evaluado durante la fase de

La presente opinion se ha realizado sobre la base de la solicitud de patente tal y como se publica.
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OPINION ESCRITA

N° de solicitud: 200931162

1. Documentos considerados.-

A continuacién se relacionan los documentos pertenecientes al estado de la técnica tomados en consideraciéon para la
realizacién de esta opinion.

Documento Numero Publicacién o Identificacion Fecha Publicacion
D01 GB 495725 A (BAKER & CO.) 18.11.1938
D02 BASE DE DATOS EPODOC EN EPOQUE, JP 316773 A (TDK

CORP.) 17.07.1991, resumen.

2. Declaracién motivada segun los articulos 29.6 y 29.7 del Reglamento de ejecucion de la Ley 11/1986, de 20 de
marzo, de Patentes sobre la novedad y la actividad inventiva; citas y explicaciones en apoyo de esta declaracién

La solicitud se refiere a una composicion para restauraciones dentales que comprende cemento tipo Portland blanco y entre
1% y 40% en peso de dioxido de titanio rutilo (reiv. 1). También se establece un contenido entre 30% y 40% de agua (reiv.
4) y un método para preparar la composicion (reiv. 7) mediante agitacion y esterilizacién, asi como su uso en odontologia
(reivs. 8y 9).

El documento D01 en sus tres primeras reivindicaciones hace referencia a una composicion mejorada que comprende un
cemento hidraulico y un componente refractario de 6xido de titanio. En la reiv. 2 se establece que el contenido de
compuesto de titanio es de 0,1 a 15%. En la columna 4 lineas 89-93 se dice que el aglutinante puede ser cemento Portland.
Es un producto cuya composicion anticipa la parte caracterizadora de la solicitud, pero referido a moldes para metales de
uso dental, no de restauraciones dentales, por lo que no afecta a la novedad o actividad inventiva de la solicitud.

El documento D02 se refiere a una composicion y material para cuerpos vivos, para uso dental, que incluye un compuesto
de cemento Portland y con un compuesto del grupo de silicato de calcio que puede contener al menos tipo de 6xido que
incluye diéxido de titanio. No se expresan cantidades de sus componentes en este resumen.

Se considera que la solicitud en sus reivindicaciones 1-9 cumple con los requisitos de novedad y actividad inventiva, segin
los arts. 6.1y 8.1 dela L.P.
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