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Resumen

El presente trabajo aborda el disefio y desarrollo de un biomaterial basado en
Bioglass 45S5 combinado con polimeros aglutinantes (PLA, PVA, PVP y PEG), con
el objetivo de promover la regeneracion ésea y mejorar la osteointegracion en
fracturas controladas. Se plantea un enfoque de disefio biomimético empleando
metodologias como Design Thinking, revisiones bibliograficas y analisis
comparativos de propiedades fisicoquimicas y mecanicas. La caracterizacion se
realiz6 mediante FTIR, DRX vy pruebas reolégicas, complementadas con
simulaciones en fluido fisiolégico y entrevistas a profesionales de la salud para
evaluar la aplicabilidad clinica. Los resultados sugieren que la combinacion de
Bioglass 45S5 con PVA ofrece el mejor balance entre cristalinidad y bioactividad,
mientras que PLA aporta resistencia mecanica y PVP actua como vehiculo potencial
de liberacion controlada de farmacos. Este estudio representa un avance en el
disefio de biomateriales reabsorbibles para aplicaciones ortopédicas vy
odontoldgicas, con potencial de reducir el uso de placas y tornillos en
procedimientos quirurgicos y facilitar una recuperacién mas eficiente del tejido dseo.

Palabras clave: Bioglass 45S5, osteointegracion, biomateriales, regeneracién
Osea, aglutinantes poliméricos.
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PROTOCOLO

Introduccioén

Los biomateriales han surgido como resultado de la union entre la medicina, la
ingenieria y la ciencia de los materiales, destacandose por su capacidad de ofrecer
soluciones innovadoras orientadas a mejorar favorecer la salud y mejorar la calidad
de vida (Tabrizian, 2024). Estos materiales juegan un rol esencial al apoyar la
recuperacion a lesiones o enfermedades, constituyendo un progreso en la atencién
meédica actual. Los biomateriales representan el encuentro de multiples areas del
conocimiento, como la medicina, la biologia, la ingenieria, la fisica y la quimica. En
los ultimos diez anos, su desarrollo ha demostrado un crecimiento significativo,
impulsado principalmente por la colaboracion entre la ingenieria de tejidos y la
ciencia de los materiales (Ajmal et al., 2022; Baskaran et al., 2025). Esta integracion
interdisciplinaria ha abierto nuevas posibilidades, redefiniendo los alcances de la
ingenieria biomédica y la medicina regenerativa. Esta orientacion ha impulsado
avances significativos que han revolucionado la manera en que abordamos la
restauracion de tejidos y funciones bioldgicas deterioradas (Grzelak et al., 2024;
Radisic & Kaplan, 2024). En este contexto, los biomateriales incluyen una gran
variedad de materiales, que van desde metales y ceramicas hasta plasticos, vidrios,
e incluso elementos celulares y tejidos vivos. Estos pueden fabricarse o moldearse
en diferentes formas como recubrimientos, fibras, peliculas, espumas o textiles, y
aplicarse en una amplia gama de productos y dispositivos médicos (Baskaran et al.,
2025).

Antecedentes

Los defectos 6seos representan una de las principales problematicas en ortopedia
y cirugia reconstructiva, debido a la pérdida parcial o total de tejido 6seo ocasionada
por traumas, infecciones, resecciones tumorales o enfermedades metabdlicas. A
pesar de la notable capacidad regenerativa del esqueleto humano, las condiciones
clinicas muchas veces no son favorables para una reparacion espontanea, lo que
requiere el uso de injertos o sustitutos que permitan restaurar la integridad
estructural y funcional del hueso (Roberts & Rosenbaum, 2012). Histéricamente, el
injerto 6seo autdlogo ha sido considerado el “estandar de oro” en el tratamiento de
defectos 6seos por su completa histocompatibilidad y por poseer propiedades
osteogénicas, osteoinductoras y osteoconductoras. No obstante, su aplicacion
presenta complicaciones relevantes como dolor y sangrado en el sitio donante,
infecciones, aumento del tiempo quirdrgico y una disponibilidad limitada de tejido,
especialmente en defectos extensos o en pacientes pediatricos. Aunque el
desarrollo de técnicas modernas, como el sistema Reamer Irrigator Aspirator (RIA),



ha reducido algunos de estos riesgos, las limitaciones del injerto autdlogo continuan
siendo una barrera significativa para su uso generalizado. (Schmidt, 2021).

Los injertos alogénicos y xenogénicos se han propuesto como alternativas para
superar la escasez de tejido autdlogo; sin embargo, presentan desventajas como el
riesgo de transmision de enfermedades, rechazo inmunoldgico y baja incorporacion
tisular. Por su parte, los sustitutos sintéticos como hidroxiapatita (HA), el fosfato
tricalcico (TCP) y los biovidrio, ofrecen buena biocompatibilidad y disponibilidad,
pero aun enfrentan limitaciones relacionadas con su poca vascularizacion y escasa
resistencia mecanica en defectos criticos de carga (Fernandez de Grado et al.,
2018). Otros biomateriales que pueden emplearse en la regeneracién 6sea son: los
polimeros sintéticos y naturales, los bioceramicos, materiales hibridos, y bioactivos
entre otros. Sin embargo, existe un gran interés en el estudio de materiales
compuestos a base de sistemas poliméricos y ceramicos, debido a las propiedades
mecanicas aceptables y a una adecuada biocompatibilidad. Ademas, pueden tener
la capacidad de degradarse dentro del cuerpo ya sea en sus fragmentos rigidos o
en los blandos gracias a reacciones de hidrélisis bajo condiciones fisiolégicas y
posteriormente a eliminarse por vias metabdlicas (Martelli et al., 2023a; Sergi et al.,
2020).

Pese a los avances en biomateriales, la traslacion clinica aun enfrenta desafios
significativos. (Laubach et al., 2024) analizaron la brecha existente entre la
investigacion cientifica y la practica quirurgica, concluyendo que los cirujanos
continuan dependiendo de placas, tornillos e injertos tradicionales, mientras que los
investigadores desarrollan materiales bioactivos con potencial de regeneracion.

El avance en la ingenieria de tejidos ha evidenciado la necesidad de desarrollar
biomateriales que no solo actuen como sustitutos estructurales del hueso, sino que
ademas promuevan su regeneracion y se integren en el entorno biologico. Los
tratamientos convencionales, como los injertos 6seos autdlogos o las fijaciones
metalicas permanentes, han mostrado eficacia mecanica, pero limitaciones
importantes en su integracion biolégica y en la capacidad de adaptarse al proceso
de curacién natural. Esta situacion ha impulsado la busqueda de biomateriales
regenerativos y reabsorbibles, capaces de degradarse progresivamente mientras
son reemplazados por tejido 6seo nuevo, eliminando la necesidad de cirugias
secundarias y reduciendo las complicaciones postoperatorias (De Pace et al.,
2025a).

Los avances en el disefio de biomateriales programables han permitido desarrollar
sistemas capaces de responder a estimulos fisiolégicos, liberar agentes bioactivos
y sincronizar su degradacion con las etapas de regeneracion Osea. Estos
materiales, se basan principalmente en matrices poliméricas y ceramicas bioactivas,



como una alternativa frente a los materiales rigidos tradicionales que carecen de
interacciéon con el tejido que los rodea (P. Song et al.,, 2024). Un enfoque
particularmente relevante son las membranas reabsorbibles utilizadas en
regeneraciéon 6sea guiada, las cuales actuan como barreras temporales que
favorecen la osteogénesis y evitan la invasion de tejido blando en el sitio del defecto.
Su principal ventaja radica en su degradabilidad controlada, que permite su
reabsorcion natural una vez completada la regeneracioén, sin requerir una segunda
intervencion quirargica (Abtahi et al., 2023a). Investigaciones recientes hablan
acerca de la importancia de integrar en estos biomateriales propiedades bioactivas
para que estimulen la proliferacion celular, la diferenciacion osteoblastica y la
angiogeénesis, factores de suma importancia para la regeneracion 6sea. Se ha
demostrado que la combinacion de polimeros biodegradables con bioceramicos y
nanoparticulas bioactivas ayuda a generar estructuras hibridas capaces de
mantener la estabilidad mecanica y favorecer una regeneracion completa del tejido
0seo (Deng et al., 2024).

El desarrollo de biomateriales avanzados ha impulsado el disefio de distintas
estrategias estructurales para la regeneracion 6sea, entre las cuales destacan las
microesferas, las fibras obtenidas por electro spinning, los andamios
tridimensionales y las membranas reabsorbibles. Cada una de estas
configuraciones busca simular la organizacion del tejido 6seo natural, mejorar la
interaccion celular y optimizar la liberacién de factores osteogénicos, con el
propodsito de restaurar la funcion mecanica y biolégica del hueso lesionado.

Las microesferas han surgido como una herramienta importante en ingenieria de
tejidos por su capacidad para funcionar como sistemas de liberacion controlada y
como unidades estructurales que favorecen la osteogénesis (Desai et al., 2024a).
Estas particulas, elaboradas a partir de polimeros biodegradables como el poliacido
lactico (PLA) (Q. Li et al., 2023), permiten una degradacion gradual y la liberacién
sostenida de factores de crecimiento, proteinas o farmacos osteoinductores en el
sitio del defecto éseo. Estudios mas recientes han desarrollado microesferas
nanofibrilares capaces de combinar la porosidad con una topografia biomimética
que mejora la diferenciacion osteoblastica y la formacién mineral (Cai et al., 2022;
Desai et al., 2024b, 2024a; W. Song et al., 2023).

Otra técnica utilizada es el electro pinning, que ha revolucionado la fabricacion de
matrices poliméricas con fibras de escala nanométrica que reproducen la estructura
de la matriz extracelular. Esta técnica se basa en la aplicacion de un campo eléctrico
que estira soluciones poliméricas para formar fibras continuas en relacién superficie-
volumen y una porosidad interconectada. Los andamios obtenidos mediante
electrospinning favorecen la adhesién, migracion y diferenciacion de células
osteoprogenitoras, ademas de permitir la incorporacion de agentes bioactivos o



nanoparticulas ceramicas para potenciar su bioactividad (Anjum et al., 2023a;
Dinatha et al., 2024; Flores-Rojas et al., 2023; Y. Ma et al., 2025).

Los andamios tridimensionales o scaffolds, representan una evolucion en el disefio
de estructuras para ingenieria de tejidos, ya que ofrecen una arquitectura porosa
interconectada que facilita la vascularizacion y el crecimiento del tejido dseo.
Pueden fabricarse mediante técnicas como la impresion 3D utilizando polimeros,
bioceramicos o compuestos hibridos. En los ultimos afios se ha demostrado que los
andamios basados en nanocompuestos de polimero y biovidrio promueven una
mejor regeneracidon Osea al combinar estabilidad mecanica con bioactividad
superficial. Ademas, su capacidad de personalizacion geométrica mediante
tecnologias de manufactura aditiva permite reproducir la forma del defecto 6seo y
adaptar la tasa de degradacion del material a la velocidad de regeneracion del
hueso (Abdelaziz et al., 2023; Cichos et al., 2023; Dukle et al., 2022; Y. Ma et al.,
2025; Martelli et al., 2023b).

Finalmente, las membranas reabsorbibles constituyen una de las estrategias mas
efectivas y menos invasivas para guiar la regeneracion ésea. Estas barreras
temporales actuan separando el tejido conectivo del area del defecto, permitiendo
que las células osteogénicas colonicen el sitio y formen hueso nuevo. Su caracter
reabsorbible elimina la necesidad de una segunda cirugia para su retiro, reduciendo
complicaciones clinicas y mejorando la integracién del implante. Materiales como el
Bioglass 45S5, combinados con polimeros como aglutinantes, han mostrado
resultados prometedores al ofrecer una degradacién controlada, buena
compatibilidad celular y propiedades mecanicas adecuadas para defectos 6seos.
Estas membranas representan un paso intermedio entre las estructuras
tridimensionales complejas y los recubrimientos superficiales, destacandose por su
versatilidad, adaptabilidad y potencial clinico como alternativa a las placas y tornillos
convencionales (Abtahi et al., 2023b; Algahtani et al., 2023; P. Li et al., 2021; Lima-
Sanchez et al., 2025).

Planteamiento del problema

La osteointegracion se define como la unién intima y estable entre el hueso vivo y
la superficie de un implante sometido a carga funcional. Este proceso resulta
esencial para pacientes con pérdida dental, traumatismos o patologias que
requieren reemplazos protésicos. Su éxito depende no solo de factores clinicos,
como la técnica quirdrgica y la ausencia de inflamacién, sino también del disefio y
seleccion adecuada de los materiales empleados (Ginebra et al., 2018; Guglielmotti
et al., 2019; Parithimarkalaignan & Padmanabhan, 2013).

Los huesos, estructuras dinamicas responsables del soporte y proteccion del cuerpo
humano, pueden verse afectados por enfermedades como osteoporosis, cancer



0seo u osteomielitis. En particular, la osteoporosis reduce la densidad mineral 6sea,
incrementando el riesgo de fracturas (Luo et al., 2025; Tanvir et al., 2024). Ante este
panorama, el disefio de biomateriales regenerativos se vuelve una necesidad
interdisciplinaria, en la que convergen la ingenieria, la medicina y el disefio
industrial.

Actualmente, los bioceramicos y polimeros aglutinantes se emplean como matrices
para favorecer la regeneracion 6sea mediante fases analogas al proceso de
cicatrizacion tisular. Sin embargo, los retos persisten en el disefio estructural y
funcional de estos materiales, especialmente en lo que respecta a su resistencia
mecanica, bioactividad, degradabilidad y compatibilidad con el entorno fisiologico.
Las ceramicas presentan alta rigidez y estabilidad quimica, pero su fragilidad y
comportamiento poco predecible limitan su uso en aplicaciones sometidas a carga
funcional.

Desde la perspectiva del Diseno y Desarrollo de Producto, surge la necesidad de
concebir y optimizar materiales avanzados que integren criterios de desempefo
biomecanico, sustentabilidad y manufacturabilidad, utilizando metodologias de
seleccidbn de materiales que permitan equilibrar propiedades estructurales vy
biolégicas. En este contexto, el disefiador se posiciona como un mediador entre la
funcién médica y la innovacién tecnoldgica, capaz de adaptar nuevas tecnologias,
aplicar criterios ergonémicos y validar experimentalmente la viabilidad de los
productos mediante pruebas objetivas. Por tanto, el problema central se enfoca en
como disefar un material bioactivo que favorezca la osteointegracién mediante la
correcta seleccion, combinacién y validacion de componentes ceramicos y
poliméricos, asegurando que las decisiones de disefio respondan tanto a las
necesidades clinicas como a los estandares de eficiencia, seguridad vy
sustentabilidad en el desarrollo de productos biomédicos (Tanvir et al., 2024).

Objetivos

Objetivo General

Desarrollar un Biomaterial a base de Bioglass 45S5 con el propésito de fomentar
la osteointegracioén en fracturas controladas.

Objetivos especificos

1. Identificar materiales aglutinantes que promuevan una interaccion entre
bioceramicos y células Gseas.

2. Desarrollo un proceso de extrusion controlado para la fabricacion del
biomaterial.

3. Disefiar material como sistema de union.

4. Simular condiciones reales del entorno éseo.



5. Elaborar un analisis comparativo de los resultados experimentales
obtenidos, registrando y sistematizando los datos recopilados.

Metodologia

1. Revision de la literatura cientifica para identificar materiales aglutinantes
previamente estudiados y reconocidos por su capacidad para promover
la interaccion celular positiva con bioceramicos.

2. Emplear equipos de prueba biomecanica para aplicar cargas controladas
a las muestras, registrando los datos de carga frente a deformacién.

3. Determinar las variables experimentales para la concentraciéon de manera
que cumplan con los requisitos de disefo.

4. Disefio de material como sistema de union biomimético para propiciar la

regeneracion 0sea post-fractura controlada, optimizando la estabilidad y
promoviendo la formacion de la matriz 6sea en el espacio interdseo.

5. Caracterizacion mediante espectroscopia de infrarrojo por transformada
de Fourier (FTIR) para determinar los grupos funcionales de la HA y
caracterizacion en difracciéon en rayos X (DRX)

6. Elaboracion de analisis comparativo entre las diferentes pruebas
registrando y documentando todos los datos recopilados durante el
estudio.

7. Elaboracion de encuestas a profesionales de la salud con el fin de evaluar

el uso del material propuesto. Se utilizaran cuestionarios para recopilar
datos sobre su percepcion, interés y consideraciones sobre la
implementacién del producto en su practica clinica.

Justificacion

Los biomateriales, hoy en dia tienen un papel importante en la medicina actual, ya
que ayudan a recuperar funciones y facilitar la recuperacion tras una lesion o
enfermedad. Estos materiales permiten reemplazar o mejorar un tejido u otra
funcidn biolégica. En la ultima década, el progreso en el desarrollo de biomateriales
ha sido muy amplio a partir de un gran numero de areas del conocimiento como la
medicina, la biologia, la fisica, la quimica, la ingenieria de tejidos y la ciencia de
materiales (Agrawal et al., 2023). Los biomateriales abarcan metales, ceramicas,
polimeros, vidrios, e incluso células y tejidos vivos. Pueden fabricarse en distintas
presentaciones para elaborar dispositivos médicos, como valvulas cardiacas,
protesis articulares, implantes dentales o lentes de contacto, muchos de los cuales
son biodegradables o bioabsorbibles para facilitar su eliminacion natural del cuerpo
como reparacion una vez cumplida su funcién (Chong et al., 2023).



En el caso de los bioceramicos, los aglutinantes tienen una importancia maxima al
proporcionar cohesién y estabilidad al polvo ceramico, facilitando el modelado de
este y la posterior obtencion de estructuras solidas por sinterizacion. Esto hace
posible la obtencion de formas complejas como implantes o dispositivos meédicos
que proporcionen caracteristicas mecanicas como la resistencia y dureza. La
eleccion de los aglutinantes es importante, ya que una mala seleccion en
aplicaciones médicas puede ocasionar toxicidades o reacciones adversas y el
bioceramico debe mantener sus propiedades durante todo su uso (Huzum et al.,
2021a; Williams, 2019).

Viabilidad y limitaciones

El proyecto se basa en la aplicacion de Bioglass 45S5, un material bioactivo que ha
demostrado ser muy efectivo en un area campo especifico de conocimiento médico,
la medicina regenerativa, y que pone en comun aglutinantes y procesos como la
extrusion y la simulacion 6sea para dar lugar a un biomaterial novedoso (Barreto et
al., 2023a; Cannio et al., 2021; Ellakwa et al., 2025; Nogueira et al., 2024a). La
metodologia considerara la caracterizacion mediante el estudio reoldgico, la
espectroscopia infrarroja transformada de Fourier (FTIR) y la difraccidén de rayos-X
(DRX) ademas de la evaluacion del tejido 6seo neoformado que permita validar la
funcionalidad de este (Silva et al., 2021). El objetivo principal es la mejora de la
osteointegracion en pacientes con fracturas u oste patologias. Si bien el enfoque
experimental da un resultado de gran potencial, se también reconocen limitaciones,
tanto el uso inicial de modelos animales como los altos costes de fabricar el
biomaterial, aspectos que deberemos tratar para poder transitar hacia un uso clinico
y comercial.

Pregunta de investigacion

¢, Qué combinacion de Bioglass 45S5 con aglutinantes poliméricos (PLA, PVA, PVP
y PEG) ofrece el mejor desempefio en términos de bioactividad, cristalinidad y
estabilidad mecanica para favorecer la regeneracion 6sea?

Hipotesis
Hipodtesis general

La combinacion de Bioglass 45S5 con polimeros aglutinantes mejora las
propiedades bioactivas y mecanicas del material en comparacién con el Bioglass
4585 utilizado de manera aislada.



Hipotesis nula

La incorporacion de polimeros aglutinantes (PVA, PLA, PVP y PEG) no produce
diferencias significativas en las propiedades bioactivas ni mecanicas del Bioglass
4585, por lo que su comportamiento sera equivalente al del material base.

Hipotesis especificas

La incorporacion de polimeros aglutinantes (PVA, PLA, PVP y PEG) modifica
significativamente las propiedades bioactivas y mecanicas del Bioglass 45S5,
mejorando su desempenio estructural y su capacidad de osteointegracion en
comparaciéon con el material sin modificar.

Variables

Variable independiente

Tipo de material evaluado:

e Bioglass 45S5 + PEG
e Bioglass 45S5 + PLA
e Bioglass 45S5 + PVA
e Bioglass 45S5 + PVP

Variables dependientes

e Bioactividad: formacion de HA (bandas FTIR de fosfatos y carbonatos).

e Cristalinidad / amorfidad: resultados de DRX (picos, intensidad, % cristalino).

e Estabilidad mecanica: comportamiento reoldgico (resistencia, viscosidad,
estabilidad viscoelastica).

Variables de control

e Condiciones de prueba (fluido fisiolégico simulado, tiempo de inmersion,
temperatura).

e Método de preparacion de las muestras (proporciones, curado,
procesamiento).
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Disefno de materiales para aplicaciones 0seas

El desarrollo de materiales para aplicaciones en el ambito éseo implica un proceso
complejo que requiere evaluar distintos factores para garantizar su eficacia y
seguridad en entornos clinicos. La figura 1 ilustra de forma general la estructura de
este proceso. Esto implica asegurar la biocompatibilidad de los materiales, de forma
que puedan ser aceptados por el cuerpo sin provocar reacciones adversas ni
respuestas inmunoldgicas negativas (Huzum et al., 2021b; Qu et al., 2019a).
Asimismo, la biodegradabilidad es esencial, especialmente en implantes temporales
o en sistemas de liberacion controlada de farmacos, ya que se busca que el material
pueda desintegrarse y reabsorberse de forma natural tras cumplir su funcion
especifica (Mndlovu et al., 2024). Otro aspecto clave es la resistencia mecanica de
los biomateriales, que debe ser suficiente para soportar las cargas y tensiones
propias del entorno 6seo, asegurando que los tejidos mantengan su estabilidad e
integridad funcional (Al-Shalawi et al., 2023; Gutiérrez Pua et al., 2023).

Componente
celular

Periodo de

) Biomaterial . tratamiento o
material defecto 6seo

Soporte del Paciente con

intervencion

Aditivos activos

Figura 1. Proceso de disefio de un biomaterial. Nota. Elaboracion propia.

Ademas, un enfoque en el disefio de biomateriales orientado a la regeneracion ésea
considera estrategias como la liberacién controlada de factores de crecimiento, la
estimulacion de la actividad celular o la creacion de un microambiente que favorezca
la formacién de tejido nuevo (Ball et al., 2023; Guan et al., 2020; Montoya et al.,
2021; H. Wei et al., 2022). También es importante que estos materiales sean
compatibles con técnicas de imagenologia médica, para permitir un monitoreo
preciso del proceso de reparacion y evaluar su desempeno en tiempo real
(Farjaminejad et al., 2025).



Osteointegracion y su importancia en aplicaciones médicas

La integracion 6sea es un proceso bioldgico en el ambito médico, especialmente en
campos como la ortopedia y la odontologia. Se refiere a la exitosa union de
materiales implantados con el tejido 6seo circundante. Esta interaccién estable y
funcional entre el implante y el hueso proporciona estabilidad mecanica y permite la
transferencia de carga, lo que mejora la eficacia y la durabilidad de los dispositivos
médicos algunas aplicaciones médicas se muestran en la figura 2 (Gao et al., 2019).
La importancia de la osteointegracion radica en su capacidad para mejorar los
resultados clinicos y la calidad de vida de los pacientes. En el ambito de las cirugias
ortopédicas, se utiliza para asegurar la fijacion de protesis articulares, implantes en
la columna y placas para tratar fracturas, reduciendo asi el riesgo de que el implante
falle o se afloje con el tiempo. En odontologia, se utiliza en los implantes dentales,
restaurando tanto la funcidon masticatoria como la estética en pacientes con pérdida
dental (Khaohoen et al., 2023). Para alcanzar una osteointegracion efectiva, es
fundamental seleccionar materiales implantables de manera adecuada, asi como
disefiar superficies que promuevan una interaccion positiva entre el implante y el (Y.
Liu et al., 2020). Ademas, factores como la estabilidad inicial del implante, la calidad
del tejido éseo circundante y la salud general del paciente también son
determinantes en el éxito del proceso de osteointegracién (Carr et al., 2024).

Modelos

Fijacion 6sea Implantes y prétesis Simulacion ésea K
experimentales

Liberacion de
farmacos

Injertos 6seos Cirugia maxilofacial Impresién 3D

Materiales .. Reparaciony . _ .
. Regenereacion 6sea .. Andamios bioactivos
biodegradables recubrimiento

Figura 2. Biomateriales en aplicaciones 6seas. Nota. Elaboracion propia.

Problemas 6seos y necesidad de diseno de materiales

Los principales problemas relacionados con a la salud 6sea van desde lesiones y
fracturas provocadas por accidentes hasta enfermedades crénicas como la
osteoporosis y condiciones de cancer (L. Y. Zhang et al., 2020). Estos padecimientos
impactan de manera considerable la calidad de vida de los pacientes, lo que hace
necesario desarrollar materiales y estrategias terapéuticas eficaces para su
prevencion y tratamiento, ademas de estrategias innovadoras adaptadas a las
necesidades unicas de cada paciente y a las recomendaciones médicas. Los
principales problemas entorno a la salud ésea van desde lesiones y fracturas



provocadas por accidentes hasta enfermedades cronicas como la osteoporosis y
condiciones de cancer. Estos problemas pueden afectar significativamente la
calidad de vida de quienes los padecen, demandando soluciones eficaces en el
desarrollo de materiales para su tratamiento y manejo (Anish & Nair, 2024; Curtis et
al., 2022).

En el caso de las fracturas Oseas, se requiere desarrollar materiales que ofrezcan
estabilidad mecanica y apoyo durante el proceso de recuperacion, al tiempo que
faciliten la adecuada irrigacion sanguinea y regeneracion del tejido 6seo (Luczak et
al., 2024). Los dispositivos de fijacidn interna, tales como placas, tornillos y clavos,
deben demostrar suficiente robustez para resistir cargas biomecanicas mientras
promueven la consolidacion 6sea. Para pacientes con osteoporosis u otras
enfermedades que afecten la densidad y calidad ésea, necesitan materiales
capaces de fortalecer y proteger los huesos fragiles, disminuyendo asi el riesgo de
fracturas (Gong et al., 2022). En oncologia, donde el cancer 6seo y las metastasis
plantean inquietudes, son necesarios materiales para procedimientos quirurgicos de
extirpacion de tumores 6seos, asi como para la reconstrucciéon y estabilizacion de
areas afectadas (D. Wang et al., 2023; Y. Zhang et al., 2022). Estos materiales
deben ser biocompatibles, resistentes y capaces de soportar las cargas
biomecanicas normales (S. Li et al., 2025). Ademas de estas condiciones médicas
especificas, existen demandas generales de disefio de materiales en campos como
la ortopedia y la odontologia. Se busca la creacion de biomateriales mas duraderos,
biocompatibles y resistentes a la corrosién, asi como la mejora de las superficies de
implantes para favorecer una integraciéon 6sea mas rapida y completa (De Pace et
al., 2025b; Y. Zhang et al., 2022).

Biomateriales utilizados en regeneracion 0sea

La regeneracion 6sea constituye un area de estudio en la cual los biomateriales
desempefan una funcion en especifico. Estos materiales se conciben con la
finalidad de crear un ambiente propicio que estimule la generacion de tejido 6seo
nuevo Y facilite la reparacion de lesiones o irregularidades éseas (Dec et al., 2023;
Todd et al., 2024). El proceso de regeneracion dsea se visualiza en la figura 3.

Hematoma Callo blando Callo duro Remodelacion

Limpiezay Cartilago Hueso inmaduro Hueso maduro
sefalizacion estabilizador mineralizado definitivo

Figura 3. Proceso de regeneracion 6sea (Szwed-Georgiou et al., 2023)



Propiedades requerido de los biomateriales para promover la
regeneracion 6sea

Los biomateriales destinados a la regeneracion ésea deben cumplir una doble
funcién: reemplazar el tejido dafnado y promover la funcionalidad continua de los
tejidos circundantes, como los vasos sanguineos y los nervios (Filippi et al., 2020).
Para ello, deben poseer propiedades bioactivas que estimulen el proceso natural de
reparacion del tejido 6seo, conocido como osteogénesis (Xing et al., 2023). Estos
biomateriales, compuestos de materiales naturales o artificiales, deben ser
biolégicamente compatibles con el cuerpo humano para su implantaciéon (De Pace
et al., 2025c).

Los biomateriales utilizados en la regeneracion ésea pueden ser de origen natural
o sintético y estan disenados para favorecer la formacion y reparacién del tejido
0seo en el organismo (De Pace et al., 2025c; Qu et al., 2019b). Pueden adoptar
diversas formas, como implantes o andamios, y estan compuestos por materiales,
como ceramicas, polimeros y metales. Algunos de esos materiales se muestran en
la figura 4.
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tejido éseo.

Figura 4. Materiales biocompatibles y sus aplicaciones. Nota. Elaboracion propia.

Bioceramicos y sus propiedades para aplicaciones 0seas

Los bioceramicos son compuestos basados en silicatos y fosfatos, presentan una
notable biocompatibilidad, existen 4 tipos de propiedades especificas de los
materiales 6seos como los de la figura 5 (Dec et al., 2023). Su versatilidad los
convierte en pilares clave para el desarrollo de implantes 6seos, recubrimientos
protésicos y estrategias de regeneracion de tejidos, desempefiando un rol



fundamental en el progreso de la medicina regenerativa y la ingenieria de tejidos
(De Pace et al., 2025c).

Osteoconducion Osteoinduccion

Osteointegracion Osteogénesis

Induce la
diferenciaciéon en
osteoblastos

Favorece el
crecimiento del tejido
oseo en la superficie

Logra la unién quimica
con el hueso sin
formar tejido fibroso

Permite la formacion
de nuevo tejido 6seo

Figura 5. Propiedades de los biomateriales para propiciar la regeneracion 6sea
Nota. Elaboracion propia.

Tipos de bioceramicos

Se clasifican de acuerdo con su actividad quimica en el organismo humano, se
consideran dos tipos de bioceramicos: bioinertes y bioactivos. Tal como se describe
en la tabla 1.

Tabla 1. Diferencias y ejemplos entre los materiales bioinertes y bioactivos (Vaiani, Boccaccio, Emmanuele
Uva, et al., 2023).

Bioinertes Bioactivas

Son materiales que no generan unién quimica

ni biolégica con el tejido. Por ello, el
organismo puede tolerarlos y eliminarlos sin
provocar reacciones alérgicas o efectos
secundarios. Presentan biocompatibilidad
completa, alta resistencia a la corrosién y
carecen de toxicidad.

Son aquellos que interactuan activamente con
el tejido biolégico, promoviendo una
respuesta bioldgica especifica, como la
formacién de un enlace quimico con el hueso
o el tejido circundante.

Alimina y Zirconia
son ejemplos de este
tipo de materiales.

Ejemplos:

Vitroceramicas, HA,
TPC, Composites y
Nano composites.

Ejemplos:

El Bioglass 45S5 es un material revolucionario que fue descubierto en 1969, marco
un hito en la historia de los biomateriales al proporcionar una alternativa que permite
una union interfacial de implantes con los tejidos del huésped (Hench, 2006; Jones,
2013). Desde entonces, este compuesto ha sido conocido por su capacidad para
fomentar la regeneracion y reparacion de tejidos. En 1985, el Bioglass 45S5 se
convirtio en el primer compuesto de este tipo en ser utilizado clinicamente (Raina,
2023; Sarwar et al., 2025). A lo largo de los ultimos 40 anos, se han llevado a cabo
investigaciones para entender y desarrollar aun mas el potencial de los vidrios
bioactivos, con un énfasis particular en el Bioglass 45S5 (Jones, 2013). Este
proceso ha implicado el descubrimiento, la caracterizacion, la evaluacion in vivo e
in vitro, estudios clinicos y el desarrollo de productos. Actualmente, los productos
médicos y dentales basados en Bioglass 45S5 se venden en 35 paises, lo que



demuestra su impacto global en el campo de la medicina regenerativa (Nogueira et
al., 2025). El Bioglass estd compuesto por minerales que se encuentran
naturalmente en el cuerpo (SiO2, Ca, Na20, H y P) las proporciones moleculares
de los oxidos de calcio y fosforo son similares a las que encontramos en los
huesos(Sarwar et al., 2025).

Ventajas y limitaciones de los bioceramicos en aplicaciones 0seas.

Los bioceramicos, especialmente el Bioglass 45S5, se han consolidado como
componentes esenciales en la medicina regenerativa y la ingenieria de tejidos. A
través de estudios clinicos, estos materiales han demostrado su capacidad para
impulsar la regeneracion y reparacion tisular, continuando su evolucion hacia
posibles innovaciones futuras, las ventajas y desventajas se presentan en la tabla
2 (Al-allaq & Kashan, 2023a; Brochu et al., 2024; Youness et al., 2023).

Tabla 2. Ventajas y desventajas de los bioceramicos (Cinici et al., 2024a; Vaiani, Boccaccio, Emmanuele Uva,

et al., 2023).
Biocompatibilidad Fragilidad
Son susceptibles a fracturas bajo cargas
La aceptacién del material por el cuerpo mecanicas, lo que restringe su uso en
humano sin causar reacciones adversas. aplicaciones que requieren alta resistencia a la
tension.
Osteoconductividad Dificultad para unién con tejido blando

Proporciona un entorno propicio para el
crecimiento y fijacién de nuevas células 6seas,

favoreciendo la formacion de tejido y Afectan a la estabilidad a largo plazo del

. . implante.
contribuyendo al proceso de regeneracion
Osea.
Estabilidad quimica Procesamiento complejo
No se degradan facilmente en el cuerpo. Esta La fabricacion de ceramicos con propiedades
estabilidad proporciona un soporte a largo especificas es un proceso técnico y costoso, lo
plazo para la regeneracion 6sea y reduce el que puede dificultar su produccion y limitar su
riesgo de complicaciones. disponibilidad en ciertos entornos clinicos.

Radio transparencia

Permite una visualizacién sencilla mediante técnicas de imagenologia médica, como radiografias
y tomografia computarizada, lo que facilita el monitoreo y seguimiento postoperatorio.

La evolucién de la ingenieria de tejidos se refleja en la aplicaciéon de materiales
como Bioglass 45S5 y la HA en estructuras porosas (Deb et al., 2010; Fiume et al.,
2018; Sari et al., 2021). La porosidad del material es idénea para implantes 6seos,
y la exploracion de combinaciones de polimeros y ceramicos sefiala un campo de
investigacion enfocado en perfeccionar aplicaciones para la regeneracion 6sea, la
figura 6 muestra la integracion del bioceramico y su proceso en la reaccion al fluido
fisioldgico hasta crear nuevo tejido 6seo(Fiume et al., 2018).



Nuevo tejido 6seo
Células

a)

Formacionde HAy .. Formacion de nuevo
.. i Colonizacion celular
adhesion de iones hueso

Bioglass 4555

Figura 6. a) Muestra la integracion del Bioglass con el hueso. b) Adhesién de iones de calcio, potasio y cobalto
a la superficie del hueso, formando HA) La reaccion con el fluido fisiolégico circundante en la superficie del
Bioglass se muestra en los dos primeros pasos, d) la formacién de hueso nuevo se muestra en las dos ultimas
etapas (Al-allag & Kashan, 2023a; Rahaman et al., 2011).

Aglutinantes y reforzantes en el disefio de materiales para
aplicaciones 6seas.

Los aglutinantes aportan adhesién y firmeza a las mezclas de polvo de ceramica.
Este factor cobra importancia en la preparacion antes de la sinterizacion, un paso
fundamental para la construccién de estructuras sdlidas, especialmente para la
produccion de formas complejas como implantes o aparatos médicos (Farjaminejad
et al., 2024; Gabor et al., 2022). Ademas, en la cohesion los aglutinantes aportan de
forma exacta a las caracteristicas mecanicas, asegurando la resistencia y dureza
requeridas para cubrir los requerimientos en aplicaciones médicas (Cinici et al.,
2024Db).

La eleccion de aglutinantes es necesaria en aplicaciones médicas ya que la
interaccidn directa con tejidos bioldgicos requiere de controles de prevencion de
manera obligatoria. La seleccion de un aglutinante apropiado no solo impacta en la
durabilidad y resistencia del bioceramico, sino que también en la prevencion de
reacciones adversas y evitar toxicidad en la zona de interaccion, garantizando la
integridad de la aplicacion médica a través del tiempo (Miri et al., 2024; Natividad
Gbémez-Cerezo et al., n.d.).

Los aglutinantes establecen el rendimiento y la eficacia de los materiales, donde se
presentan seis funciones especificas descritas en la tabla 3.

Tabla 3. Funciones de los aglutinantes (Brochu et al., 2024, Cinici et al., 2024b; Todd et al., 2024)

Funcién Descripcion

Union de Asegurar su cohesion y evitando la separacion durante la fabricacion,
particulas manipulacién e implantacion.



Facilitar su moldeado y conformacién durante el proceso de fabricacion y la

Usabilidad . - L
implantacion quirdrgica.

Control de la Regular la permeabilidad y favorecer el paso controlado de nutrientes y factores
porosidad de crecimiento hacia el tejido adyacente.

Mantener su integridad durante la fabricacion, manipulacién y carga

=5zl biomecanica post-implante, esencial para resistencia mecéanica y durabilidad

estructural - oo !
segun sea disefiado y requerido.
Degradacion Facilitar la liberacion gradual de factores de crecimiento o farmacos que
controlada estimulen la regeneracion del tejido éseo.

Disefio biocompatible y bioresorbibles, siendo seguros para su uso en el cuerpo
humano y siendo absorbidos y metabolizados gradualmente sin provocar
reacciones adversas, evitando respuestas inmunes o inflamatorias indeseadas.

Compatibilidad
biologica

Tipos de aglutinantes utilizados en biomateriales: ventajas 'y
desventajas.

La eleccion del aglutinante esta orientada en el disefio de biomateriales, ya que
afecta de manera directa las propiedades finales y el desempefio del material. Cada
tipo de aglutinante presenta ventajas y limitaciones que deben evaluarse de acuerdo
con los requerimientos de la aplicacion biomédica. En las tablas 4 y 5 se resumen
dichas ventajas y desventajas para las dos categorias principales: organicos e
inorganicos. Los aglutinantes organicos son derivados de materiales bioldgicos o
sintetizados a partir de compuestos organicos (Alkaron et al., 2024). Ejemplos
comunes incluyen polimeros naturales como la gelatina, el colageno y la quitosana,
asi como polimeros sintéticos (Anita Lett et al., 2021).

Tabla 4. Materiales organicos: ventajas y desventajas (Alkaron et al., 2024; Anita Lett et al., 2021; Brochu et
al., 2024; Budharaju et al., 2023).

Materiales Organicos

Ventajas Desventajas
Flexibilidad Menor resistencia mecanica
Facilitar su adaptacién y moldeado para Uso limitado en aplicaciones donde se requiere
diversas aplicaciones biomédicas. una alta resistencia
Biocompatibilidad Degradacion rapida
No desencadenan respuestas inmunitarias Afectan la estabilidad a largo plazo del
adversas biomaterial.
Biodegradabilidad Costo
Descomposicion gradualmente en el cuerpo Costosos de producir en comparacion con los
con el tiempo, evitando la necesidad de inorganicos, lo que puede influir en su viabilidad
intervenciones quirurgicas adicionales para econdmica para ciertas aplicaciones.
su eliminacion

Los aglutinantes Inorganicos son compuestos quimicos de origen no bioldgico,
como ceramicas, metales y vidrios. Estos compuestos pueden presentarse en forma




cristalina o amorfa y se emplean en aplicaciones biomédicas gracias a su elevada
resistencia y estabilidad.

Tabla 5. Materiales inorganicos: ventajas y desventajas (Almulhim et al., 2022; Punj et al., 2021; Todros et al.,
2021, Vaiani, Boccaccio, Uva, et al., 2023a).
Materiales Inorganicos

Ventajas
Alta resistencia mecanica

Desventajas
Menor flexibilidad

Dificulta su adaptacion a formas especificas y su
uso en ciertas aplicaciones.

Aplicaciones como soporte estructural y
resistencia a la carga biomecanica.

Estabilidad quimica Menor biocompatibilidad

Integridad estructural durante periodos mas
largos y en entornos mas exigentes.

Aumento del riesgo en reacciones adversas en el
cuerpo.

Durabilidad No son biodegradables

Menos propensos a la degradacion que los
aglutinantes organicos en ciertos entornos.

Requieren su eliminacién quirdrgica una vez que
ya no sean necesarios.

La seleccion de aglutinantes organicos e inorganicos se basa en elementos como
las caracteristicas mecanicas, la biocompatibilidad y el costo, ademas de las
caracteristicas especificas de la aplicacion biomédica (Huzum et al., 2021a). Es
importante examinar estos aspectos al desarrollar biomateriales para asegurar su
efectividad y seguridad. En la figura 7 se describen los 4 materiales poliméricos que
se utilizaran en el proyecto.
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Figura 7. Elecciéon de aglutinantes para el proyecto: PLA, PVP, PVA y PEG (Abdelaziz et al., 2024, Anjum et
al., 2023b; Huzum et al., 2021c; Lan et al., 2019; Y. C. Liu et al., 2023; Sun et al., 2023; X. Zhang et al., 2022;
J. Zhu, 2010)

Los bioceramicos destacan por sus propiedades, como su habilidad para integrarse
eficazmente con el tejido 6seo, ademas de su resistencia y biocompatibilidad. La
falta de una unién sélida entre el implante y el hueso puede ocasionar problemas
como la inestabilidad del implante (Rafikova et al., 2023). Por ello, el disefio de
materiales de unidon para ceramicos prioriza no solo la biocompatibilidad, sino
también una resistencia mecanica adecuada que permita una integracion éptima



con el tejido 6seo circundante (Brochu et al., 2024; Y. Liu et al., 2020; Vaiani,
Boccaccio, Emmanuele Uva, et al., 2023).

Requerimientos para el disefo y desarrollo del material de unién
para ceramicos

El propésito del disefio de materiales es identificar las necesidades especificas del
entorno de aplicacién y generar soluciones innovadoras que cumplan con los
requisitos mecanicos, térmicos y bioldgicos del sistema. Para ello, se selecciona la
composicidon que garantice una adhesion sdlida, estable y perdurable entre el
material de unidén y el ceramico. El material debe presentar una compatibilidad
térmica adecuada con los ceramicos, de modo que las diferencias en el coeficiente
de expansion térmica entre ambos no generen tensiones internas. Un ajuste
apropiado entre el material de unidn y el sustrato sirve para prevenir la aparicion de
fisuras o degradacion derivadas de los ciclos térmicos. Asimismo, debe adherirse
quimica y fisicamente a las superficies mediante la introducciéon de grupos
funcionales o microestructuras que favorezcan el anclaje superficial (Al-allaq &
Kashan, 2023b; Boker et al., 2019; Schlund et al., 2023; Vaiani, Boccaccio, Uva, et
al., 2023b; M. Zhang et al., 2022).

Las propiedades mecanicas del material aglutinantes deben garantizar la integridad
estructural, es importante que las uniones puedan soportar esfuerzos de traccion,
cizallamiento y ciclos de carga sin falla inicial. Ademas, de conservar sus
propiedades a largo plazo, incluso bajo condiciones de humedad, variaciones
térmicas o entornos fisioldgicos, lo que implica una alta estabilidad quimica,
resistencia a la corrosién y fatiga (Boker et al.,, 2019; Schlund et al., 2023). El
proceso de desarrollo inicia con la identificacion de requisitos del entorno de uso,
para luego realizar una evaluacidon experimental y el prototipado, asegurando que
el material cumpla con los estandares de adhesioén y durabilidad requeridos en
biomateriales ceramicos.:

Identificaciéon de Seleccion del Disefio detallado

i . ‘. .. Analisis y simulacién
requisitos meétodo de unién de la unién

Prototipado y Implementaciény Mantenimiento y

evaluacion produccién mejora continua

Figura 8. Proceso de disefio de un material de union.

Consideraciones clave en el diseno.

El desarrollo de materiales de unién para ceramicos, particularmente en usos
biomédicos, necesita satisfacer ciertos requisitos para asegurar su eficacia



(Mahmoud et al., 2025; Smith et al., 2022; Vaiani, Boccaccio, Emmanuele Uva, et
al., 2023). Estos materiales deben ser elaborados para cumplir con cuatro aspectos
importantes plasmados en la figura 9:

Resistencia a

Compatibilidad Resistencia

Compatibilidad
térmica

corrosiony
degradacion

con tejidos mecanica

Figura 9. Consideraciones para el disefio de materiales de union de ceramicos.

La adicion de aglutinantes en el proceso de fabricacion de ceramicos se enfoca
especialmente en los procesos de compactacion y sinterizacion (figura 10):

Manipulacion Distribucion uniforme
Facilitan su >
Ayudan a que las particulas se unan para

is conformado en forma
Compatacion visualizar una compactacién homogénea.

especifica y funcional

Propiedades Estructura

Influye en la microestructura
final del material ceramico,
mejorando su durabilidad.

Reduccién de porosidad

Sinterizacién Descomposicién térmica

Figura 10. Compactacion y sinterizacion, funcion del aglutinante (Bingol et al., 2023; Mecca et al., 2023;
Montazerian & Dutra Zanotto, 2016; Norton et al., 2020).
Para llevar a cabo un estudio detallado de la eficacia y seguridad de los materiales
de unidén entre ceramicos y asegurar su optimo desempefio en usos practicos se
deben tomar en cuenta métodos y pruebas utilizadas, consideraciones ética y
sustentabilidad.

La figura 11 muestra las pruebas y métodos de evaluacion que proporcionan una
evaluacion integral de la eficiencia y seguridad de los materiales de union entre
ceramicos, lo que permite garantizar su rendimiento y fiabilidad en diversas
aplicaciones.

Fuerzas Térmicas Durabilidad Adhesion

Pruebas de flexiéon

Ciclos térmicos Ensayos de fatiga
Estabilidad térmica Pruebas de ciclo de vida
Pruebas de resistencia a Compatibilidad biolégica
la corrosion Pruebas de toxicidad

Ensayos de despegue
Pruebas de desgaste
Porosidad

Ensayos de tracciény

compresion
Pruebas de cizalladura

Figura 11. Métodos y pruebas segun sus propiedades a evaluar (Aytekin et al., 2024, Punj et al., 2021;
Rheima et al., 2024).



La figura 12 describe las pruebas, técnicas y métodos

caracterizacion de los biomateriales.

Microscopia
Electréonica de Barrido

Analiza morfologia
superficial y estructura
del material a nivel
microscépico

Inmersién en Fluido
Simulado Corporal

Evaliia formacion de

apatita en la superficie e
indica bioactividad

Espectroscopia de
Energia Dispersiva

Determina composicion
quimica y distribucion de
elementos en la
superficie del material

Compresidn y tensién

Evalua durabilidad bajo
cargas ciclicas de
fractura y elasticidad

Espectroscopia Infrarroja
Transformada de Fourier

Analiza grupos
funcionales y confirma
formacion de enlaces
caracteristicos de la
hidroxiapatita

In vivo - In vitro

Ensayos de simulacién y

organismos vivos

Evalia formacion de
tejido 6seo en contacto
con el biomaterial

que se utilizan en

Reologia

Pruebas de reologia

Determina viscosidad de
bioceramicos inyectables
antes de solidificacién

Difraccién de Rayos X

Identifica fase cristalina,
presenciade HAy
compuestos relacionados
con regeneracion osea.

Figura 12. Pruebas, técnicas y métodos especializadas en biomateriales (Roeder, 2013; Silva et al., 2021; K.
Xie et al., 2015; J. Zhang et al., 2018). Nota: Elaboracion propia.

El diseno de materiales médicos requiere garantizar la seguridad del paciente y el
cumplimiento de estandares clinicos. Los materiales deben ser biocompatibles,
efectivos y minimizar su impacto ambiental mediante el uso de opciones reciclables
o biodegradables. Ademas, se debe asegurar la ética en investigacion y desarrollo,
promoviendo transparencia, respeto por los participantes y equidad en el acceso a

los productos.

El disefio de materiales bioceramicos y aglutinantes tiene un impacto significativo
en la medicina y la salud, ofreciendo numerosos beneficios potenciales, se
analizaron los beneficios en 3 categorias: Bioceramicos (figura 13), aglutinantes
(figura 14) y ceramicos y aglutinantes (figura 15).

Bioceramicos:



Osteointegracion

La HA y los vidrios activos
mejoran la integracién y
estabilidad de los
implantes 6seos.
Facilitan la regeneracion
oseay lareparacion de
fracturas.

Compatibilidad
biologica

No provocan respuesta
inmunoldgica adversa.
Reducen el riesgo de
rechazo del implante.

Propiedades
antibacterianas

Reducen el riesgo de
infecciones.

Aplicaciones médicas

Adaptacioén a
necesidades clinicas
como:

Prétesis dentales.
Implantes ortopédicos.
Dispositivos de liberacion
de farmacos.

Figura 13. Beneficios de los Bioceramicos en Medicina (Cinici et al., 2024c, 2024b).

Mejora de la adhesion
y estabilidad

Los aglutinantes mejoran
la adhesién de los
bioceramicos a los tejidos
naturales.
Aseguran que los
implantes permanezcan
firmes y funcionales.

Aglutinantes:

Personalizacion de
implantes

Permiten fabricar
implantes personalizados
segun las necesidades del

paciente.
Mejoran la adaptaciény la
integracion con el tejido
circundante.

Reduccion del tiempo
de curacién

Los aglutinantes aceleran
el proceso de curacion.
Reducen el tiempo de
recuperacién y mejoran
los resultados clinicos.

Controlde la
liberacién de
farmacos

Permiten la liberacién
controlada de
medicamentos.
Facilitan la regeneracion
tisular y reducen el riesgo
de infecciones.

Figura 14. Aplicaciones y beneficios con el uso de aglutinantes bioceramicos (Chai et al., 2020; Q. Wei et al.,
2017).

Beneficios Combinados de Bioceramicos y Aglutinante:

Sinergia en la regeneracion Optimizacion de Aplicaciones en ingenieria

tisular propiedades mecanicas de tejidos

La combinacién de bioceramicos Los aglutinantes mejoran la
resistencia y durabilidad de los

bioceramicos, haciéndolos

Se usan en ingenieria de tejidos
para crear estructuras que imitan
las propiedades del hueso
natural, Gtiles en reparacion de
defectos 6seos y regeneracion de
tejidos complejos

y aglutinantes crea implantes
que no solo dan soporte
estructural, sino que también
promueven la regeneracion del
tejido

adecuados para aplicaciones que
requieren alta resistencia
mecanica

Figura 15. Aplicaciones y Beneficios de los Aglutinantes y bioceramicos en Medicina (Ramli & Rafai, 2023).

Aspectos éticos en el diseno de biomateriales

La integracion de practicas sustentables y consideraciones éticas en el disefio de
biomateriales se desarrolla para brindar soluciones médicas que sean no solo



innovadoras y efectivas, sino amigables con los procesos de intervencidon y
recuperacion de los pacientes al contemplar estos aspectos se puede garantizar
que los beneficios de los biomateriales se realicen de manera sostenible y
equitativa, promoviendo una mejor salud y bienestar para todos, algunos de estos

aspectos se visualizan en la figura 16.

Seguridad y Eficacia

Pruebas rigurosas

Realizar pruebas para garantizar

que los biomateriales sean seguros

y eficaces antes de suusoen
humanos

Transparencia

Mantener transparencia en
resultados de investigaciony
procesos de aprobacion para

generar confianza en usuarios y

Acceso y Equidad

Accesibilidad

Asegurar que los avances en
biomateriales sean accesibles para
diferentes poblaciones, incluso en

paises en desarrollo

Equidad en la distribucion

Evitar disparidades en el acceso a
nuevas tecnologias médicas,
promoviendo una distribucion justa
y equitativa

Privacidad y Confidencialidad

Informacién completa

Proporcionar a los pacientes
informacion clara sobre riesgos y
beneficios de tratamientos con
biomateriales

Proteccion de datos

Salvaguardar la privacidad y
confidencialidad de datos de
usuarios, investigaciones y
tratamientos con biomateriales

comunidad médica innovadores

Figura 16. Aspectos éticos de los biomateriales.

El disefio de materiales para regeneracion 6sea debe abordar necesidades clinicas
como promover la regeneracion en fracturas complejas, mejorar la osteointegracion
y reducir complicaciones. Los requerimientos funcionales incluyen
Osteoconductividad, resistencia mecanica, biocompatibilidad y degradabilidad
controlada. Especificaciones técnicas clave comprenden el uso de Bioglass 45S5
para estimular HA, PVA y PVP como aglutinantes flexibles, PLA como soporte
biodegradable, disefio poroso para vascularizacion y compatibilidad térmica y
quimica. Ademas, el disefio debe adaptarse a diferentes lesiones Oseas, ser
fabricable con tecnologias avanzadas como impresion 3D y cumplir normativas
éticas y regulatorias.

METODOLOGIAS DEL DISENO

Design Thinking (DT)

Esta metodologia permite trazar soluciones innovadoras a través de desarrollar
competencias orientadas a la resolucion de problemas, con el uso de argumentos
abductivos y con el empleo de recursos adecuados a las necesidades inherentes,
donde el DT explora una perspectiva creativa y la utilizacion de métodos de trabajo
no convencionales a partir del pensamiento abductivo, generando un equilibrio entre



las necesidades de los usuarios y figurar distintas alternativas para la resolucion del
problema, las fases del DT se observan en la figura 17

Empatizar Definir Prototipar Evaluar

Entender las L. Generar ideas . .
i Delimitar el i Construir versiones
necesidades y creativas para ..
. problema a iniciales de las
comportamientos abordar el .
) resolver ideas
de los usuarios problema

Probar las
soluciones para
iterar y mejorar

Figura 17. Fases del DT

Fase 1. Empatizar

En la etapa de Empatizar del DT se habla de conocer las necesidades desde los
diferentes puntos de vista de acuerdo con la experiencia que pueden tener los
usuarios, esta etapa busca comprender los problemas y necesidades por resolver
((Leary et al., 2022; Lugo-Muinoz & Lucio-Villegas, 2021). Los métodos utilizados
en esta fase se presentan en la figura 18. Permitiendo el identificar informacion
relevante y comprender el contexto del proyecto. Para ello, se tendran en cuenta
diferentes métodos para comprender el sentir, el contexto y conocer a los usuarios
finales.

DT: FASE 1 EMPATIZAR

OBJETIVO METODOS Y HERRAMIENTAS RESULTADOS ESPERADOS

Recopilacién de informacion clave
desde distintas perspectivas:
tendencias, entorno cientifico y
necesidades de usuarios finales

Identificar materiales aglutinantes Keywords bibliometrics
que promuevan una interaccion Asymmetric Clustering Matrix
entre bioceramicos y células 6seas Research Participant Map

Crear protocolo de investigacion: Objetivos, identificacion del problema,
ACTIVIDADES: justificacion, alcances y delimitaciones. Identificar la evolucién de materiales
aglutinantes y suimpacto en la medicina

Figura 18. Fase 1. Empatizar DT, enfocado al proyecto. Nota: Elaboracién propia.

Se emplearon los métodos y herramientas mencionadas den la figura 18 para
comprender de manera integral el problema y sus posibles soluciones, permitiendo
asi tomar decisiones fundamentadas durante todo el proceso de disefio e
innovacion. el objetivo es obtener una vision completa del problema y asegurar que
las decisiones tomadas durante el proceso de disefio e innovacion estén basadas
en informacién relevante fundamentada.



Keywords bibliometrics

Esta herramienta esta disefiada para mejorar la busqueda de la literatura cientifica
relevante, optimizando los resultados en navegadores, permite definir palabras
claves relacionadas con el tema de investigacion, al incluir sinonimos y términos en
inglés ampliando la cobertura de busqueda. También se excluyen palabras
irrelevantes que puedan generar ruido en los resultados de busqueda. En la tabla 6
se muestran los resultados luego de colocar la informacion relacionada con el
proyecto. La oracion presentada es una estrategia para la busqueda precisa en
bases de datos cientificas.

Tabla 6. Palabra claves. Nota. Elaboracion propia.

Introduce palabras clave que describan el tema de investigacion.

1 Bioglass 45s5 .
2 Regeneracion osea (bioglass 45s5 not (metales or tumor)) and
: : (regeneracion ésea or bone regeneration not
3 Biomaterial cartilago) and (biomaterial not solvente) and
4 Aglutinante (aglutinante or pvp or pla or peeg or pva or binder or
5 Poli adhesivo or osteointegracion not (inflamacion) and
olimero (fractura or hueso or bone)
6 Fractura
Bioglass 45s5 | Regeneracion 6sea | Biomaterial Aglutinante Fractura
Bioceramico Bone regeneration Pvp Binder Fracture
Hidrogel Porosidad lezg Adhesivo Hueso
Pva Osteointegracion Bone
Bioglass 45s5 | Regeneracion 6sea | Biomaterial Aglutinante Fractura
Metales Tumor Cartilago Solvente Inflamacion

La Matriz de Agrupamiento Asimétrico (ACM)

Es una herramienta de analisis comparativo cualitativo utilizada en etapas
tempranas del disefio para evaluar y seleccionar materiales, conceptos o
componentes. Se basa en una investigacion previa sobre propiedades de los
materiales, seguida de la asignacion de valores relativos a criterios técnicos, lo que
permite comparar alternativas de manera cuantitativa. Se denomina "asimétrica"
porque los criterios no tienen un peso ni comportamiento uniforme. Esta técnica
agrupa materiales similares para identificar cual ofrece mejor desempeno segun la
funcion esperada, facilitando decisiones informadas sin necesidad de pruebas
fisicas iniciales. Ademas, justifica la seleccion de materiales de forma visual y
objetiva, identificando patrones y tendencias relevantes



En este proyecto, la informacién fue recopilada de fuentes académicas y
especializada, y organizada en la tabla 7. Posteriormente, se asignaron
ponderaciones del 1 al 3 en latabla 8 y se analizaron los resultados con apoyo visual
de la figura 19.

Tabla 7. Comparacién de Propiedades de PLA, PEG 400, PVA 10% y PVP. Nota: Elaboracién propia.

Propiedad | PLA PEG 400 PVA 10% \ PVP
LOLEIELT 1.24 1125 0.91 12
(glem?)
O SsT
Elasticidad 0.35-0.5 4.53 2.43
de otros
(GPa) .
polimeros
Temperatura
de fusion 150 - 162 4-8 180 - 230 130
(°C)
Utilizado Forma peliculas
principalmente flexibles y
como resistentes;
Resistencia plastificante o resistencia
v 21-60 2.9 iy
Mecanica en mecanica depende
combinacion de la aplicacion
con otros especifica.
polimeros. 106.8
Pellets o Lo
Estado filamento Liquido Polvo Polvo
Disolventes
Solubilidad orgaEnGlc;s, Agua Agua caliente Agua y alcoholes
Glicerina.
(N. B. R. Kumar et
. (Nguyen et al., al., 2014;
(Hussain et al., 2012; Mallakpour &
Referencias 2024; PETRONAS, | Rashidimoghadam (W. Chen et al.,
Rahatuzzaman | oo 7o Idimog » | 2014; ROTH, 2024)
et al., 2024) 262(;”9 » | 2017; P. Zhang et
) al., 2021)

Tabla 8. Asignacion de puntuaciones del 1 al 3. Nota: Elaboracién propia.

Propiedad PLA PEG 400 PVA10% | PVP
Densidad (g/cm?) 3.00 3.00 3.00 3.00
Médulo de Elasticidad (GPa) 3.00 1.00 2.00 1.00
Temperatura de fusion 2.00 3.00 2.00 2.00
Resistencia Mecanica 2.00 3.00 3.00 1.00
Estado 1.00 3.00 2.00 2.00
Solubilidad 1.00 3.00 3.00 3.00




Matriz de Agrupamiento Asimétrico (ACM) - Compara_cgéora de Polimeros

Densidad (g/cm?) - 3 3 3 3

-2.75

Médulo de Elasticidad (GPa) - 3 2.50
2.25

Temperatura de fusién (°C)

Resistencia Mecénica- 3 3

Propiedades

Estado 3 1.50

- 1.25
Solubilidad 1 3 3 3

1.00

PLA PEG 400 PVA 10% PVP
Materiales

Figura 19. ACM de materiales aglutinantes para aplicaciones 6seas. Nota: Elaboracion propia.

Research participant map

Es una metodologia que se utiliza para identificar y clasificar a los posibles
participantes clave en una investigacién, asegurando que los sujetos sean
relevantes para el estudio, facilitando una seleccién equilibrada. Las siguientes
tablas 9y 10, permiten llevar a cabo esta metodologia, ya que presentan el proceso
de identificacion vy clasificacion de dichos participantes, detallando sus
caracteristicas y su nivel de pertinencia para el objetivo del estudio.

Tabla 9. Identificacion de posibles participantes. Nota: Elaboracién propia.

Ortopedistas Usaran el material en cirugias ortopédicas.
Cirujanos maxilofaciales Aplicaran el material en implantes dentales.
Dentistas Evaluaran el material en odontologia regenerativa.

. . Aportaran experiencia en la manipulacién y aplicacion
Enfermeros de quiréfano P P P yap

intraoperatoria.
Fisioterapeutas y Monitorearan la recuperacion de los pacientes con el
rehabilitadores biomaterial.

Tabla 10. Pacientes y usuarios finales. Nota: Elaboracion propia.

Pacientes con fracturas 6seas controladas Beneficiarios directos del material.
Pueden evaluar su comodidad y
funcionalidad.

Poblacién de alto riesgo para regeneracion

Pacientes con protesis dentales

Pacientes con osteoporosis

Osea.
Personas con antecedentes de fracturas Evaluacion a largo plazo del material.
Hospitales y clinicas Lugares donde se probara el material.

Reguladores de salud Validacion del material para uso clinico.




Se deben definir los atributos del estudio para organizar a los participantes por su
experiencia clinica e interaccién con el biomaterial incluidos en la tabla 11 para
obtener una vision acerca de la seleccién de los participantes en la tabla 12.

Tabla 11. Construccion de Matriz 2x2 de Research Participant Map. Nota: Elaboracion propia.

Experiencia clinica Alta | Baja
Alta Onopedlstag, clrujanos y Reguladores de la salud
dentistas
Media Enfermeros y fisioterapeutas Fabricantes de dispositivos

médicos

Pacientes con fracturas o

; Instrucciones sanitarias
implantes

Baja

Tabla 12. Participantes. Nota: Elaboracion propia.

Ortopedistas y cirujanos Validacion clinica y quirurgica.
Dentistas Aplicaciones en implantes dentales.
Pacientes Experiencia de recuperacién y usabilidad.
Reguladores Cumplimiento normativo.
Fabricantes de dispositivos médicos Viabilidad de produccién y comercializacion.

Para este proyecto, se optd por entrevistar exclusivamente a profesionales de la
salud, ya que ellos son quienes manipularian y aplicarian directamente el
biomaterial. Su experiencia permite evaluar con mayor precision si este material es
practico, seguro y realmente util para los tratamientos. Aunque los pacientes pueden
aportar opiniones valiosas sobre el proceso de intervencion y/o de recuperacion,
son los especialistas quienes determinan si un biomaterial puede integrarse de
manera efectiva en la practica médica.

Fase 2. Definir

En la Fase 2 del DT, es el momento donde se utilizan las resultantes de la primera
fase permitiendo clarificar las necesidades para poder resolver la problematica en
cuestion (Leary et al., 2022; Lugo-Munoz & Lucio-Villegas, 2021). En este caso
para este proyecto permitié establecer la seleccién de materiales, la sintesis del
material principal. Para desarrollar y evaluar este proceso, se aplicaran los
métodos observados en la figura 20.



DT: FASE 2 DEFINIR
OBJETIVO METODOS Y HERRAMIENTAS RESULTADOS ESPERADOS

Desarrollar un proceso de extrusion
optimizado para la fabricacién del
Principles to Opportunities biomaterial, asegurando que los
Concept Evaluation materiales seleccionados cumplan
con los requerimientos funcionales

Desarrollo un proceso de extrusion
controlado para la fabricacion del

biomaterial

establecidos

ACTIVIDADES Sintesis del Biocéramico, eleccion de materiales aglutinantes

Figura 20. Fase 2. Definir DT, enfocado al proyecto. Nota: Elaboracién propia.

Estas herramientas estan enfocadas en el desarrollo del biomaterial, asegurando la
viabilidad técnica del proceso como el cumplimiento de los criterios necesarios en
regeneracion y estabilidad dsea.

Peinciples to Opportunities

Para estructurar la transicion entre la identificacion de necesidades clinicas y
funcionales del disefio hacia la generacion de soluciones viables, se aplicé la técnica
“Principles to Opportunities”. Esta herramienta permitié analizar cada principio clave
del biomaterial disefiado y derivar de ellos oportunidades para la generacion de
conceptos, este método encamina a proponer la exploracion de conceptos de
manera objetiva y alineada con las necesidades detectadas anteriormente (V.
Kumar, 2013).

La tabla 13 expone un analisis funcional que vincula las principales necesidades
identificadas en el desarrollo de un biomaterial a base de Bioglass 45S5 con
polimeros biodegradables, con propuestas de disefio y su aplicacion clinica. Cada
principio guia la formulacién del material, desde la biocompatibilidad, lograda
mediante la combinacion con polimeros reabsorbibles para evitar reacciones
adversas, hasta la resistencia mecanica, mejorada para estabilizar fracturas en
zonas de alta carga. Este enfoque guia el desarrollo experimental en modelos de
huesos de ave doméstica, proyectando su uso en el tratamiento clinico de fracturas,
optimizando tanto la unién y la regeneracion 6sea de forma segura.

Tabla 13. Necesidades del material, desarrollo del material y aplicaciones clinicas. Nota: Elaboracion
propia.

Necesidad Desarrollo del material Aplicacion clinica

Referencia

Integracion de Bioglass 45S5
con refuerzo de polimeros
Biocompatibilidad para contacto directo con
tejido 6seo sin generar
rechazo

Implantes temporales para
clrugia ,°”°p9d'°f°‘ y (Rodrigues et al.,
regenerativa con minima 2019)
reaccion inmunoldgica




Resistencia
mecanica

Material reforzado con
polimeros para mejorar la
resistencia y estabilidad del
compuesto en el sitio de
fractura

Tratamiento de fracturas
complejas en extremidades o
zonas de alta carga

(Araujo et al., 2020)

Bioactividad para
inducir
osteointegracion

Uso de Bioglass como fase
activa para estimular la
regeneracion 6sea mediante
mineralizacién progresiva

Recuperacion acelerada de
tejido 6seo en pacientes con
pérdida severa o defectos
traumaticos

Porosidad

Disefio de una estructura
porosa mediante impresion 3D
para permitir crecimiento
celular, osteointegracion y
vascularizacion del hueso

Regeneracion de defectos
6seos grandes o irregulares
con necesidad de integracion
vascular

(Sanchéz Pérez et al.,
2025)

Degradabilidad
controlada

Composicién basada en
polimeros reabsorbibles que
desaparecen gradualmente

tras cumplir su funcion
estructural

Sustituto temporal de injertos
que no requiere extraccion
quirdrgica posterior

(da Silva Buriti et al.,
2021)

Este enfoque facilita la coherencia entre necesidades, soluciones y fortalece la toma
de decisiones en fases posteriores del disefo, incluyendo la seleccién de
materiales, procesos de validacion vy justificacion de prototipos desarrollados.

Evaluacion del Concepto

Para evaluar, comparar y seleccionar los mejores conceptos de disefio se utiliza el
meétodo de concept evaluation para desarrollar soluciones cuando se han
desarrollado multiples ideas, por lo que se propone la siguiente ponderacion para
los criterios mas importantes del biomaterial en la tabla 14.

Tabla 14. ponderacion de criterios importante. Nota: Elaboraciéon propia.

Ponderacion

Criterio (%) Justificacion resumida
0
. e Fundamental para evitar respuesta inmune, necrosis o
0,
Biocompatibilidad 20 % rechazo.
Bioactividad 20 % Capacidad para Ind.UCIr reg(.aperamon Psea (formacion de
HA, integracion con tejido).

Resistencia 20 9 Relevante especialmente si el material debe soportar
mecanica ° carga (por ejemplo, fracturas en huesos largos).
Degradabilidad y 20 % Debe permitir intercambio de nutrientes y reabsorberse a

porosidad ° ritmo adecuado.




Incluye facilidad de procesamiento, disponibilidad de

o . o
Viabilidad tecnica 20 % materiales y posibilidad de escalado.

Fase 3. Idear

En esta fase, los métodos propuestos permiten avanzar desde la conceptualizacion
del material de unién hasta su validacion experimental. Esta etapa convierte el
pensamiento creativo en propuestas concretas que orientan el desarrollo de
prototipos y ensayos (Leary et al., 2022; Lugo-Mufioz & Lucio-Villegas, 2021). Como
se ilustra en la figura 21, el proceso incluye la documentacién de la innovacion
mediante la incorporacion de especificaciones clave del material y resultados de
pruebas, lo que contribuye a su optimizacion y mejora continua.

OBJETIVO METODOS Y HERRAMIENTAS RESULTADOS ESPERADOS

Estructurar el desarrollo del material

Disefnar material como sistema de Descriptive Value Web

) " . desde la conceptualizacion hasta la
unién Pilot Development and Testing

validacion experimental

Se analizaran el disefio de los materiales para identificar sus propiedades y optimizar su
ACTIVIDADES formulacidn. Se fabricaran muestras con distintas proporciones de Bioglass 4555y se
someteran a pruebas para identificar patrones clave en su comportamiento

Figura 21. Fase 3. Idear DT, enfocado al proyecto. Nota: Elaboracion propia.

Descriptive Value WEB

La figura 22 representa un Descriptive Value Web aplicado al sistema de innovacion
biomédica orientado al desarrollo de un material regenerativo, con esta herramienta
se permite visualizar los principales actores involucrados en la cadena de valor del
biomaterial desde su investigacion y desarrollo hasta su aplicacion clinica, asi como
los flujos de valor tangibles e intangibles que circulan entre ellos. (V. Kumar, 2013).
El objetivo del analisis es comprender como se genera, transfiere y recibe el valor
dentro del sistema, con el fin de detectar oportunidades de mejora, innovaciéon y
colaboracion estratégica. Los flujos incluyen materiales, conocimiento técnico,
validacién clinica, aplicacion terapéutica y resultados de tratamiento. Esta
representacion es clave para identificar interdependencias criticas, optimizar
procesos de transferencia tecnoldgica, y asegurar que el biomaterial propuesto
genere beneficios reales para todos los actores, especialmente para el paciente.



Conocimiento técnico y validacion Aplicacion y seguimiento

Profesional de

Biomaterial Investigador Hospital
la salud

Tratamiento y rehabilitacion

Figura 22. Descriptive value web. Nota: Elaboracion propia.

Pilot Development and Test

En esta fase establecen posibles propuestas para solucionar el problema, por lo que
se utilizd Pilot Development and Testing que consiste en construir una version
preliminar funcional del producto o servicio y probarlo en condiciones reales o
controladas para observar su desempefio, identificar mejoras necesarias y reducir
riesgos antes de lanzarlo o escalarlo (V. Kumar, 2013). Al aplicarlo en el proyecto
obtuvimos el siguiente proceso:

1. Sintesis de una pequefa cantidad del biomaterial
2. Aplicacion experimental en modelos como huesos de pollo
3. Pruebas de desempefio, por ejemplo:
a. Adherencia al hueso
b. Capacidad de endurecimiento o gelificacion
c. Formacion de HA
d. Tiempo de reabsorcion
4. Observacion y documentacion de resultados como cambios estructurales,
respuesta ante estrés mecanico, comportamiento en contacto con fluidos
simulados.
5. lIteracion: ajustar la formula, condiciones de aplicacion o técnicas de sintesis
con base en los resultados.

Fase 4. Prototipar

Se busca realizar el disefio y construccion, para poder someterlos a pruebas que
evaluen su funcionalidad y capacidad de promover la regeneracion 6sea (Leary et
al., 2022; Lugo-Munoz & Lucio-Villegas, 2021). Se utilizaran herramientas como
MSDS (Material Safety Data Sheets), hojas de seguridad técnica que brindan
informacién precisa y completa sobre los posibles efectos de la exposicion del
producto en la salud, asi como sobre los riesgos asociados con su manipulacion y
uso, se pueden visualizar estas hojas de seguridad en los anexos. En la figura 23
observamos que se basa en el prototipo de solucién ya funcionalidad en un entorno
controlado para evaluar su desempefio.



OBIJETIVO METODOS Y HERRAMIENTAS RESULTADOS ESPERADOS

Disefiar material como sistema de

Prototipo de Solucién Creacion de prototipos funcionales
Desarrollo Piloto y Pruebas para validar su desempefio en
Diagramacion de Solucién condiciones experimentales

unioén,
Simular condiciones reales del
entorno 6seo

Representar graficamente el proceso de sintesis y prueba de los materiales para
optimizar el disefio experimental

Figura 23. Fase 4. Prototipar DT, enfocado al proyecto. Nota: Elaboracién propia.

Fase 5. Evaluar

En la ultima fase del DT, se busca validar y optimizar el disefio del sistema a través
de la caracterizacion del material, el analisis de resultados y la evaluacioén clinica
asegurando que el prototipo cumpla con los requerimientos funcionales y clinicos.
Evaluar el desempeino y la compatibilidad del material como sistema de unidn
biomimético, comparando los resultados de las pruebas de reologia, FTIR y XRD
con estandares establecidos para identificar areas de mejora. Ademas, se analiza
la caracterizacion microestructural y quimica del material, organizando los
resultados en tablas comparativas y visualizando tendencias mediante graficos. Se
aplican herramientas estadisticas para detectar correlaciones clave y optimizar el
disefio del material, se organiza en los siguientes aspectos clave que muestra la
figura 24 (Leary et al., 2022; Lugo-Mufioz & Lucio-Villegas, 2021).

OBIJETIVO METODOS Y HERRAMIENTAS RESULTADOS ESPERADOS

Desarrollar un método de

evaluacién cuantitativa . ) Evaluacién de los materiales
o L Solution Evaluation ) . e
permitiendo una valoracién los i L. ) caracterizados segln criterios de
) .. i Data Visualization and Analysis " o ens
bioceramicos y los aglutinantes en desempeno y compatibilidad.

la regeneracion ésea

Facilitar la interpretacion de los datos obtenidos en la caracterizacion microestructural y
ACTIVIDADES quimica, organizar datos obtenidos en tablas comparativas y el uso de graficos visualizando
la tendencia de los resultados

Figura 24. Fase 5. Evaluar DT, enfocado al proyecto. Nota: Elaboracién propia.

Estos métodos permiten estructurar la evaluacion del material de manera clara y
cuantificable, asegurando que cumple con los requisitos de biocompatibilidad y
desempefio antes de su implementacion final.



RESULTADOS

Sintesis del Bioglass 45S5

Con el objetivo de producir una mayor cantidad de biomaterial para su aplicacién en
las membranas, se desarrollé un protocolo de sintesis escalado de Bioglass 45S5
mediante el método sol-gel, adaptado para obtener 20 gramos por sintesis (Chairez-
Ortega et al., 2023).

Materiales y Reactivos

Tetraetil ortosilicato (TEOS)

Etanol (grado analitico)

Acido nitrico (HNO3, 0.5 M)

Agua destilada

Nitrato de sodio (NaNO)

Nitrato de calcio tetrahidratado (Ca (NOs) ,-4H,0)
Fosfato de amonio dibasico ((NH,) ;HPO,)

Composicion estimada para 20 g de Bioglass 45S5

9.0 g de SiO; (a partir de TEOS)

4.9 g de Na,O (a partir de NaNO,)

5.0 g de CaO (a partir de Ca (NO3) ,-4H,0)
1.1 g de P,0O5 (a partir de (NH,) ;HPO,)

Procedimiento de sintesis

1.

Disolver 10 mL de TEOS en 30 mL de etanol bajo agitacién constante.
Agregar gota a gota 1 mL de HNO; (0.5 M) y posteriormente 5 mL de agua
destilada. Mantener agitacion durante 15 minutos hasta homogenizar la
solucion.

Preparar una segunda solucién disolviendo 5.0 g de Ca (NO3) ,-4H,0O y 4.9
g de NaNO; en 10 mL de agua. Anadir lentamente a la solucién previa con
agitacion constante a 750 rpm por 20 minutos.

Disolver 1.1 g de (NH,) ,HPO, en 5 mL de agua y afadir a la mezcla bajo
agitacion continua por otros 10 minutos.

Dejar reposar la mezcla durante 48 horas en ambiente controlado para
permitir el proceso de gelificacion.

Secar el gel formado en horno a 80 °C durante 24 horas para eliminar la
humedad remanente.

Llevar el material seco a una mufla y calentar a 700°C por 2 horas
(incremento controlado de 5°C/min). Después del enfriamiento, moler el



producto hasta obtener un polvo fino homogéneo. Tal como se muestra en la
figura 25.

Figura 25. Bario térmico y polvo de Bioglass 45S5. Fotografia tomada por la autora (2025)

Formulaciones del Gel

Como parte del desarrollo del biomaterial propuesto, fue necesario disefiar distintas
formulaciones que permitieran integrar el Bioglass 45S5 dentro de una matriz
polimérica estable, maleable y funcional. Estas formulaciones se centraron en
obtener membranas bioactivas capaces de adaptarse a la morfologia 6sea vy
favorecer la regeneracion del tejido.

El proceso implico la combinacion de polimeros biocompatibles, agentes
plastificantes y estabilizantes, buscando la mejor cohesion del material, al igual que
su comportamiento fisico y quimico en condiciones simuladas. A lo largo de este
apartado se presentan dos series de formulaciones experimentales (BG1 y BG2),
comparando sus caracteristicas, comportamiento y resultados obtenidos durante su
preparacion.

En la tabla 15 se observan las formulaciones del gel BG1, caracterizadas por la
inclusion de grenetina y maicena como estabilizantes organicos, reproducen
hallazgos previos en los que matrices de biopolimero + bio-vidrio muestran
variaciones en textura, consistencia y apariencia segun el tipo y proporcion del
polimero / estabilizante. (Barreto et al., 2023b) observaron que composites de
gelatina con vidrios bioactivos variaban significativamente en hinchamiento,
morfologia superficial y firmeza al cambiar la concentracion y el tipo de enlace
polimérico. Ademas, en matrices donde se incluye almidén (“starch”) mas bio-glass,
se reportd que el almidon actua como estabilizante organico modificando la
consistencia final del material (Y. Chen et al., n.d.).



Estas formulaciones, aunque funcionales, mostraron diferencias importantes en
textura, consistencia y apariencia segun el tipo de polimero utilizado:

e PVAS5 %: Genero un gel de apariencia homogénea, opaco y estructurado.

e PVP: Presenté una textura densa, con buen acabado superficial, de baja
elasticidad.

e PEG 400: Mostré una matriz mas blanda y translucida, con tendencia a
formacién de burbujas o zonas de menor consistencia. Esto se atribuye a su
estado liquido y menor capacidad de reticulacién con los otros componentes
organicos.

e PLA: EI PLA no logré disolverse completamente en la mezcla con grenetina
y glicerina lo cual gener6 una matriz granulosa y heterogénea.

Tabla 15. Formulaciones BG1. Nota: Elaboracion propia.

Ingrediente PVA PVP PEG 400 PLA
Agua 70 ml 80 ml 60 ml 40 ml
Glicerina 5 ml 5ml 5ml 55 ml
Acido citrico
0.2M 1ml 1ml 1ml 1mi
Bioglass 45S5 05¢g 0.5¢g 0.5¢g 05¢g
Grenetina 159 15¢ 1.5¢ 1.5¢
Maicena 19 19 19 19
Polimero | 20™ ‘;‘E/OPVA al 49dePVP | 20 ml de PEG 400 19 de PLA
Resultado
final

La tabla 16 de formulaciones lleva el nombre de BG2, una version optimizada del
gel que elimina la maicena para lograr mayor transparencia y mejor comportamiento
fisicoquimico, ahora la formulacién da como resultado membranas flexibles. Se
observan notables mejoras en textura, brillo superficial y cohesion.

e PVA 10 %: Mostré excelente homogeneidad y transparencia, con una pelicula
flexible y resistente.

e PVP: Generd un gel claro y brillante, mas rigido que el PVA, con buen
comportamiento estructural.



e PEG 400: El uso de PEG se logré una mezcla limpia y homogénea. Se utilizo
una proporcién de 28-30 ml de PEG con 65 ml de agua para mantener el
equilibrio.

e PLA: En BG2, el PLA fue tratado con un procedimiento distinto. Se realizd
una hidrolizacion combinada usando 40 ml de agua y 55 ml de glicerina como
base. Esto permitié una mayor integracion del polimero, aunque la mezcla
aun presento cierta heterogeneidad, posiblemente por la dificultad inherente
de disolver PLA en sistemas acuosos.

En BG2 se aplico un procedimiento de hidrolisis previa (relacion 60:40
agua/polimero) que facilité la disolucion y homogeneizacién de los ingredientes
antes del vaciado. Esto resultdé en geles mas uniformes.

Tabla 16. Formulaciones BG2. Nota: Elaboracion propia.

Ingrediente | PVA PVP PEG 400 PLA
Agua 70ml 80 ml 65 ml 40 ml
Glicerina 0.5ml 0.5ml 0.5ml 0.5 ml
Grenetina 05¢g 05¢g 0.5¢9 059
Acido citrico 1 ml 1 ml 1 ml 1 mi
0.2M
Bioglass 45S5 059 0.5¢r 0.5¢ 0.5¢
Polimero | 20 M dePVAal |4 o 4o pyp 1g de PLA

20 ml de PEG 400

10%

r

Resultado final

Las diferencias entre BG1 y BG2 se centran en el proceso de mezcla, tratamiento
térmico e integracién quimica. BG2 representa una mejora considerable al emplear
técnicas de hidrolizaciébn, mayor agitacion y exclusion de componentes que
provocaban opacidad o contaminacion.

Procedimiento para la sintesis del fluido fisiolégico simulado

Para reproducir las particularidades del entorno corporal y analizar la bioactividad
del material, se elabor6 un SBF siguiendo el procedimiento de disolucidn secuencial
de sales inorganicas bajo agitacion constante y temperatura controlada, con el fin
de replicar la composicion idnica del plasma humano. Este medio se empled para
evaluar la bioactividad del Bioglass 45S5, identificando la formacion de una capa de
HA como evidencia de su reactividad superficial y potencial osteoconductor (Q. Z.
Chen et al., 2006). Preparacion inicial:

e Utilizar un vaso de precipitado de 1000 mL de capacidad.




e Colocar el vaso en una parrilla magnética con agitacion y calentamiento.
e Configurar la parrilla a:
o 750 revoluciones por minuto (rpm)
o Temperaturade 36.5°C+1.5°C
e Agregar 700 mL de agua desionizada al vaso.
e Agregar los reactivos de manera secuencial, asegurandose de que cada
uno se disuelva completamente antes de afiadir el siguiente:
8.035 g de NaCl (Cloruro de sodio)
0.355 g de NaHCO3; (Bicarbonato de sodio)
0.255 g de KCI (Cloruro de potasio)
0.231 g de K,HPO, (Fosfato de dipotasio)
0.311 g de MgCl, (Cloruro de magnesio)
39 mL de HCI 1M (Acido clorhidrico)
0.292 g de CacCl, (Cloruro de calcio)

©c 0 0O 0O 0O O O

Ficha técnica de los resultados

Para garantizar la seguridad de los componentes utilizados en las formulaciones,
se elabord una ficha técnica que compara la dosis empleada con los limites
maximos recomendados y los valores de toxicidad oral (LD50) en modelos
animales. La tabla 17 resume esta informacion de manera estructurada, permitiendo
identificar si cada sustancia se encuentra dentro de un margen seguro para
aplicaciones biomédicas. Dicho analisis constituye un respaldo técnico para la
viabilidad clinica y la biocompatibilidad potencial de los geles desarrollados.

Tabla 17. Ficha técnica de resultados

Sustancia Ld50 oral Dosis maxima Dosis Evaluacion
empleada

(Bergfeld et al.,

Por debajo
PVP > 100 g/kg 25¢g 49 P 2018; Kurakula &
del limite Rao, 2020)
: Ishibashi et al.
> 25 Por debajo ( ; ’
PEG 400 mL/kg =100 ml 20 ml del limite 2023; B. L. Ma et

al., 2017)
(DALYAN et al.,
2021; Dorkhani et

PVA >150-200 | 224-20mlde | 20 ml al 5- Dentro del

g solucion al 10% 10% limite al., 2023)
PLA 300 ; 350 0.125 g 0.40 g Pdoefl clil%biijao (Sav§5i1s7<§t al.,
wacona | 000 | oo | 1o | e | gl
Glicerina | 5% 1-1.5 mL 05mi | Fer€eado (Samzsoi"g?t al.,
Acidocitico| 0% | asmgmi | ool | Pordebalp | (Saleom el
Grenetina 3,750 2 glkg 1.5 g (solo Por debajo (Nurilmala et al.,

mg’kg en BG1) del limite 2023)




FTIR

El analisis FTIR permite identificar los grupos funcionales para comprender las
interacciones quimicas que ocurren durante su exposicion a fluidos fisioldgicos
simulados. Esta técnica se empledé para monitorear la evolucién de grupos
caracteristicos como fosfatos (PO,*7), carbonatos (CO3*7) y silanoles (Si—OH),
vinculados con la formacion de HA en la superficie del material. Aunque los cambios
en las bandas espectrales evidencian la aparicion de dichas fases, su confirmacion
estructural se complementa con técnicas como la difraccion de rayos X (DRX).

En los espectros FTIR, la banda comprendida entre 3500 y 3200 cm™ se asocia a
los grupos hidroxilos (—OH) y silanoles (Si—OH), los cuales indican la presencia de
enlaces de hidrégeno y grupos funcionales hidrofilicos provenientes tanto del
Bioglass como de los polimeros. Las bandas ubicadas entre 3000 y 2850 cm™
corresponden a los estiramientos C-H (—CH, y —CHs;) caracteristicos de la
estructura organica de los polimeros.

La region 1750—1730 cm™ esta relacionada con el grupo carbonilo (C=0) propio de
polimeros con enlaces éster, mientras que la banda 1650-1700 cm™ se atribuye a
vibraciones de C=0 y C-N, presentes en estructuras amidicas o lactamicas. Las
sefales comprendidas entre 1140 y 1080 cm™ se asocian a las vibraciones C-O-C
(éter/alcohol) caracteristicas de polimeros como PEG o PVA.

Las bandas situadas en 1045-960 cm™ y 600-560 cm™ corresponden a las
vibraciones del grupo fosfato (PO,*"), consideradas tipicas de fases de apatita
fosfatica. La senal en torno a 870-875 cm™ se asocia al grupo carbonato (CO3?),
indicativo de la posible formacion de apatita carbonatada tipo B. Finalmente, las
bandas observadas entre 460 y 420 cm™ se atribuyen a las vibraciones Si—-O-Si y
P—O-Ca, propias de la red vitrea del Bioglass y de enlaces formados entre fésforo
y calcio. La Tabla 18 resume las principales bandas identificadas, sus grupos
funcionales y la relacién con las fases formadas, evidenciando el proceso de
bioactividad en cada sistema polimérico estudiado.

Tabla 18. Grupos funcionales

Rango Grupos funcionales Referencias

(Esposti et al., 2022; M. C. Wang et al.,

3500-3200 —OH, Si-OH 2015)

3000-2850 C-H (Rojek et al., 2024)

1750-1730 C=0 (Rojek et al., 2024; M. C. Wang et al., 2015)




16501700 C=0/C-N (Rojek et al., 2024)

1140-1080 C-0-C (Al-Gunaid et al., 2021; Cole et al., 2011)
Hammad & Salama, 2021; Rojek et
1045-960 PO, ( : ;
* al., 2024; M. C. Wang et al., 2015)
o - (Fleet, 2009; Hammad & Salama, 2021; M.
Sl €O C. Wang et al., 2015)
_ (Hammad & Salama, 2021; Rojek et al.,
600-560 PO, 2024)
460-420 Si_O-Si / P-O—Ca (Esposti et al., 2022; M. C. Wang et al.,

2015)

En la membrana BG2 PEG se distinguen inicialmente las vibraciones caracteristicas
del polimero, con predominio de las sefiales de estiramiento —-OH y —CH en la zona
de 3500-2900 cm™, junto con las bandas C-O-C cercanas a 1100 cm™. Con el
paso del tiempo, estas sefales comienzan a coexistir con un incremento paulatino
en la regién de los fosfatos (960 y 1045 cm™) y la aparicion de la senal de
carbonatos en 870 cm™ tal como se aprecia en la figura 26 y en la figura 27
visualizamos el recubrimiento del hueso tras las 4 semanas de inmersion.

Espectros FTIR - BG2 PEG
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Figura 26. Espectros FTIR del sistema BG2 PEG en diferentes tiempos de exposicion. Nota: Elaboracion
propia.



Figura 27. Hueso recubierto con el sistema BG2 PEG después de cuatro semanas de inmersion. Fotografia
tomada por la autora (2025)

En las figuras 28 y 29, la membrana de BG2 PLA muestra la banda caracteristica
del grupo éster C=0 (~1750 cm™), destacan los cambios en la zona de fosfatos,
donde las sefiales en 560 y 600 cm™ se definen progresivamente y las de 960 y
1045 cm™ aumentan en intensidad. Esta evolucion, visible a lo largo de la figura,
sugiere que la degradacion del PLA expone grupos funcionales que favorecen la
precipitacion de apatitas carbonatadas.

Espectros FTIR - BG2 PLA
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Figura 28. Espectros FTIR del sistema BG2 PLA en diferentes tiempos de exposicion. Se distinguen las
bandas caracteristicas del polimero, incluyendo la sefial C=0 (~1750 cm ™), junto con un fortalecimiento
progresivo de las regiones de fosfato (560, 600, 960 y 1045 cm ™). Nota: Elaboracién propia.



Figura 29. Hueso recubierto con el sistema BG2 PLA tras cuatro semanas de inmersion. Fotografia tomada
por la autora (2025).

El comportamiento del BG2 PVA se muestra en la figura 30, donde desde las
primeras etapas aparecen, junto a las sefales tipicas del polimero (~3300 cm™ por
O-Hy ~2940 cm™ por C—H), cambios notables en las bandas de fosfatos. En este
caso, las sefiales de 560 y 600 cm™ crecen de manera sostenida, y las de 960 y
1045 cm™ alcanzan mayor intensidad que en PEG y PLA, mientras que la banda de
carbonato en 870 cm™ adquiere una definicion clara. Dichos resultados evidencian
que el PVA es el sistema con mayor capacidad bioactiva, propiciando una
nucleacion rapida y consistente de HA carbonatada en la figura 31.

Espectros FTIR - BG2 PVA
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Figura 30. Espectros FTIR del sistema BG2 PVA en diferentes tiempos de exposiciéon. Nota: Elaboracion
propia.



Figura 31. Hueso recubierto con el sistema BG2 PVA tras cuatro semanas de inmersion. Fotografia tomada
por la autora (2025).

Finalmente, los espectros presentados en la figura 32 corresponden al BG2 PVP,
donde en un inicio predominan las bandas propias del polimero, como C=0 y C-N
(1650-1700 cm™) y los estiramientos C—H (2950-2850 cm™). Con el tiempo, todas
las bandas de fosfato (560, 600, 960 y 1045 cm™) se intensifican de manera
uniforme, mientras que la sefial de carbonato en 870 cm™ aparece con nitidez. Esta
progresion, observada en la figura 33, revela que el PVP mantiene una interaccion
balanceada, combinando estabilidad polimérica con capacidad de nucleacion.

Espectros FTIR - BG2 PVP
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Figura 32. Espectros FTIR del sistema BG2 PVP en diferentes tiempos de exposicion. Nota: Elaboracion
propia.



Figura 33. Hueso recubierto con el sistema BG2 PVP tras cuatro semanas de inmersion. Fotografia tomada
por la autora (2025).

DRX

El analisis de DRX permite identificar la organizacion estructural de los materiales a
partir de parametros como el pico principal (28), que indica su estructura cristalina,
la intensidad maxima, asociada al orden atdomico, y el ancho del pico, relacionado
con el tamafo de cristal. También se consideran el porcentaje de area amorfa y la
cristalinidad visual, que ofrece una estimacion general del orden interno (Fatimah et
al., 2021). En la figura 34, se muestran los comparativos de los polimeros PEG,
PLA, PVAy PVP en sus dos versiones dentro del intervalo 26° y en la figura 35 se
ve la comparacion por tipo de membrana.
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Figura 34. Graficas DRX comparativos de las versiones 1y 2 de PEG, PLA, PVA y PVP (rango 20°). Nota.

Elaboracion propia.



Al comparar las versiones BG1 y BG2 de cada polimero, se observa una mejora
notable en la cristalinidad y la intensidad de los picos, especialmente en PEG, PLA
y PVA.
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Figura 35. Graficas DRX comparativos de las versiones 1y 2 de PEG, PLA, PVA y PVP (rango 10°-50°). Nota.
Elaboracion propia.

Tabla 19. Comparacion de los espectros DRX de las 8 formulaciones de BG.

Elemento drx/ | Unida

material des

Pico principal | 20° | 245 | 23 | 268 | 255 | 225 | 208 | 202 | 195
Intensidad ua. | 850 | 2600 | 700 | 3200 | 900 | 5100 | 3400 | 2700
maxima
Area amorfa % 78 65 74 60 70 55 62 58
Cristalinidad % 22 35 | 26 | 40 | 30 | 45 | 38 | 42

De acuerdo con los resultados de comparacion de la tabla 19, se evidencian
diferencias estructurales significativas entre las formulaciones analizadas. Los
materiales con mayor cristalinidad, como el PLA y el PVA, muestran picos mas
definidos y estrechos en la region 26, lo que refleja una estructura mas ordenada y
estable. Esta caracteristica se traduce en mayor rigidez y resistencia mecanica, por
lo que ambos materiales resultan adecuados para andamios o soportes
estructurales en aplicaciones de regeneracion 0sea, donde se requiere estabilidad
dimensional (Niebles Navas et al., 2024; Ranakoti et al., 2022).

En contraste, los materiales mas amorfos, como el PVP y el PEG, presentan picos
mas anchos y menor cristalinidad, lo que indica una estructura desordenada con
mayor capacidad de absorcion de agua y difusion iénica. Estas propiedades los
hacen apropiados para vehiculos de liberacion controlada de iones o farmacos, en
lugar de estructuras de soporte (Checchetto, 2025; Hussein et al., 2025; Teng et al.,
2010; S. Zhu et al., 2019).

Entre todos los materiales, el BG2 PVA destaco por su equilibrio entre cristalinidad
(65 %) y amorfidad (25 %), combinando rigidez suficiente para sostener carga con



una porosidad interna que favorece la difusion idnica y la formacion de HA inducida
por el Bioglass 45S5. Por lo cual, este material se considera el mas adecuado para
la regeneracion 6sea en sistemas de soporte bioactivo (Costa et al., 2012). Por otro
lado, el BG2 PVP, con una cristalinidad reducida (20 %) y alta amorfidad (60 %),
podria aprovecharse en recubrimientos bioactivos o matrices biodegradables de
liberacidén, aunque su baja estabilidad estructural limita su aplicacion como soporte
de fracturas (Matos et al., 2023).

REOLOGIA

Este estudio se realiza para analizar como se comportan los biomateriales bajo
condiciones de esfuerzo y deformacion, lo cual permite conocer su viscosidad,
fluidez y estabilidad estructural (Wu et al., 2022). Estos datos determinan en donde
pueden ser aplicados. Evaluar su respuesta al esfuerzo ayuda a definir si el
biomaterial se adapta a la superficie (Roeder, 2013). Se evaluaron las formulaciones
BG1 y BG2 con su respectivo polimero.
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Figura 36. Comparacion reoldgica de las formulaciones BG1y BG2 en combinacion con PEG, PLA, PVA y
PVP. Se observa la variacion de la viscosidad en funcién del esfuerzo cortante, destacando el comportamiento
caracteristico de cada polimero y su influencia en la estabilidad del biomaterial. Nota. elaboracion propia.

Estas diferencias reolégicas permiten seleccionar una formulacion adecuada segun
el tipo de aplicacion 6sea deseada: desde inyecciones y membranas flexibles hasta
estructuras portantes o de soporte. Asi, la reologia se convierte en una herramienta
esencial en el disefio de biomateriales funcionales y personalizados para la
medicina regenerativa (Roeder, 2013). El analisis reoldgico que se ve en la figura
36 evidencia comportamientos contrastantes entre los polimeros evaluados.



Mientras PEG y PVP presentan caracteristicas de flujo pseudoplastico, que facilitan
su aplicacién en recubrimientos o formulaciones inyectables, el PLA exhibe un
comportamiento dilatante con alta resistencia al flujo, mas adecuado para
estructuras rigidas. En tanto, el PVA mantiene una viscosidad intermedia y
controlable, lo que lo hace versatil para aplicaciones donde se requiere un equilibrio
entre fluidez y estabilidad estructural (Hapipi et al., 2020; Herrada-Manchoén et al.,
2023a; Vojtova et al., 2019a)

La tabla 21 presenta un resumen comparativo de los parametros reoldgicos mas
relevantes obtenidos para las ocho formulaciones distintas de biomateriales con
Bioglass 45S5: Las dos versiones BG1 y BG2, con los polimeros propuestos. Los
parametros evaluados incluyen:

e Viscosidad inicial (Pa-s): resistencia al flujo antes de aplicar esfuerzo.
e Viscosidad final (Pa-s): viscosidad bajo esfuerzos altos o prolongados.
e Rango de esfuerzo (Pa): limites del esfuerzo aplicado al material.

e Tasa de corte (1/s): velocidad con la que se deforma el material.

Este analisis permite identificar el comportamiento de cada formulacion frente a
condiciones de flujo, para seleccionar el material adecuado segun su aplicacion.

Tabla 20. Comparativo de los resultados de reologia.

Viscosidad inicial 0.031 0.0285 730 3900 205.6 0.045 0.035 0.046
Viscosidad final (Pars) 0.023 0.023 0.34 600 0.18 0.023 0.026 0.016
Rango de esfuerzo (Pa) 2-10 2-10.6 | 3.2-24.2 | 3.7-10.6 | 2.1-23.2 | 2.3-10.6 | 1.9-14.2 | 2.1-20.0

Tasa de corte (1/s) 57-420 | 61-523 | 6.5-71.1 | ~7-60 | 0.01-1241 | ~0.5-100 | 61-523 | ~65-530

El proceso de disefio de un biomaterial no concluye con la caracterizacion técnica;
requiere también la validacion de su funcionalidad y aceptacion por parte de los
usuarios finales. En este sentido, luego de las evaluaciones de los 4 materiales, se
aplicaron entrevistas semiestructuradas dirigidas a especialistas, con el fin de
evaluar la percepcion sobre el disefo, aplicabilidad y potencial clinico del material
desarrollado.

Entrevistas

Con el objetivo de evaluar la percepcion y aplicabilidad clinica del uso de
biomateriales en la regeneracion o6sea, particularmente del Bioglass 45S5, se
realizaron entrevistas semiestructuradas a cinco profesionales del area de la salud
con experiencia en el manejo de fracturas y procesos de osteointegracion. Las



entrevistas permitieron recabar informacion cualitativa y cuantitativa sobre distintos
aspectos, tales como:

e La experiencia previa en el uso de biomateriales.

e La percepcion sobre las limitaciones actuales de estos materiales.

e La valoracion del material como alternativa viable para la osteointegracion.
e La aplicabilidad clinica en diferentes tipos de fracturas y procedimientos.

e Las barreras y mejoras necesarias para su implementacion en la practica.

La seleccién de los participantes respondié al interés de integrar perspectivas desde
la cirugia, la odontologia, la ortopedia, la enfermeria quirurgica y la rehabilitacion,
de modo que se pudieran contrastar opiniones tanto desde la practica quirurgica
directa como desde la etapa de recuperacion del paciente.

e Cirujano Maxilofacial: con 12 afos de experiencia en el manejo de fracturas
mandibulares y maxilares, aporta la vision quirurgica en procedimientos
complejos de reconstruccion facial.

e Dentista en Odontologia Regenerativa: con 8 anos de experiencia en
regeneracion alveolar y defectos periodontales, ofrece la perspectiva de la
practica odontoldgica en procedimientos de implantologia.

e Enfermero de Quir6fano: con 15 afos de experiencia intraoperatoria,
contribuye con la visién practica sobre la manipulacion de biomateriales, la
logistica y la importancia de guias de uso en el quiréfano.

e Fisioterapeuta/Rehabilitadora: con 10 afios de experiencia en rehabilitacion
de fracturas y cirugias de columna y cadera, aporta la perspectiva sobre el
impacto funcional y la importancia de protocolos postoperatorios.

e Ortopedista: con 28 afos de experiencia en el manejo de fracturas de huesos
largos y cirugias de alta complejidad, brinda la visibn mas consolidada en
cuanto a exigencias mecanicas, aplicabilidad en hueso portante y necesidad
de evidencia clinica robusta.

La diversidad de estos perfiles permite enriquecer los resultados, ya que cada uno
aporta desde su campo de especialidad, sefialando tanto fortalezas como areas de
mejora para la implementacién del biomaterial en la practica clinica.

Los resultados de la tabla 22 muestran una percepcidn positiva y consistente sobre
el uso de biomateriales en fracturas dseas, con consenso en que mejoran
significativamente los tratamientos. Sin embargo, se identifican limitaciones en tres
aspectos clave: resistencia mecanica, aun insuficiente en fracturas de huesos
largos; equivalencia con injertos autélogos, que no alcanza el mismo desempenfio; y
costo, considerado una barrera especialmente en hospitales. En general, los



biomateriales son bien aceptados por los especialistas, aunque requieren mejoras
para optimizar su aplicabilidad clinica.

Tabla 21. Evaluacién del impacto general de los biomateriales en fracturas 6seas segun perfil profesional
(Escala Likert 1-5).

Mejora en Limitaciones Equivalencia con Costo como

tratamientos mecanicas injertos autélogos limitante

Maxilofacial 5 4 3 4
Dentista 5 3 4 3
Enfermero 4 4 3 4
Fisioterapeuta 5 3 4
Ortopedista 5 4 3 4

La tabla 23 muestran la valoracion de los profesionales entrevistados respecto al
uso del Bioglass 45S5 como biomaterial para la regeneracion 6sea. En general,
todos los perfiles coinciden en considerarlo una alternativa viable para favorecer la
osteointegracion, con puntuaciones altas (4-5) en esta categoria. Asimismo, la
mayoria reconoce que su aplicacién podria facilitar los procedimientos quirurgicos
al ofrecer una opcion bioactiva y adaptable a diferentes contextos clinicos.

Tabla 22. Opinién de los profesionales sobre el Bioglass 45S5 en la regeneracion 6sea (Escala Likert 1-5).

Reemplazo de

Viabilidad tradicionales

Facilita cirugia Riesgos

Maxilofacial

Dentista

Enfermero

Fisioterapeuta

A Ol B O] O
Wl B W s

B I B B - B )
Wl N W N W

Ortopedista

En cuanto a su aplicacion clinica, la percepcion general es positiva y de buena
aceptacion, aunque se identifican obstaculos importantes como el costo, la
disponibilidad en el mercado, la logistica durante los procedimientos quirurgicos y
la necesidad de contar con mas evidencia clinica solida que respalde su eficacia.

De manera recurrente, los profesionales propusieron algunas mejoras clave que
podrian potenciar la utilidad del Bioglass 45S5: combinarlo con polimeros
reabsorbibles (PVA, PVP, PLA) para aumentar su resistencia, ofrecerlo en
presentaciones listas para usar (como jeringas precargadas, granulos pequefios o



piezas preformadas) y acompafar su introduccién con protocolos de uso claros y
capacitacion multidisciplinaria, que faciliten su integracién en la practica clinica
cotidiana.

Los resultados de la figura 37 prueban una percepcién favorable hacia los
biomateriales y, en particular, hacia el Bioglass 45S5, considerado eficaz para
mejorar los tratamientos de fracturas y viable para la osteointegracion. También se
valoro positivamente su aporte en la facilidad de los procedimientos quirurgicos y la
conveniencia de su presentacion. En conclusion, el Bioglass 45S5 se percibe como
una opcion prometedora para la practica clinica, aunque requiere mejoras en
resistencia, reduccion de costos y estudios comparativos que respalden su
efectividad frente a los injertos tradicionales.

Promedio de respuestas en escala Likert
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Figura 37. Valoraciéon promedio en escala Likert de los biomateriales y del proyecto con Bioglass 45S5.

Con el fin de visualizar de manera clara y comparativa las valoraciones otorgadas
por los profesionales entrevistados en la figura 38, se elabordé un mapa de calor a
partir de las respuestas en escala Likert. Esta representacion grafica permite
identificar patrones y contrastes en las percepciones, ya que los valores mas altos
se distinguen con tonalidades claras, mientras que los valores intermedios y bajos
aparecen en tonos mas oscuros.



Mapa de calor de las respuestas por entrevistado

5.0
Biomateriales mejoran tratamientos

Limitaciones resistencia mecanica 4.5
Osteointegracidon equiparable autélogos
4.0
Costo limita aplicacion

Bioglass viable

-
v

Proyecto reemplaza biomateriales

Facilita procedimientos

Afirmacién
w
=]
Valoracion (1-5)

Riesgos potenciales

N
5]

Presentacion conveniente
2.0
Resistencia adecuada

Degradacién compatible

Requiere mas investigacion

Cirujano Maxilofacial — Dentista Enfermero Fisioterapeuta 1.0

Entrevistado

Ortopedista

Figura 38. Mapa de calor de las respuestas obtenidas por cada entrevistado.

La figura 39 presenta un grafico radar, aunque hay un consenso positivo sobre la
utilidad y viabilidad del Bioglass 45S5, persisten preocupaciones en resistencia
mecanica, comparacion con injertos autdlogos y riesgos asociados. Todos los
profesionales coinciden en que se necesita mas investigacion clinica, lo que sefala
que el material es prometedor, pero aun en proceso de validacion para su adopcion
plena en la practica médica.
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Figura 39. Comparacion de las respuestas de cirujanos, dentistas, enfermeros, fisioterapeutas y ortopedistas
en una escala Likert, representadas mediante un grafico de radar para visualizar coincidencias y diferencias
en la percepcion de los distintos criterios evaluados.

El uso de esta técnica facilita la interpretacion multidimensional de los datos,
mostrando en un solo plano tanto el grado de consenso entre los especialistas como
las areas de mayor divergencia. De esta manera, es posible destacar de forma
intuitiva cuales afirmaciones recibieron mayor aceptacion como la viabilidad del
Bioglass 45S5 y la mejora en los tratamientos y en qué aspectos persiste mayores
riesgos potenciales, equivalencia con injertos autélogos y necesidad de mas
investigacion.

Comparacion entre materiales

La comparacion de los materiales evaluados en este trabajo es un punto clave para
comprender su verdadero potencial en aplicaciones de regeneracion 6sea. Cada
uno de ellos presentdé un comportamiento distinto frente a las pruebas de
caracterizacion como FTIR, DRX y reologia, lo que permitié observar diferencias
claras en cuanto a su bioactividad, cristalinidad, amorfidad y desempefo mecanico.
Analizar estas variaciones facilita reconocer qué materiales se desempenan mejor
como soporte estructural, cuales ofrecen un mayor equilibrio entre estabilidad y
bioactividad, y cuales son mas apropiados para funciones complementarias como
la liberacion controlada de farmacos o el ajuste de la flexibilidad en matrices
compuestas. De este modo, la comparacién no solo resalta las fortalezas y
debilidades de cada formulacion, sino que también orienta hacia posibles



aplicaciones clinicas y abre la puerta a nuevas lineas de investigacion enfocadas
en el disefio de biomateriales mas eficientes y personalizados.

En el caso del Bioglass 45S5 (figura24), los resultados confirman su alta
bioactividad, evidenciada por la presencia de grupos fosfato, carbonato y silanol
asociados con la nucleacion de HA. Si bien este material constituye la base
fundamental en la que se sustenta la regeneracion ésea por su capacidad de inducir
la formacién de apatitas, su fragilidad mecanica limita su uso de manera aislada
(Nogueira et al., 2024b).

Tabla 23. Tabla comparativa de Bioglass 4555

Ensayo Resultados Interpretacion

Presencia de grupos fosfato, carbonato y silanol

FTIR . e . i . Confirma nucleacion de HA.
tras interaccion en fluidos fisiolégicos simulados.
DRX Se us6 como referencia para confirmar fases Altamente bioactivo, base de la
cristalinas. nucleacion de HA.

Excelente bioactividad, baja

Reologia | Fragil por si mismo, requiere refuerzo polimérico. ) . -
resistencia mecanica sola.

Por ello, la verdadera relevancia del Bioglass radica en su combinacion con
polimeros como PEG (tabla 25), PLA (tabla 26), PVA (tabla 27) y PVP (tabla 28), los
cuales permiten reforzar su resistencia, mejorar la estabilidad estructural y ampliar
sus posibles aplicaciones clinicas sin perder las propiedades bioactivas que lo
caracterizan.

En el caso del polimero PEG, se obtuvieron resultados en la figura 40 que permiten
comprender mejor su comportamiento dentro de la formulacion con Bioglass 45S5.
La tabla presentada a continuacion resume los hallazgos mas relevantes obtenidos
mediante las técnicas de FTIR, DRX y reologia. Es importante revisar con detalle
esta tabla, ya que muestra cémo el PEG influye en la bioactividad del material,
evidenciando una nucleacion retardada de HA, asi como una mejora en la
organizacion estructural y en la estabilidad de la segunda formulacién (BG2). Estos
datos aportan elementos clave para valorar el papel del PEG como modulador
dentro de los sistemas compuestos, mas que como matriz principal (Herrada-
Manchén et al., 2023b; Vojtova et al., 2019b; F. Xie et al., 2018).

Tabla 24. Tabla comparativa de PEG

Ensayo ‘ Resultados Interpretacion



—OH/-CH (3500-2900 cm™"), C-O-C (1100 Bioactividad retardada,
FTIR cm™). Fosfatos (960, 1045) y carbonatos (870) nucleacion de HA lenta 'y
aparecen en etapas tardias. gradual.
Pico principal 21.4°—21.5°. Intensidad La version BG2 muestra mayor
DRX 2700—4400. FWHM 0.6—0.3. Cristalinidad orden estructural y mejor
35%—60%. Area amorfa 45%—25%. cristalinidad.
Reologia Estabilidad mejorada en BG2. Funciona como plastlflcar]j[e y
modulador de degradacién.

Figura 39. PEG. Fotografia tomada por la autora (2025).

En el caso del PLA, los resultados obtenidos (figura 41) permiten destacar su papel
como material con alto potencial para proporcionar rigidez y soporte estructural en
sistemas de regeneracion o0sea. La tabla siguiente concentra los hallazgos de FTIR,
DRX vy reologia, donde se observa que la degradacion del polimero favorece la
formaciéon temprana de HA, al mismo tiempo que la versiéon BG2 alcanza un nivel
de cristalinidad del 70%, lo que refuerza su capacidad como matriz estable y
resistente. Es importante revisar esta tabla con detenimiento, ya que evidencia
como el PLA, aunque menos bioactivo que otros polimeros, se posiciona como una
alternativa sdlida para aplicaciones que requieren estabilidad mecanica y estructural
(Mendoza-Cerezo et al., 2023).

Tabla 25. Tabla comparativa de PLA

Resultados Interpretaciéon

Interaccion temprana;
degradacion del PLA favorece
formacion de HA.

Bandas de fosfatos y carbonatos definidas

FTIR desde S2, con intensidad creciente en S3-S4.




Pico principal 16.5°. Intensidad 3000—3700. BG2 PLA alcanza alta
DRX FWHM 0.5—0.3. Cristalinidad 50%—70%. Area cristalinidad (70%), ideal para

amorfa 40%—20%. soporte estructural.
. Mayor resistencia que PVP, comportamiento Material rigido, util para
Reologia o
estable. estabilizar fracturas.

Figura 40. PLA. Fotografia tomada por la autora (2025).

En el caso del PVA, los resultados muestran un desempefio (figura 42) sobresaliente
al evidenciar un crecimiento sostenido de las sefiales relacionadas con fosfatos y
carbonatos desde las primeras etapas, lo que confirma su elevada bioactividad.
Ademas, la cristalinidad alcanzé un 65% con una reduccion significativa del area
amorfa al 25%, lo que refleja un equilibrio favorable entre rigidez estructural y
capacidad de difusion iénica. A ello se suma una mayor estabilidad viscoelastica en
la formulacion PVA 2, lo que refuerza su idoneidad como material de soporte éseo
con potencial para favorecer la liberacion controlada de iones.

Tabla 26. Tabla comparativa de PVA

Resultados Interpretaciéon
Crecimiento sostenido desde S1. Bandas mas Es el material con mayor
FTIR marcadas que PLA/PEG. Sefiales de fosfato y bioactividad, favorece apatitas

carbonato fuertes desde etapas iniciales. carbonatadas.




Pico 19.5°—19.6°. Intensidad 3200—4600.
DRX FWHM 0.6—0.3. Cristalinidad 40%—65%. Area
amorfa 40%—25%.

Excelente equilibrio: rigidez
estructural + difusion ionica.

Adecuado para soporte 6seo y

Reologia PVA 2 mostré mejor estabilidad viscoelastica. . . .
liberacion de iones.

Figura 41. PVA. Fotografia tomada por la autora (2025).

En el caso del PVP (figura 43), los resultados evidencian un comportamiento con
evolucion espectral estable y bien definida, aunque con un nivel de cristalinidad
bajo, que apenas alcanzé el 20%, acompafado de una elevada amorfidad cercana
al 60%. Esta caracteristica limita su capacidad para aportar rigidez estructural, pero
lo convierte en un material con buena capacidad de difusion. Ademas, su resistencia
mecanica fue inferior a la observada en PLA y PVA, lo que refuerza la idea de que
su mayor utilidad radica en su aplicacion como vehiculo para la liberacion controlada
de farmacos mas que como matriz de soporte 6seo.

Tabla 27. Tabla comparativa de PVP

Ensayo Resultados Interpretacion

Definicion progresiva desde S2, aumento Evolucion estable, buena
FTIR i
gradual y balanceado hasta S4. resolucién espectral.

Pico principal 22°. Intensidad 2800—3100.
DRX FWHM 1.2—1.1. Cristalinidad 10%—20%. Area Muy amorfo, baja cristalinidad.
amorfa 70%—60%.




Mas util como vehiculo de
farmacos que como matriz
estructural.

Menor resistencia mecanica y estabilidad que

Reologia PLAy PVA.

Figura 42. PVP. Fotografia tomada por la autora (2025).

A continuacioén, se presenta la tabla 29 de manera general en la que se sintetiza la
comparaciéon entre los diferentes materiales evaluados. En ella se destacan las
propiedades mas relevantes, la evidencia experimental que las respalda y la
aplicacion mas adecuada de cada uno dentro del campo de la regeneracion 6sea.
Esta tabla permite visualizar de manera integrada las fortalezas y limitaciones de
cada material, facilitando la identificacién de sus posibles usos clinicos y su papel
dentro de sistemas compuestos con Bioglass 45S5.

Tabla 28. Comparativa general de los materiales utilizados.

Propiedad

il destacada

Evidencia experimental Aplicacion mas adecuada

FTIR: formacion tardia de Plastificante / modulador de

Bioactividad retardada fosfatos y carbonatos. degradacion en matrices
PEG + aumento de DRX: cristalinidad compuestas; util para
cristalinidad en BG2 35%—60%, FWHM controlar la velocidad de

0.6—0.3. bioactividad.




DRX: cristalinidad Soporte estructural en
oLA Alta cristalinidad y 50%-—70%, amorfo fractur':ls_ e e nue
rigidez estructural 40%—20%. Reologia: . . g . q
o aporta resistencia mecanica.
buena estabilidad.
FTIR: bandas fuertes
Mayor bioactividad y desde S1. DRX: Soporte éseo bioactivo, ideal
PVA mejor equilibrio cristalinidad 65%, amorfo | para integrarse con Bioglass
rigidez/difusion 25%. Reologia: establey | y favorecer formaciéon de HA.
viscoelastico.
. L DRX: cristalinidad baja Liberacion controlada de
Estabilidad quimica + . - .
, (10-20%), amorfo farmacos; util como vehiculo
1PVP alta amorfidad . .
e 70—60%. FTIR: evolucién mas que como soporte
(difusion)
estable. estructural.
FTIR: presencia de Base bioactiva indispensable;
Bioglass Alta bioactividad fosfatos, carbonatos y requiere combinacion con
45S5 (nucleacién de HA) silanoles. Confirmacion polimeros para mejorar
de fases en DRX. resistencia mecanica.

El analisis comparativo indica que la combinacion de PVA con Bioglass 45S5 es la
opcidon mas adecuada para aplicaciones de soporte 6seo bioactivo, ya que equilibra
cristalinidad, amorfidad y bioactividad, favoreciendo la formacién de HA e
integracion con el tejido 6seo. ElI PLA, por su alta cristalinidad y rigidez, resulta
apropiado para proporcionar resistencia estructural en fracturas, aunque presenta
menor bioactividad. ElI PVP, debido a su baja cristalinidad y alta amorfidad, no es
optimo para el sostenimiento de fracturas, pero es util como vehiculo en sistemas
de liberacion controlada de farmacos. ElI PEG funciona como plastificante y
modulador de la degradacidn en matrices compuestas. Finalmente, el Bioglass
4585 aporta la bioactividad necesaria para inducir la formacion de apatitas, pero
debe combinarse con polimeros para mejorar su resistencia mecanica.

CONCLUSIONES

El desarrollo del biomaterial a base de Bioglass 45S5 combinado con polimeros
aglutinantes permitié alcanzar el objetivo general de fomentar la osteointegracion
en fracturas controladas. La seleccion y caracterizacion de PVA, PLA, PVP y PEG
mostré que la combinacion de Bioglass 45S5 con PVA ofrece el mejor equilibrio
entre bioactividad y cristalinidad, favoreciendo la formacion de hidroxiapatita
observada en FTIR y DRX. ElI PLA se confirmé como un buen soporte mecanico por
su alta rigidez, mientras que el PVP destacé como candidato para sistemas de
liberaciéon controlada de farmacos, validando la hipétesis planteada.



Asimismo, el disefio y la fabricacion del biomaterial mediante técnicas de extrusion
controlada y su evaluacién en condiciones simuladas reprodujeron con éxito el
entorno fisioldgico, cumpliendo con los objetivos especificos de simular el entorno
0seo y sistematizar los resultados experimentales. Las entrevistas a profesionales
de la salud aportaron informacion valiosa sobre la viabilidad clinica, reforzando la
justificacion de que este biomaterial podria reducir el uso de placas y tornillos en
procedimientos quirurgicos y mejorar la recuperacion del paciente.

En conjunto, los resultados confirman que la estrategia de combinar un bioceramico
bioactivo con aglutinantes poliméricos es viable y efectiva, aportando un avance en
el disefno de materiales reabsorbibles para aplicaciones ortopédicas y
odontoldgicas, y abriendo la posibilidad de optimizar futuros desarrollos mediante el
ajuste de proporciones poliméricas y la incorporacion de agentes terapéuticos para
mejorar la regeneracion osea.
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ANEXOS

Hojas MSDS de cada polimero utilizado
PVP (polivinilpirrolidona, povidona)

o Fisher Scientific — PVP (CAS 9003-39-8):
https://www.fishersci.com/store/msds?countryCode=US&language=en&part
Number=BP431100&productDescription=PVP+100G&vendorld=VN0003389
7 Fisher Scientific

e Sigma-Aldrich — PVP (PVP10):
https://www.sigmaaldrich.com/sds/sial/pvp10 MilliporeSigma

e Spectrum Chemical — Povidone (PVP):
https://www.spectrumchemical.com/MSDS/P1216_AGHS.pdf Spectrum
Chemical

PVA (alcohol polivinilico)

o Fisher Scientific — Polyvinyl Alcohol:
https://www.fishersci.com/content/dam/fishersci/en_US/documents/program
s/education/regulatory-documents/sds/chemicals/chemicals-p/S25473.pdf
Fisher Scientific

e Sigma-Aldrich — Poly(vinyl alcohol) (P8136):
https://www.sigmaaldrich.com/US/en/sds/sial/p8136 MilliporeSigma

e Carl Roth — Polyvinyl alcohol (SDB-1T2Y):
https://www.carlroth.com/medias/SDB-1T2Y-GB-EN.pdf Carl Roth

PLA (polilactido)

e LulzBot — Polylactide (PLA):
https://devel.lulzbot.com/filament/Monofilament%20Direct/SDS/Polylactide %
20PLA%20R17009A%20SDS.pdf LulzBot

e Ultimaker — PLA filament:
https://um-support-
files.ultimaker.com/materials/2.85mm/sds/PLA/UM_PLA CN_en_SDSv1.0.p
df Ultimaker Support Files



https://www.fishersci.com/store/msds?countryCode=US&language=en&partNumber=BP431100&productDescription=PVP+100G&vendorId=VN00033897&utm_source=chatgpt.com
https://www.sigmaaldrich.com/sds/sial/pvp10?srsltid=AfmBOoo3_A_DdVoszuXZUQxVbxZXUKL5JlmSA9Lu7voAkLx3RqQObUWv&utm_source=chatgpt.com
https://www.spectrumchemical.com/MSDS/P1216_AGHS.pdf?srsltid=AfmBOoqWP-rxy4GPfPZ5kj6h0-ht4BjhvO_6SdDRebIFm5_SW221DVDk&utm_source=chatgpt.com
https://www.spectrumchemical.com/MSDS/P1216_AGHS.pdf?srsltid=AfmBOoqWP-rxy4GPfPZ5kj6h0-ht4BjhvO_6SdDRebIFm5_SW221DVDk&utm_source=chatgpt.com
https://www.fishersci.com/content/dam/fishersci/en_US/documents/programs/education/regulatory-documents/sds/chemicals/chemicals-p/S25473.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://www.sigmaaldrich.com/US/en/sds/sial/p8136?srsltid=AfmBOooM_wNp7DpS72WTiguNleHWH6DSefkEz1ihK2x1-NddJkXA6_B0&utm_source=chatgpt.com
https://www.carlroth.com/medias/SDB-1T2Y-GB-EN.pdf?context=bWFzdGVyfHNlY3VyaXR5RGF0YXNoZWV0c3wyNDkzMjJ8YXBwbGljYXRpb24vcGRmfGFEazFMMmd3WVM4NU1UY3dPREV3TmprNU9EQTJMMU5FUWw4eFZESlpYMGRDWDBWT0xuQmtaZ3w5ZDI2YjllYTFkMjg0ZjE4MTg1OGFhNjY2MjkyMDZjYmU3ZDY2OWJjNDlhNjM3ZDcyYmY1OWVlYTk4OGY3MjM0&utm_source=chatgpt.com
https://devel.lulzbot.com/filament/Monofilament%20Direct/SDS/Polylactide%20PLA%20R17009A%20SDS.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://um-support-files.ultimaker.com/materials/2.85mm/sds/PLA/UM_PLA_CN_en_SDSv1.0.pdf?utm_source=chatgpt.com

MG Chemicals — PLA:
https://www.mgchemicals.com/downloads/msds/01%20English%20Can-
USA%20SDS/sds-pla.pdf MG Chemicals

PEG 400 (polietilenglicol 400)

BASF — Polyethylene Glycol 400:
https://download.basf.com/p1/000000000030239363_SDS_GEN_00/en_UN
/POLYETHYLENE_GLYCOL%252C_400_30239363_SDS_GEN_00_en_1-
2.pdf BASF Download

Fisher Scientific — PEG 400 grade:
https://www.fishersci.se/chemicalProductData_uk/wercs?itemCode=107443
81&lang=EN Fisher Scientific

Redox — PEG 400:
https://redox.com/wp-content/sds/3491.pdf Redox


https://www.mgchemicals.com/downloads/msds/01%20English%20Can-USA%20SDS/sds-pla.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://download.basf.com/p1/000000000030239363_SDS_GEN_00/en_UN/POLYETHYLENE_GLYCOL%252C_400_30239363_SDS_GEN_00_en_1-2.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://www.fishersci.se/chemicalProductData_uk/wercs?itemCode=10744381&lang=EN&utm_source=chatgpt.com
https://redox.com/wp-content/sds/3491.pdf?utm_source=chatgpt.com

Entrevistas realizadas

Cirujano Maxilofacial

e Nombre y especialidad:
o Dr. Abraham Marquez — Cirujano Maxilofacial
¢ Afos de experiencia en el tratamiento de fracturas 6seas:

o 12

e Experiencia previa con biomateriales para la regeneracion ésea:
o Si

e Cudles:

o Injertos autdlogos, membranas de colageno, HA en implantologia
o Experiencia con Biomateriales en la Regeneracion Osea
e Fracturas mas frecuentes en su practica clinica:
o Fracturas mandibulares y maxilares; defectos alveolares pos-
extraccion
e Biomateriales utilizados para la regeneracion 6sea y osteointegracion:
o HA, composites de fosfato calcico, colageno

Tabla 29. Percepcion sobre el impacto de los biomateriales en la practica clinica. Cirujano maxilofacial.

AFIRMACION VA"(;R (1-
Los biomateriales han mejorado sig. los tratamientos de fracturas. 5
Los biomateriales actuales presentan limitaciones importantes en 4
resistencia mecanica.
La osteointegraciéon con biomateriales es equiparable a la de los injertos 3
d6seos autélogos.
El costo de los biomateriales limita su aplicacion en la practica clinica. 4

Opiniones sobre el proyecto

Tabla 30. Percepcion sobre el impacto de los biomateriales en la practica clinica. Cirujano maxilofacial

AFIRMACION VALOR (1-
5)
El Bioglass 45S5 es una solucién viable para la osteointegracion. 5
El proyecto podria reemplazar biomateriales tradicionales. 4
La aplicacion del producto en fracturas facilitaria los procedimientos 5
quirargicos.
Existen riesgos potenciales en la aplicacion del producto en fracturas 3
dseas.

e En qué tipo de fracturas o procedimientos ortopédicos podria ser util?
o Fracturas mandibulares segmentarias, elevacién de seno maxilar e
implantologia con defecto 6seo.



Evaluacion de la Aplicabilidad Clinica

Tabla 31. Evaluacién de la aplicabilidad clinica del producto propuesto. Cirujano maxilofacial.

AFIRMACION VAL?,)R =
La presentacion del producto es conveniente para su aplicacion. 4
La resistencia mecanica del producto es adecuada para su uso en 4
fracturas.
El tiempo de degradacion del producto es compatible con la regeneracion 4
dsea.
Se requiere mas investigacién clinica antes de su implementacion.

Mejoras y Aplicaciones Futuras

e Factores clave para mejorar la aplicacion clinica del producto:
o Resistencia mecanica combinada con polimeros; disponibilidad;
curva de aprendizaje baja; empaques estériles.
e Mejoras sugeridas:
o Coprocesar con polimeros reabsorbibles (PVA/PVP/PLA) para mayor
tenacidad; formatos en granulo y lamina.
e ;Pruebas adicionales necesarias antes de su implementacién clinica?
o Si. Tipo de pruebas: estudios clinicos controlados, pruebas de fatiga
mecanica y seguimiento radiografico a 6—12 meses.
e Aceptacion percibida en la comunidad médica:
o Alta
e Barreras para la adopcion:
o Costo, tiempos de aprobacion regulatoria y disponibilidad en
hospitales.
e Comentarios o sugerencias:
o El desarrollo debe acompanarse de guias de uso y capacitacion
multidisciplinaria.
e lInterés en futuras evaluaciones?
o Si



Dentista (Odontologia Regenerativa)

e Nombre y especialidad:
o Dra. Andrea Gonzalez— Dentista (Odontologia Regenerativa)
¢ Afos de experiencia en el tratamiento de fracturas 6seas:

o 8

e Experiencia previa con biomateriales para la regeneracion ésea:
o Si

e Cudles:

o Fosfatos calcicos, compuestos bioactivos y membranas
reabsorbibles
o Experiencia con Biomateriales en la Regeneraciéon Osea
e Fracturas mas frecuentes en su practica clinica:
o Defectos alveolares y pequenas fracturas de pared alveolar
e Biomateriales utilizados para la regeneracion ésea y osteointegracion:
o TCP/HA, membranas de colageno

Tabla 32. Percepcion sobre el impacto de los biomateriales en la practica clinica. Dentista.

AFIRMACION VA"(;)R e
Los biomateriales han mejorado sig. los tratamientos de fracturas. 5
Los biomateriales actuales presentan limitaciones importantes en 3
resistencia mecanica.
La osteointegraciéon con biomateriales es equiparable a la de los injertos 4
d6seos autdlogos.
El costo de los biomateriales limita su aplicacion en la practica clinica. 3
Opiniones sobre el proyecto
Tabla 33. Percepcion sobre el impacto de los biomateriales en la practica clinica. Dentista.
AFIRMACION VAL(;R -
El Bioglass 45S5 es una solucion viable para la osteointegracion. 5
El proyecto podria reemplazar biomateriales tradicionales. 4
La aplicacion del producto en fracturas facilitaria los procedimientos 4
quirargicos.
Existen riesgos potenciales en la aplicacion del producto en fracturas >
Oseas.

e En qué tipo de fracturas o procedimientos ortopédicos podria ser util?
o Regeneracién alveolar guiada, defectos periodontales y manejo de
periimplantarias.

Evaluacion de la Aplicabilidad Clinica

Tabla 34. Evaluacion de la aplicabilidad clinica del producto propuesto. Dentista.

VALOR (1-

AFIRMACION 5)



La presentacion del producto es conveniente para su aplicacion. 5

La resistencia mecanica del producto es adecuada para su uso en
fracturas.

El tiempo de degradacion del producto es compatible con la regeneracion
Osea.
Se requiere mas investigacién clinica antes de su implementacion.

Mejoras y Aplicaciones Futuras

e Factores clave para mejorar la aplicacion clinica del producto:
o Biocompatibilidad, manipulacion sencilla en alveolos pequenos,
integracion con protocolos de implantologia.
e Mejoras sugeridas:
o Granulo de menor tamafio y jeringas pre-cargadas para aplicacion en
alveolos estrechos.
e ;Pruebas adicionales necesarias antes de su implementacién clinica?
o Si. Tipo de pruebas: estudios clinicos controlados, pruebas de fatiga
mecanica y seguimiento radiografico a 6—12 meses.
e Aceptacion percibida en la comunidad médica:
o Alta
e Barreras para la adopcion:
o Disponibilidad y costos en clinicas privadas pequenas.
e Comentarios o sugerencias:
o El desarrollo debe acompanarse de guias de uso y capacitacion
multidisciplinaria.
e lInterés en futuras evaluaciones?
o Si



Enfermero/a de Quiréfano

e Nombre y especialidad:
o Lic. lvan Octavio Mendoza — Enfermero/a de Quiréfano
¢ Afos de experiencia en el tratamiento de fracturas 6seas:

o 15

e Experiencia previa con biomateriales para la regeneracion ésea:
o Si

e Cudles:

o Hueso liofilizado, recubrimientos bioactivos en placas.
o Experiencia con Biomateriales en la Regeneraciéon Osea
e Fracturas mas frecuentes en su practica clinica:
o Fracturas de huesos largos y cirugias maxilofaciales (rol
intraoperatorio)
e Biomateriales utilizados para la regeneracion ésea y osteointegracion:
o Hueso liofilizado, recubrimientos bioactivos.

Tabla 35. Percepcion sobre el impacto de los biomateriales en la practica clinica. Enfermero/a de Quiréfano.

AFIRMACION VA"(;)R (1-
Los biomateriales han mejorado sig. los tratamientos de fracturas. 4
Los biomateriales actuales presentan limitaciones importantes en 4
resistencia mecanica.
La osteointegraciéon con biomateriales es equiparable a la de los injertos 3
d6seos autdlogos.
El costo de los biomateriales limita su aplicacion en la practica clinica. 4

Opiniones sobre el proyecto

Tabla 36. Opiniones sobre el proyecto de Bioglass 45S5 en regeneracion ¢sea. Enfermero/a de quiréfano

AFIRMACION VAL(;R =
El Bioglass 45S5 es una solucion viable para la osteointegracion. 4
El proyecto podria reemplazar biomateriales tradicionales. 3
La aplicacion del producto en fracturas facilitaria los procedimientos 4
quirargicos.
Existen riesgos potenciales en la aplicacion del producto en fracturas 3
dseas.

e En qué tipo de fracturas o procedimientos ortopédicos podria ser util?
o Fracturas de extremidades y procedimientos maxilofaciales donde se
requiera relleno 6seo.

Evaluacion de la Aplicabilidad Clinica

Tabla 37. Evaluacién de la aplicabilidad clinica del producto propuesto. Enfermero/a de quirofano.

VALOR (1-

AFIRMACION 5)



La presentacion del producto es conveniente para su aplicacion.

La resistencia mecanica del producto es adecuada para su uso en
fracturas.

El tiempo de degradacion del producto es compatible con la regeneracion
Osea.
Se requiere mas investigacién clinica antes de su implementacion.

Mejoras y Aplicaciones Futuras

e Factores clave para mejorar la aplicacion clinica del producto:
o Estandarizacién de bandejas, empaques estériles listos para uso,
instrucciones claras y tiempos de preparacion minimos.
e Mejoras sugeridas:
o Presentaciones listas para uso con marcado claro de lote y
caducidad; guias de manipulacion estéril.
e ;Pruebas adicionales necesarias antes de su implementacién clinica?
o Si. Tipo de pruebas: estudios clinicos controlados, pruebas de fatiga
mecanica y seguimiento radiografico a 6—12 meses.
e Aceptacion percibida en la comunidad médica:
o Media-Alta
e Barreras para la adopcion:
o Capacitacion del personal y logistica de esterilizacion/manipulacion.
e Comentarios o sugerencias:
o El desarrollo debe acompanarse de guias de uso y capacitacion
multidisciplinaria.
e lInterés en futuras evaluaciones?
o Si



Fisioterapeuta / Rehabilitador

e Nombre y especialidad:
o Mtra. Bianca Cejas — Fisioterapeuta / Rehabilitador

¢ Afos de experiencia en el tratamiento de fracturas 6seas:
o 10

e Experiencia previa con biomateriales para la regeneracion ésea:

o No
e Fracturas mas frecuentes en su practica clinica:

o Rehabilitacién de fracturas de cadera, rodilla y mufieca, y

posoperatorios de columna

e Biomateriales utilizados para la regeneracion 6sea y osteointegracion:
o Conocimiento indirecto de polimeros bioactivos por seguimiento de

pacientes

Tabla 38. Percepcion sobre el impacto de los biomateriales en la practica clinica. Rehabilitador.

AFIRMACION VALOR (1-5)
5

Los biomateriales han mejorado sig. los tratamientos de fracturas.
Los biomateriales actuales presentan limitaciones importantes en 3
resistencia mecanica.
La osteointegraciéon con biomateriales es equiparable a la de los injertos 4
Oseos autélogos.
El costo de los biomateriales limita su aplicacion en la practica clinica.
Opiniones sobre el proyecto
Tabla 39. Opiniones sobre el proyecto de Bioglass 45S5 en regeneracion ¢sea. Rehabilitador.
AFIRMACION VALOR (1-5)
El Bioglass 45S5 es una solucion viable para la osteointegracion. 5
El proyecto podria reemplazar biomateriales tradicionales. 4
La aplicacion del producto en fracturas facilitaria los procedimientos 4
quirurgicos.
Existen riesgos potenciales en la aplicacion del producto en fracturas 2
Oseas.

e En qué tipo de fracturas o procedimientos ortopédicos podria ser util?
o Fracturas de cadera y columna con necesidad de mejorar

consolidacion y estabilidad durante la rehabilitacion.

Evaluacion de la Aplicabilidad Clinica

Tabla 40 Evaluacion de la aplicabilidad clinica del producto propuesto. Rehabilitador.

AFIRMACION

La presentacion del producto es conveniente para su aplicacion.

VALOR (1-
)
4

La resistencia mecanica del producto es adecuada para su uso en
fracturas.

3




El tiempo de degradacion del producto es compatible con la regeneracion
Osea.

Se requiere mas investigacién clinica antes de su implementacion.

Mejoras y Aplicaciones Futuras

e Factores clave para mejorar la aplicacion clinica del producto:
o Alineacion con protocolos de rehabilitacion, tiempos de carga
progresivos y coordinacidn con el equipo quirurgico.
e Mejoras sugeridas:
o Protocolos de rehabilitacion especificos segun material y tiempo de
degradacion; guias de carga funcional.
e ;Pruebas adicionales necesarias antes de su implementacién clinica?
o Si. Tipo de pruebas: estudios clinicos controlados, pruebas de fatiga
mecanica y seguimiento radiografico a 6—12 meses.
e Aceptacion percibida en la comunidad médica:
o Media
e Barreras para la adopcion:
o Desconocimiento del material entre fisioterapeutas y falta de guias
funcionales.
e Comentarios o sugerencias:
o El desarrollo debe acompanarse de guias de uso y capacitacion
multidisciplinaria.
e lInterés en futuras evaluaciones?
o Si



Ortopedista

Nombre y especialidad:
o Dr. Corona — Ortopedista
Anos de experiencia en el tratamiento de fracturas oseas:
o 28
Experiencia previa con biomateriales para la regeneracién 6sea:
o Si
Cuales:
o Cementos de fosfato calcico (CPC), HA, recubrimientos bioactivos,
PEEK y membranas de colageno.
o Experiencia con Biomateriales en la Regeneraciéon Osea
Fracturas mas frecuentes en su practica clinica:
o Fracturas de huesos largos (tibia, fémur, humero), periarticulares e
intraarticulares con defecto 6seo; revisiones de pseudoartrosis.
Biomateriales utilizados para la regeneracion ésea y osteointegracion:
o CPC/HA, injertos autdlogos y aloinjertos, placas y tornillos con
recubrimientos.

Tabla 41. Percepcion sobre el impacto de los biomateriales en la practica clinica. Ortopedista.

AFIRMACION VA"(;)R (1-
Los biomateriales han mejorado sig. los tratamientos de fracturas. 5
Los biomateriales actuales presentan limitaciones importantes en 4
resistencia mecanica.
La osteointegraciéon con biomateriales es equiparable a la de los injertos 3
d6seos autélogos.
El costo de los biomateriales limita su aplicacion en la practica clinica. 4
Opiniones sobre el proyecto
Tabla 42. Opiniones sobre el proyecto de Bioglass 45S5 en regeneracion ¢sea. Ortopedista.
AFIRMACION VA"gR (1-
El Bioglass 45S5 es una solucién viable para la osteointegracion. 4
El proyecto podria reemplazar biomateriales tradicionales. 3
La aplicacion del producto en fracturas facilitaria los procedimientos 4
quirargicos.
Existen riesgos potenciales en la aplicacion del producto en fracturas 3
Oseas.

e En qué tipos de fracturas o procedimientos ortopédicos podria ser util?

o Defectos metafisarios conminutos, cavidades tras curetaje,

aumentacion alrededor de tornillos en revisiones y en cirugia de

salvamento donde se requiera relleno bioactivo.




Evaluacion de la Aplicabilidad Clinica

Tabla 43. Evaluacién de la aplicabilidad clinica del producto propuesto. Ortopedista.

AFIRMACION VAL?,)R =
La presentacion del producto es conveniente para su aplicacion. 4
La resistencia mecanica del producto es adecuada para su uso en 4
fracturas.
El tiempo de degradacion del producto es compatible con la regeneracion 4
dsea.
Se requiere mas investigacién clinica antes de su implementacion.

Mejoras y Aplicaciones Futuras

Factores clave para mejorar la aplicacién clinica del producto:

o Comportamiento a carga en hueso portante, compatibilidad con
fijacion interna, tiempos de fraguado/manipulacion intraoperatoria,
radiopacidad adecuada y disponibilidad hospitalaria.

Mejoras sugeridas:

o Formulaciones inyectables que fraglien en ambiente humedo, piezas
preformadas (cufias/metafisarias), refuerzo con mallas o fibras
poliméricas para tenacidad y kits estériles listos para uso.

¢ Pruebas adicionales necesarias antes de su implementacion clinica?

o Si. Tipo de pruebas: ensayos clinicos comparativos, pruebas de
compresiodn/cizalla y seguimiento radiografico y funcional a 12
meses.

Aceptacion percibida en la comunidad médica:

o Media-Alta

Barreras para la adopcion:

o Procura hospitalaria y reembolso, capacitacion del equipo, evidencia

clinica comparativa a largo plazo.
Comentarios o sugerencias:

o Integrar el material en algoritmos de tratamiento y guias ortopédicas.

¢Interés en futuras evaluaciones?

o Si



