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Biomateriales para una
verdadera regeneracion 6sea

BioActys es un sustituto éseo sintético compuesto por
materiales bioactivos y absorbibles, disefiado para el

relleno, la reconstruccion o la fusién de defectos o espacios
6seos del sistema esquelético. Esté clinicamente indicado

en casos de pérdida o déficit de sustancia 6sea de origen
traumaético, patolégico o quirlrgico, especialmente cuando las

soluciones autélogas no son aplicables o resultan insuficientes.

BioActys consiste en vidrio bioactivo, una cerdmica compuesta

por silicio, calcio, sodio y fésforo. Estos minerales estdn naturalmente

presentes en el cuerpo humano, lo que permite una excelente
biocompatibilidad."® Se ha demostrado clinicamente que el vidrio bioactivo
rellena eficazmente los defectos 6seos y es reemplazado gradualmente por
tejido funcional.* BioActys estd destinado a su uso en poblaciones pediatricas
y adultas en diversas disciplinas quirdrgicas, incluidas la ortopedia, la cirugia
espinal, la cirugia craneo-maxilofacial y la otorrinolaringologia.

BioActys™: masilla inyectable y granulos

Abrir e inyectar
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Columna vertebral®

Indicaciones

Fusion o reconstruccion de
deformidades y enfermeda

degenerativas en la columna

vertebral

Relleno de defectos dseos

Se puede combinar con sangre autéloga o hueso

Rendimiento
obtenido

des >92 % de fusion
a los 12 meses

posoperatorios (zonas donantes 100 % de relleno

tras la extraccion de autoin
trepanacion, etc.)

jerto, a los 12 meses

Ventajas

Mejora de la calidad
de vida del paciente
sin extraccion de
hueso

Mejora de la calidad
de vida del paciente

Riesgo

No se identificaron
complicaciones
relacionadas con
los grénulos (G) o la
masilla inyectable
(MI) BioActys

No se identificaron
complicaciones
relacionadas con los
granulos o la masilla
inyectable BioActys



Mecanismo de accidn

Traumatologia®

Indicaciones

Fusion o reconstruccion de
deformidades y patologias
6seas degenerativas en cirugia
ortopédica

Relleno y reconstruccién de
defectos 6seos debido a la
reseccion de tumores, quistes o
infecciones, asi como revisiones
de prétesis

Relleno de defectos dseos
posoperatorios (zonas donantes

tras la extraccién de autoinjerto,
trepanacion, etc.)

CMF/ORL’

Indicaciones

Relleno de defectos dseos

posoperatorios (zonas donantes tras la
extraccion de autoinjerto, trepanacion,

etc.)

Relleno después de la extirpacion de

colesteatomas

Relleno y reconstruccién debido a
patologias maxilares y del periodonto

Rendimiento logrado

100 % de relleno a los
12 meses

100 % de relleno
0288 % de
reconstruccion

a los 12 meses

100 % de relleno a los
12 meses

Rendimiento
obtenido

a los 12 meses

100 % de relleno

a los 12 meses

>80 %

reconstruccion a

los 12 meses

1. PREPARACION

Granulos: cohesivos e hidrofilicos al
mezclarse con suero salino, sangre
del paciente o hueso autélogo
Masilla inyectable: lista para usar,
inyectable mediante jeringa.

3. FORMACION DE
ANDAMIAJE OSEO
A los 21 dias: la mayor concentracién
de minerales induce la formacién

de una capa de hidroxiapatita
carbonatada?*®

2. INTERCAMBIOS IONICOS
A los 14 dias: formacién de una
capa mineral bioldgica activa de
fosfato de calcio, con composicion
y estructura similar al hueso

humano"3®

4. REGENERACION

A las 4 semanas: el tejido coldgeno fibroso

OSEA

(azul) se extiende dentro del defecto y rodea

el sustituto éseo. Se puede

observar una

neoformacién ésea centripeta (rosa oscuro)®

(“estudio in vivo en ovejas”)

100 % de relleno

Ventajas

Mejora de la calidad de
vida del paciente sin
extraccion de hueso

Mejora de la calidad de
vida del paciente sin
extraccion de hueso

Mejora de la
calidad de vida
del paciente

Ventajas

Mejora de la calidad
de vida del paciente
sin extraccion de
hueso

Mejora de la
calidad de vida

del paciente sin
extraccion de hueso

Mejora de la
calidad de vida

del paciente sin
extraccion de hueso

Riesgo

No se identificaron
complicaciones
relacionadas con los
grénulos o la masilla
inyectable AktiBone

No se identificaron
complicaciones
relacionadas con los
grénulos o la masilla
inyectable AktiBone

No se identificaron
complicaciones
relacionadas con los
grénulos o la masilla
inyectable AktiBone

Riesgo

No se identificaron
complicaciones
relacionadas con los
grénulos o la masilla
inyectable identificado

No se identificaron
complicaciones
relacionadas con los
grénulos o la masilla
inyectable IP identificada

No se identificaron
complicaciones
relacionadas con los
grénulos o la masilla
inyectable IP identificada

A las 12 semanas: El hueso nuevo
(rosa oscuro) esta presente en la
mayor parte del defecto inicial
con médula ésea adipocitica, un
indicador de hueso trabecular

maduro™ (estudio in vivo en ovejas)
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Estudio de bioactividad: Evaluacion de la capacidad de formar apatita estudio in vitro)

A) GRANULOS BIOACTYS™

(B) MASILLA INYECTABLE BIOACTYS™

Imdgenes SEM de (a) grdnulos de BioActys (tamafio del grénulo: 0,5-1 mm) y (b) masilla inyectable BioActys a un
aumento de 50x (izquierda) y 10 000x (derecha) después de 28 dias de inmersién en fluido corporal simulado (prueba

seglin ISO 23317:2014)

A un aumento de 50x, las grietas superficiales son visibles, y hay visibles estructuras en forma de aguja a 10 000x; estas
son caracteristicas de la formacién de hidroxiapatita, lo cual es Gtil para evaluar su capacidad de unién dsea in vivo.

@Requester: Unfortunately, the text was not translated here.

Resultados clinicos de ejemplo:

1. Evaluacion clinica y radiogréfica del vidrio bioactivo
en la artrodesis cervical posterior y lumbar Barrey C,
Broussolle T (2019)"

Métodos: esta serie retrospectiva de casos incluyé

a 30 pacientes consecutivos que se sometieron a
procedimientos de fusién espinal posterolateral. Cada
paciente se sometié a una cirugia descompresiva
adecuada, seguida de fijaciéon usando instrumentacién
posterior segun fuera necesario. La zona quirdrgica

se rellend con vidrio bioactivo. Especificamente, los
grédnulos de BioActys (1-3,15 mm) se mezclaron con
autoinjerto local extraido de la zona quirlrgica y
sangre. La evaluacion clinica incluyé valoraciones del
dolor y la satisfaccién del paciente. La fusién se evalué
utilizando tomografias computarizadas a los 6 meses
para procedimientos cervicales y a los 12 meses para
procedimientos toracolumbares.

Resultados: la imagen radiogréfica en el seguimiento final
demostré excelentes tasas de fusién (93 %), comparables
a los resultados reportados en la bibliografia para

el hueso autégeno. Las imdgenes mostraron un

puente éseo sdlido y ninglin signo de aflojamiento del
implante espinal. Solo se observaron 2 casos de no
unién. Ademds, el 90 % de los pacientes mostraron
recuperacion 1afio después de la cirugia, con una
reduccién del dolor reportado del 60 %.
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Please confirm that the text has been translated correctly.
Thank you very much.

Conclusidén: los resultados sugieren que el vidrio
bioactivo 45S5 puede ser una alternativa interesante
a los injertos autélogos, en términos de seguridad y
eficiencia de fusién dsea.

El paciente fue operado mediante reseccién de la columna vertebral (VCR)

para tratar la cifosis de la unién proximal (PJK). Los grdnulos eran visibles
inmediatamente después de la cirugia a lo largo de la instrumentacion. A los 2 afios
después de la operacidn, la fusion 6sea era claramente visible dentro de la caja
vertebral y a través del espacio discal.



2. El vidrio bioactivo proporciona una fusién equivalente
en comparacion con el injerto éseo autélogo de cresta
iliaca para ALIF: un estudio comparativo intra-paciente.
Szadkowski M, Bahroun S, Aleksic |, et al. (2022)"

Métodos: se evalué una serie consecutiva de

40 pacientes (58 niveles) que se sometieron a fusién
intercorporal lumbar anterior lumbar anterior (ALIF) de un
solo nivel (solo L5-S1) o de dos niveles (L4-L5y L5-S1).
Se utilizaron cajas intervertebrales, con 1 cdmara rellena
con vidrio bioactivo (masilla inyectable BioActys) y la otra
con hueso de la cresta illaca autélogo. Se evaluaron las
tomografias computarizadas utilizando la clasificacién

de Bridwell. Se evalué clinicamente a los pacientes y se
documentaron cualquier complicacién o nueva cirugia.

Resultados: En un seguimiento de 15 + 5 meses, las
cémaras llenas de vidrio bioactivo mostraron fusién
de grado | de Bridwell en 30 niveles (52 %), grado Il
en 26 niveles (45 %) y grado lll en 2 niveles (3 %). En
comparacioén, las cdmaras llenas de hueso autélogo
mostraron un grado | de Bridwell en 23 niveles (40 %),
grado Il en 33 niveles (57 %) y grado lll en 2 niveles

(3 %) (p = 416). Los 2 pacientes con grado lll de Bridwell
en ambas camaras de las cajas L4—L5 requirieron

una nueva cirugia con instrumentacién posterior.
Hubo 2 complicaciones posoperatorias: 1 hematoma
y 1radiculopatia, ninguna de las cuales requirié una
nueva cirugia.

3. Seguridad y eficacia de la masilla o granulos
inyectables de vidrio bioactivo como tratamiento
independiente en la fusién vertebral posterior para la
escoliosis idiopdtica y no idiopatica del adolescente.
Courvoisier A, Maximin MC, Baroncini A. (2023)"

Métodos: se realizd un estudio retrospectivo que
involucrd a 43 pacientes con escoliosis que requirieron
fusién posterior con instrumentacién posterior. De estos,
18 pacientes se sometieron a cirugia utilizando granulos
BioActys (1-3 mm), y 25 pacientes fueron tratados
utilizando masilla inyectable BioActys. El objetivo del
estudio fue evaluar y comparar la seguridad y eficacia
posoperatoria del vidrio bioactivo 45S5 en forma de
masilla y grénulos para la fusién espinal posterior. El
seguimiento final de cada paciente se realiz a los

24 meses e incluyé evaluaciones clinicas y radioldgicas.

Resultados: cuatro pacientes en ambos grupos
experimentaron eventos adversos. Dos pacientes (4,7 %)
desarrollaron infecciones en la zona quirdrgica, las
cuales fueron tratadas con cirugia de revisién y limpieza
de la herida. Un paciente (2,3 %) requirié una estancia
prolongada en la unidad de cuidados intensivos. Con
respecto a los resultados de la fusién, se documentdé

la fusién ésea en todos los pacientes (100 %) en el
ultimo seguimiento. Las mediciones del dngulo de Cobb
mostraron una reduccién significativa en la deformidad
de la columna vertebral.

Tomografia computarizada frontal de un paciente con fusion de grado | de Bridwell
tanto en la cdmara rellena con vidrio bioactivo (D) como en la cdmara rellena con
hueso autélogo (I)

Conclusién: para los procedimientos ALIF en L5-S10
L4-L5, el vidrio bioactivo proporciona resultados de
fusién equivalentes o mejores que los logrados con el
hueso de la cresta iliaca autélogo. Los hallazgos sugieren
que en pacientes sometidos a ALIF, el vidrio bioactivo
puede servir como sustituto del hueso de la cresta iliaca
autélogo, evitando asi un mayor tiempo operatorio,
pérdida de sangre y morbilidad en la zona donante.

No se observé una pérdida significativa de correccién
entre la evaluacién posoperatoria inmediata y el
seguimiento a los 24 meses. No se hallaron signos de
no unién, aflojamiento de tornillos, desplazamiento del
implante ni rotura de la barra.

Conclusién: no se observaron diferencias significativas
entre los pacientes que fueron tratados con granulos
de vidrio bioactivo y masilla inyectable. Los resultados
clinicos y radiograficos demostraron la seguridad

y el rendimiento del vidrio bioactivo en la fusién
espinal posterior.

Radiografias coronales y sagitales de columna completa preoperatorias y
posoperatorias que ilustran una construccién larga tipica para la fusion posterior
para corregir una deformidad
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4. ;Es un injerto éseo de vidrio bioceramico superior a los aloinjertos
esponjosos en lesiones 6seas benignas del fémur y la tibia?
ilyas G, Kaya A, incesu M (2022)'5

Métodos: se examiné retrospectivamente a cuarenta y siete pacientes que
acudieron a nuestro hospital entre los afios 2007 y 2013 y recibieron curetaje
e injerto para lesiones éseas benignas en los huesos largos que soportan el
peso de las extremidades inferiores.

Resultados: en el grupo de injerto de biocerdmica GlassBone, se observé
un aumento del promedio de la relaciéon de consolidacion, que fue
estadisticamente significativo en comparacién con el grupo de aloinjerto de
hueso esponjoso (p=0,002). Cuando los pacientes con displasia fibrosa se
consideraron un subgrupo, se encontré que la relacidon de consolidacion en
el grupo de injerto biocerdmico GlassBone era significativamente mayor en
comparacion con el grupo de aloinjerto de hueso esponjoso (p=0,029).

Conclusién: los injertos de vidrio biocerdmico son materiales de relleno éseo
que tienen resultados radiolégicamente superiores y clinicamente similares
en comparacién con los aloinjertos de hueso esponjoso. Al tener un éxito

de consolidacién radiolégica estadisticamente significativo en la displasia
fibrosa, que es un tumor benigno agresivo, los injertos de biocerdmica
GlassBone pueden considerarse como una mejor opcién para los tumores
benignos agresivos.

5. Chronic Osteomyelitis of the Tibia; Use of Bioactive Glass as a Treatment
Alternative (Case Report)

Mora-Zuiiga A, Cardenas-Arellano F, Cruz-Munguia JD, Hernandez-Carrillo
JE (2021)

Métodos: hombre de 42 afios con diagndstico de osteomielitis crénica

de tibia, con secuelas de intervenciones quirdrgicas previas, multiples
tratamientos antibidticos y clasificacién tipo IV B segln Cierny-Mader. Se eligié
un tratamiento quirdrgico en dos etapas. La etapa 1incluyé un desbridamiento
extenso de hueso y tejido blando, la colocacién de cuentas de cemento
medicadas con amikacina en la cavidad medular e insertar un sistema de
ostedlisis para irrigacion con vancomicina. La etapa 2 implicd, injerto de
hueso de peroné libre, fijacién y estabilizacion con tornillos, relleno de vidrio
bioactivo (grdnulos GlassBone) en la interfaz entre el peroné estabilizado y
la cortical tibial posterior. Se evaluaron la seguridad, la calidad de vida y la
osteointegracién del injerto.

Resultados: a los 3 meses, el paciente pudo caminar sin apoyo y los anélisis
estaban dentro de los pardmetros normales. La radiografia mostrd la
osteointegracién del peroné en la tibia. En un seguimiento de 12 meses,
no hubo evidencia de infeccién y el paciente habia recuperado el 90 % de
la funcién del miembro afectado.

Conclusioén: el enfoque de dos etapas, combinado con cuentas medicadas,
injerto éseo y vidrio bioactivo, erradicé por completo la infeccién. Esta
estrategia de tratamiento produjo resultados clinicos favorables, incluidos
la recuperacién funcional 6ptima de la extremidad afectada.
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Muestras de injerto 6seo bioceramico

lzquierda: cierre de fistulas y heridas quirtrgicas
sin evidencia de exudados
Derecha: integracion 6sea del peroné en la tibia



6. El impacto del tipo de injerto éseo utilizado para rellenar defectos
oseos en pacientes sometidos a reconstruccion del LCA con autoinjerto
hueso-tendon-hueso (BPTB) sobre la capacidad de arrodillarse, el dolor
anterior de rodilla y los resultados funcionales de la rodilla. Fares A, Hardy
A, Bohu Y, Meyer A, Karam K, Lefevre N (2024)

Métodos: se realizé un estudio de cohorte prospectivo en un solo centro
desde enero de 2018 hasta marzo de 2020. Los pacientes que se sometieron
a una reconstruccion del ligamento cruzado anterior

(n =102) se dividieron en 3 grupos segun el tipo de sustituto éseo. GlassBone
(GB) hecho de vidrio bioactivo cerdmico 45S5 (36 pacientes); Collapat Il (CP),
un relleno de cavidades 6seas de coldgeno e hidroxiapatita en forma de
esponja y Osteopure (OP), un injerto éseo humano tratado. Los cuestionarios
se completaron en el segundo afio posoperatorio para evaluar: la capacidad
de arrodillarse, el dolor en la zona donante y la palpacién del defecto.

Resultados: en términos de dolor al arrodillarse, el porcentaje de pacientes
con GB y CP que podian arrodillarse con facilidad era mucho mayor que el de
los pacientes con OP (77,78 %, 76,5 % y 65,6 %, respectivamente). No hubo
diferencia en el dolor anterior de rodilla entre los grupos. No se observaron
complicaciones posoperatorias con GB y el defecto se rellené al 100 %. Las
puntuaciones de IKDC y Lysholm mejoraron significativamente en los 3 grupos
en comparacién con el estado antes de la operacion.

Conclusidén: el uso de GlassBone para llenar defectos 6seos en
reconstrucciones del ligamento cruzado anterior con un autoinjerto de hueso-
tendon rotuliano-hueso, no presenta complicaciones, rechazo ni infeccién.

Su uso también reduce significativamente el dolor al arrodillarse y mejora los
resultados clinicos y funcionales.

7. Bioactive Glass 45S5 Ceramic for Alveolar Cleft Reconstruction,
About 58 Cases
Graillon N, Degardin N, Foletti JM, Seiler M, Alessandrini M, Gallucci A (2018)*

Métodos: en esta serie de casos clinicos, se incluyeron 58 pacientes de
entre 3y 15 afios (edad media, 7,6 afios) que se habian sometido a una
fisura alveolar unilateral o bilateral. Se injerté la fisura alveolar con 0,5-2 cc
de GlassBone (tamafio: 0,5-1 mm) dependiendo del volumen del injerto.

Los pacientes se sometieron a una evaluacién clinica preoperatoria y,
posteriormente, al mes, a los 6 meses y al afio. La revisidon por imdgenes
mediante radiografia panordmica dental se realizé preoperatoriamente, asi
como posoperatoriamente al afio y cada 2 afios. Se realizé una tomografia
computarizada de haz cénico (TCHC) maxilar antes de la operacién y al afio.
Se evaluaron la seguridad y el rendimiento del vidrio bioactivo. Sin embargo,
la reabsorcién del material no se incluyé en el &mbito de este estudio.

Resultados: la hospitalizacidn, la exclusién social y el uso de analgésicos
fueron menores. Se logrd la continuidad ésea en el 63,8 % de los casos. La
fisura bilateral y la agenesia dental se asociaron con tasas aumentadas de
fracaso del injerto. En el subgrupo de 25 pacientes con fisura unilateral aislada
sin agenesia dental, el 80 % tenia continuidad ésea al afio. Se observaron
fistulas alveolares recurrentes en el 10,3 % de la poblacién del estudio.

Conclusién: el uso de GlassBone en injertos alveolares simplificé el
procedimiento quirdrgico y el manejo posoperatorio. Facilité la cicatrizacion
satisfactoria de la mucosa, la erupcién dental y la continuidad ésea en dos
tercios de los injertos estudiados.

Fotografia intraoperatoria que muestra el defecto
rotuliano siendo rellenado con GlassBone

TCHC maxilar 1afio después del injerto éseo alveolar
derecho con GlassBone que muestra continuidad
6sea alveolar

BioActys
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8. Tolerancia y seguridad del vidrio bioactivo 45S5 utilizado en
procedimientos de obliteracién durante la cirugia del oido medio:
resultados preliminares

Al Tamami N, Bawazeer N, Fieux M, Zaouche S, Tringali S (2020)

Métodos: se examinaron los datos de 42 pacientes que se habian sometido a
obliteracién mastoidea o reconstruccién de la cavidad epitimpénica utilizando
vidrio bioactivo 45S5 entre noviembre de 2017 y enero de 2019. Se incluyd
seguimiento clinico, evaluaciones audioldgicas e imdgenes de tomografias
computarizadas y resonancias magnéticas.

Resultados: los exdmenes microscédpicos mostraron que las membranas
timpénicas y los conductos auditivos externos estaban secos y bien
cicatrizados en el 95,2 % de los pacientes después de 1 afio. No se observaron
lesiones del oido interno después de la obliteracién mediante la comparacién
de la audiometria de conduccién ésea pre y posoperatoria (P = 0,457). No se
informé de ningulin caso de pardlisis facial posoperatoria. Las evaluaciones
radiolégicas posoperatorias al afio no revelaron ninguna implantacién
silenciosa de colesteatoma ni enfermedad residual. No hubo ningdn caso

de extrusién del material de vidrio bioactivo.

Conclusién: las obliteraciones mastoideas y epitimpénicas con vidrio bioactivo
45S5 parecen ser una opcién tolerable y segura en la cirugia de colesteatoma
con resultados favorables.

9. Evaluacion de la preparacion de “hueso pegajoso” (sticky bone) con vidrio
o6seo bioactivo en el injerto de defectos 6seos quirtirgicos de tamaio critico
El-Hawary H, Shawky M (2021)

Métodos: en este ensayo clinico controlado aleatorizado, 24 pacientes se
dividieron en 2 grupos iguales con lesiones éseas quisticas. Se enuclearon
las lesiones quisticas que superaban los 2 x 2 cm. El defecto se obliterd con
particulas de vidrio éseo bioactivo en el grupo 1y hueso pegajoso de vidrio
bioactivo (granulos de vidrio bioactivo + fibrina rica en plaquetas) en el grupo
2. 2. La densidad 6sea se midié en unidades de escala de grises a partir de
radiografias panordmicas digitales inmediatamente, a los 3y a los 6 meses
tras la operacion.

Resultados: en el grupo 1, el porcentaje de disminucién en la densidad dsea
durante los primeros 3 meses fue mayor que en el grupo 2. Posteriormente
aumento casi el mismo porcentaje a los 6 meses. Sin embargo, las diferencias
entre los 2 grupos a lo largo del periodo del estudio no fueron estadisticamente
significativas. Los defectos se rellenaron completamente en los 2 grupos

sin pérdida de sustituto. La cicatrizacién progresé sin complicaciones en
todos los casos. Todos los pacientes se quejaron de edema posoperatorio e
inflamacién en la zona quirdrgica, que se resolvieron al final del primera semana
posoperatoria. No hubo casos de infeccién posoperatoria, dehiscencia de la
herida, ni rechazo del injerto durante la fase de cicatrizacién después de la
reconstruccién del defecto quirdrgico.

Conclusién: ambas formas de vidrio 6seo bioactivo 4555 demostraron
resultados favorables. Aunque las diferencias radiogréficas entre ellos no
fueron estadisticamente significativas dentro de los pardmetros de este
estudio, el vidrio bioactivo combinado con hueso pegajoso parecia més facil
de manejar, promovia una mejor respuesta de los tejidos blandos durante la
cicatrizacién y resultaba en una mayor densidad 6sea en la zona injertada en
comparacion con el tratamiento solo con vidrio bioactivo.
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Exdamenes otoscopicos 1afio después de la cirugia
que muestran el resultado de la obliteracion usando
el vidrio bioactivo 45S5 (la flecha blanca indica el
atico o epitimpano reconstruido con cartilago)

A: oido izquierdo B: oido derecho

Ortopantomografia preoperatoria con las medidas de
la cavidad quistica



Principales indicaciones

> Cirugia ortopédica
> Cirugia espinal

> Cirugia CMF/ORL

Informacién de pedido

Sustitutos 6seos bioactivos

Granulos BioActys™

Numero de articulo Tamafio de granulo
XBA-GM1.0 0,5-1mm
XBA-GM5 0,5-1mm
XBA-GL1.0 1-3mm

XBA-GL5 1-3mm

XBA-GL10 1-3mm

XBA-GL16 1-3mm

Volumen
1cc

5cc
1cc

5cc

10 cc

16 cc

Masilla inyectable BioActys™

Namero de articulo
XBA-IP1.0
XBA-IP1.5
XBA-IP2.5
XBA-IP5.0

XBA-IP6

XBA-IP10

Tamafio de grdnulo
0,1-0,7 mm
0,1-0,7 mm
0,1-0,7 mm
0,1-0,7 mm
0,1-0,7 mm
0,1-0,7 mm

Volumen
1cc

1,5 cc
2,5cc
5cc
6cc

10 cc

BioActys
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