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RESUMEN 

Objetivo: comparar la resistencia a fatiga cí-
clica de las limas HyFlex CM® nuevas y este-
rilizadas tanto a nivel apical como coronal.

Material y método: 180 limas se dividieron
en seis grupos (n=30): dos de limas nuevas
(A5, A11), dos de limas esterilizadas una vez
(B5, B11) y dos de limas esterilizadas dos
veces (C5,C11). Se evaluó la resistencia a
fatiga cíclica (FC) a 5 mm y a 11 mm de la
punta. El análisis de Weibull se utilizó para
calcular los parámetros de vida media, beta
y eta y comparar los grupos.

Resultados: Las limas nuevas fueron signi-
ficativamente más resistentes a la FC que
las esterilizadas una o dos veces, con una
probabilidad de 72% y 61% a 5 mm de la
punta y de un 75% y 72% a 11 mm de la
punta, respectivamente. No hubo diferencias
estadísticamente significativas entre la vida
media de las limas esterilizadas una o dos
veces a 11 mm de la punta, sin embargo las
limas esterilizadas dos veces fueron signifi-
cativamente más resistentes a 5 mm de la
punta, con una probabilidad de 63%. En to-
dos los grupos, las limas fueron significati-
vamente más resistentes a nivel apical que
coronal con una probabilidad superior al 99%.

Conclusiones: Las limas HyFlex CM® fue-
ron más resistentes a la FC a nivel apical
que coronal. Los instrumentos HyFlex CM®

no esterilizados fueron los más resistentes.
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EFFECT OF STERILIZATION
CYCLES ON CYCLIC
FATIGUE RESISTANCE OF
HYFLEX CM FILES, AT
CORONAL AND APICAL
LEVELS

ABSTRACT 

Aim: to compare cyclic fatigue resistance
of new and sterilized HyFlex CM® files at
apical and coronal levels. 

Methods: 180 files were divided in six
groups (n=30): two of new files (A5, A11),
two autoclaved once (B5, B11) and two
autoclaved twice (C5, C11). Cyclic fatigue
resistance was tested at 5 mm and at 11 mm
from the tip. Weibull analysis was used to
calculate the mean life, beta, and eta
parameters. 

Results: New files will last significantly
longer than files that were sterilized once or
twice, with a probability of 72% and 61% at
5 mm from the tip and 75% and 72% at 11
mm from the tip, respectively. There was no
statistically significant difference between
the mean life of the files sterilized once or
twice at 11 mm from the tip, but at 5 mm from
the tip, files sterilized twice was significantly
longer than those sterilized once, with a
probability of 63%. Files will last significantly
longer at 5 mm than 11 mm from the tip with
a probability higher than 99%. 

Conclusions: HyFlex CM® files were more
resistant to cyclic fatigue at the apical than
the coronal levels. Unsterilized HyFlex CM®

files were the most resistant. 
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INTRODUCCIÓN

Las limas rotatorias de níquel-titanio (NiTi) se han convertido
en la herramienta de elección para dar forma a los conductos
radiculares1 debido a su elasticidad, eficacia2,3 y capacidad de
corte4. Sin embargo, una de las principales preocupaciones
en la práctica endodóntica es su tendencia a fracturarse de
forma inesperada debido a fatiga cíclica (FC) resultante de la
alternancia de los ciclos de tensión-compresión a los que están
sometidas cuando rotan cerca del tercio apical de un conducto
con una gran curvatura5.

A pesar de todos los factores conocidos que influyen en la re-
sistencia a la FC de las limas (el radio y el grado de curvatura
del conducto radicular o el diseño del instrumento), las últimas
estrategias de los fabricantes para mejorar la resistencia a la
fractura de las limas de NiTi buscan mejoras en los procesos
de fabricación y nuevas aleaciones con propiedades mecáni-
cas superiores a las de la aleación de NiTi convencional6-8.

Desde 1988, cuando la aleación NiTi convencional o aleación
de Nitinol se propuso para la fabricación de instrumentos en-
dodónticos4, se han logrado importantes mejoras en las pro-
piedades mecánicas de los instrumentos de NiTi con cambios
sutiles en la relación de los dos elementos y/o en el tratamiento
térmico9. 

En los últimos años, las propiedades de las limas fabricadas
con estas aleaciones mejoradas han sido ampliamente estu-
diadas9-13. La tecnología M-wire (Sportswire LLC, Langley, OK,
EE.UU.), R-fase (SybronEndo, Orange, CA, EE.UU.), CM-Wire
(DSDental, Johnson City, TN, EE.UU.), Blue o Gold (Dentsply
Tulsa Dental Specialties, CA, EEUU) se han convertido en las
más innovadoras aleaciones para la fabricación de instrumen-
tos endodónticos. Parece ser que el nuevo objetivo de los fa-
bricantes se centra en la optimización de las propiedades me-
cánicas de la aleación de NiTi para mejorar su microestructura
(en lugar de reducir los defectos superficiales) a través de
nuevos procesos termomecánicos con diferentes series de
tratamientos de calor y frío. Estos modifican la temperatura
de transición que en última instancia determina la superelasti-
cidad y la memoria de forma de las aleaciones NiTi y, en con-
secuencia, afectan a la resistencia a FC de las limas9,14,15.

Debido a que la memoria de forma y la superelasticidad son
fuertemente dependientes del procesamiento termomecánico
de la lima, se ha sugerido que el calor adicional al que están
sometidos los instrumentos NiTi durante la esterilización en
autoclave podría aumentar su flexibilidad8, 16. Sin embargo,
como Mize y cols.17 sugieren, es poco probable que la tempe-
ratura alcanzada durante la esterilización sea lo suficiente-
mente alta como para tener efectos significativos en el reor-
denamiento de las fases cristalinas del NiTi, aunque puede
tener un efecto positivo sobre su resistencia a FC.

Recientemente se han comercializado los instrumentos HyFlex
CM® (Coltene Whaledent, Cuyahoga Falls, OH, EUA) fabrica-
dos con CM Wire, una nueva aleación que contiene un menor
porcentaje de Ni (52%) que la aleación de NiTi convencional
(54,5 a 57%)18,19. El fabricante asegura que el procesamiento

termomecánico patentado al que están sometidas las limas
HyFlex CM® produce instrumentos extremadamente flexibles
sin la memoria de forma de otras limas de NiTi. Esta caracte-
rística permitiría a la lima seguir la anatomía de los conductos
curvos, reduciendo el riesgo de extrusión, transporte o perfo-
ración, incluso con conicidades grandes20,21. Otra ventaja de
esta nueva lima es la posibilidad de que pueda ser reutilizada
sin cambiar su resistencia a FC, pues la forma y la resistencia
de las limas con espirales enderezadas pueden recuperarse
durante la esterilización en autoclave22.

El efecto de la esterilización en la resistencia a FC de diferentes
instrumentos rotatorios de NiTi ha sido muy estudiado antes,
pero no se ha alcanzado ningún consenso sobre este tema8,

16,17,23-26. 

Sin embargo, ningún estudio ha comparado la resistencia a
FC de instrumentos HyFlex CM® nuevos y esterilizados a pesar
de la afirmación del fabricante del efecto de la esterilización
sobre las propiedades de la lima. Es, por tanto, interesante
evaluar si el calor producido durante la esterilización en auto-
clave afecta de la misma manera a diferentes niveles de la
lima. Consecuentemente, el objetivo de este estudio fue com-
parar la resistencia a FC de limas HyFlex CM®, nuevas y es-
terilizadas tanto a nivel apical como coronal.

MATERIAL Y MÉTODOS

Se utilizó una muestra de 180 limas HyFlex CM®. Todas tenían
el mismo diámetro en la punta #30 y conicidad fija (0.06). Se
dividieron aleatoriamente en seis grupos (n = 30 en cada uno)
como se describe en la Tabla 1: dos grupos de limas nuevas
(A5, A11), dos grupos de limas nuevas esterilizadas una vez
(B5, B11) y dos grupos de limas nuevas esterilizadas dos
veces (C5, C11). En los grupos A5, B5 y C5, se evaluó la re-
sistencia a FC a 5 mm de la punta, y en los instrumentos de
los grupos A11, B11 y C11 a 11 mm de la punta.

Los diámetros de todos los instrumentos a 5 mm y a 11 mm
de la punta fueron 0,60 mm y 0,96 mm, respectivamente.

Las limas de los grupos B5, B11, C5 y C11 se esterilizaron en
un sobre con indicadores de cambio de color para controlar el
funcionamiento óptimo del autoclave. Se siguieron las instruc-
ciones para el autoclave Europa B xp (Tecno Gaz S.p.A.,
Parma, Italia) para el proceso de esterilización y se seleccionó
el programa "empaquetado a 134ºC", que tiene un tiempo de
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LIMAS (n) GRUPO DISTANCIA DE CICLOS
LA PUNTA (mm) DE AUTOCLAVE

A5 5
0

A11 11

Hyflex CM 30 06 (30)
B5 5

1
B11 11

C5 5
2

C11 11

Tabla 1. Distribución de grupos,
limas Hyflex CM.
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exposición de 5 minutos y un tiempo de secado de 12 minutos.
El tiempo de calentamiento y el fraccionamiento al vacío po-
drían variar entre 25 y 30 minutos. La calidad adecuada de la
esterilización se controló mediante métodos físicos, químicos
y biológicos.

La resistencia a fatiga cíclica se testó en un dispositivo pre-
viamente descrito24,27-29.

El dispositivo tiene una pieza de acero inoxidable endurecido
con 11 semiconductos abiertos esculpidos (dos porciones rec-
tas y abiertas acopladas en una curvatura de 60º con un radio
de 3 mm) con diámetros que varían de 0,4 a 1,4 mm y una
profundidad de 0,1 mm mayor que cada anchura. Esta pieza
de acero inoxidable se une a una base que permite el ajuste
de la posición de las limas en los tres ejes del espacio. El eje
x sostiene el motor rotatorio y se acerca o separa de una se-
gunda plataforma que sostiene la pieza tallada de acero inoxi-
dable. Esta segunda plataforma permite el ajuste de la posición
vertical (eje y) y la profundidad (eje z) de la pieza de acero
que contiene los semiconductos artificiales.

El conducto seleccionado para testar la FC fue ligeramente
más ancho (aproximadamente 0,1 mm) que el diámetro de la
lima a la entrada del conducto. Los 5 primeros mm de la por-
ción vertical recta del conducto eran la entrada, mientras que
la punta de la lima descansaba en la segunda porción recta
de 4 mm. Se utilizó un conducto de 1 mm de ancho para eva-
luar la FC a 5 mm de la punta (el diámetro de la lima a la en-
trada del conducto era de 0,9 mm) y un conducto de 1,3 mm
de ancho para evaluarla a 11 mm de la punta (el diámetro de
la lima en la entrada del conducto era de 1,26 mm).

Una pantalla protectora de acetato permitía la visualización
de las limas mientras protegía al operador.

Después de colocar el instrumento en el conducto y lubricar
con aceite sintético (Singer All-purpose Oil, Singer Sewing
Company, Barcelona, España) para minimizar la fricción, se
activaron simultáneamente el motor y un cronómetro de 1/100
s. Todos los instrumentos rotaron hasta la fractura a la veloci-
dad especificada por el fabricante (500 rpm) y fueron contro-
lados por el operador a través de la pantalla protectora, regis-
trándose el tiempo a la fractura.

El análisis de Weibull (Weibull ++ 7, Reliasoft Corporation,
Tucson AR, EE.UU.) se utilizó para calcular los siguientes pa-
rámetros, y sus intervalos de confianza al 95%, para cada
grupo:

• Vida media (s). El tiempo esperado o promedio de fra-
caso.

• Beta, pendiente o parámetro de forma (adimensional):
estos valores son iguales a las pendientes de las líneas
de regresión en el diagrama de probabilidad de Weibull y
son particularmente significativos porque proporcionan
una pista de la física del fallo.

• Eta (s), vida característica o parámetro de escala: el
tiempo típico hasta el fracaso en el análisis de Weibull,
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relacionado con el tiempo medio hasta el fallo. Se de-
fine como el tiempo en el que el 63.2% de las limas se
espera que fallen (la probabilidad de fallo es 0.63 en
este tiempo).

RESULTADOS

La distribución de la fiabilidad versus tiempo por grupo se
muestra en la Figura. Los parámetros de vida media, beta y
eta así como sus intervalos de confianza (IC) al 95% se mues-
tran en la Tabla 2.

Las limas HyFlex CM® son significativamente más resis-
tentes que las limas esterilizadas con una probabilidad de
72% y 61% a 5 mm de la punta y 75% y 72% a 11 mm de
la punta cuando se esterilizan una o dos veces, respecti-
vamente. No hubo diferencias significativas entre la vida
media de las limas esterilizadas una o dos veces a 11 mm
de la punta, pero la vida media de las limas esterilizadas
dos veces fue significativamente más larga que las esteri-
lizadas una vez a 5 mm de la punta, con una probabilidad
del 63%. Todas las limas, tanto nuevas como esterilizadas,
durarán significativamente más a 5 mm que a 11 mm de la
punta, con una probabilidad superior al 99%.

GRUPOS VIDA MEDIA (IC 95%) BETA (IC 95%) ETA (IC 95%)

A5 6.79 (5.87-7.84) 3.28 (2.51-4.28) 7.57 {6.66-8.60)

A11 1.49 (1.48-1.50) 2.95 (2.94-2.95) 1.67 (1.66-1.68)

B5 5.31 (4.75-5.93) 6.67 (5.08-8.75) 5.69 (5.18-6.25)

B11 1.10 (1.06-1.15) 12.93 (9.94-16.82) 1.15 (1.11-1.19)

C5 5.97 (5.17-6.90) 3.85 (3.11-4.76) 6.60 (5.82-7.49)

C11 1.12 (1.06-1.18) 9.24 (6.97-12.25) 1.18 (1.13-1.23)

Tabla 2. Parámetros de Weibull
y sus Intervalos de Confianza.

IC 95%: Intervalo de Confianza (95% de probabilidad).

Figura. Distribución de la confiabilidad de Weibull por grupos. Eje X: tiempo,
Eje Y: confiabilidad.
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una mayor resistencia de estos instrumentos a FC cuando se
comparan con limas de NiTi convencional20,21 o incluso con li-
mas de R-fase o M-Wire18. En este estudio se utilizó el análisis
de riesgo de ruptura de Weibull para analizar la resistencia a
FC de HyFlex CM® a diferentes niveles. La vida media fue
mayor a nivel apical que coronal, probablemente debido a que
defectos tales como rasguños longitudinales o muescas de
fresado suelen ser más grandes cerca del mango del instru-
mento que cerca de la punta de la lima45. Además, los valores
de beta superiores a 2,95 en todos los grupos de este estudio,
indican un comportamiento predecible de las limas a ambos
niveles, como puede verse en la inclinación de las pendientes
de la Figura. Una línea vertical teórica en la gráfica de Weibull
implicaría un diseño perfecto, una producción de calidad má-
xima; mientras que una línea horizontal teórica significaría una
variabilidad extrema e indicaría que las limas se romperán de
manera completamente impredecible42. 

Es importante conocer no sólo la resistencia a FC de los ins-
trumentos fabricados a partir de nuevas aleaciones sino tam-
bién el efecto de la esterilización en dicha resistencia pues,
debido al coste relativamente alto de los instrumentos de NiTi
y contra las recomendaciones de los fabricantes, frecuente-
mente los clínicos reutilizan las limas1.

Varios estudios han encontrado que la esterilización en auto-
clave no afecta la fatiga cíclica de M-Wire16 o incluso que mejora
la resistencia a fatiga cíclica de limas R-fase8. Otro estudio en-
contró que la esterilización en autoclave no aumenta ni dismi-
nuye la resistencia a FC de M-Wire pero sí mejora la vida media
de las limas de NiTi convencional24. Los resultados del presente
estudio mostraron una resistencia a FC significativamente menor
después de la esterilización en autoclave de HyFlex CM®, a
nivel apical y coronal. La resistencia a FC a nivel coronal dismi-
nuyó con cada ciclo de esterilización; Sin embargo, la línea ver-
tical en el diagrama de Weibull (Figura) mostró la extrema fiabi-
lidad que puede esperarse en la resistencia a FC a nivel coronal
después del autoclave. De manera inesperada, la resistencia a
FC aumentó significativamente después del segundo ciclo de
esterilización a nivel apical. Esta diferencia sugiere que el calor
adicional alcanzado después del segundo proceso de autoclave
podría restaurar las propiedades del instrumento a nivel apical,
como afirmó el fabricante, aunque la vida media fuera aún
menor que en las limas nuevas no esterilizadas. 

Por tanto, teniendo en cuenta las limitaciones de este estudio,
podemos concluir que la resistencia a la fatiga cíclica de las li-
mas Hyflex® CM nuevas es significativamente mayor que las
limas sometidas a uno y dos ciclos de esterilización en auto-
clave. Sin embargo, mientras que a 11 mm de la punta no
existen diferencias significativas entre limas esterilizadas 1 o
2 veces, a 5 mm la resistencia de las limas de dos ciclos es
significativamente mayor que las de uno. En todas las limas
evaluadas, la resistencia a la fatiga cíclica es significativamente
mayor a 5 mm que a 11 mm de la punta. Asimismo, se nece-
sitan más estudios que evalúen el efecto de los ciclos de au-
toclave en limas fabricadas con la aleación CM-Wire para con-
trastar los resultados obtenidos en nuestro estudio.
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DISCUSIÓN

Aunque la resistencia a FC de las limas se ha mejorado con el
desarrollo de nuevas aleaciones, sigue siendo una preocupa-
ción tanto para los profesionales como para los pacientes.

En ausencia de especificaciones estandarizadas para evaluar
la resistencia a la FC de los instrumentos rotatorios de NiTi,
se hace necesario generar estudios bien diseñados que per-
mitan por un lado una situación de evaluación reproducible y
que por otro traten de minimizar el número de variables no
controladas30, 31. 

Hasta la fecha se han desarrollado diversos métodos para
evaluar la resistencia a FC de las limas en un dispositivo me-
tálico simulando los conductos34-36. En algunos estudios, la in-
tención no es la de evaluar las limas en un aparato que repro-
duzca un conducto radicular, sino permitir una situación
reproducible; por ejemplo, los clásicos tres pines de acero in-
oxidable que limitan el instrumento en una curvatura37,38. 

El dispositivo utilizado en este estudio no pretende reproducir
una condición clínica, sino evaluar las limas en un entorno
controlado y repetible que excluya  factores de confusión y
genere resultados que reflejen las propiedades intrínsecas del
material a un nivel específico. El beneficio de este dispositivo
respecto a otros utilizados para el estudio de FC37,38, es que el
operador puede decidir el punto de fatiga, ya que incluye dife-
rentes tamaños de semiconductos de acero con los extremos
abiertos. Así, en este estudio se pudo evaluar la resistencia a
FC tanto a nivel apical como coronal. Además, como todas
las limas evaluadas tenían el mismo diámetro en la punta y la
misma conicidad, también tenían el mismo diámetro en los ni-
veles seleccionados para ser fatigadas.

Por otro lado, debería alcanzarse un consenso entre los in-
vestigadores para el análisis estadístico correcto de los datos
derivados de la vida media de instrumentos de conformación
de conductos radiculares32,33.

La fatiga es un proceso en el que el daño es acumulativo de-
bido a la aplicación repetitiva de cargas que pueden estar
muy por debajo del límite de elasticidad. Frecuentemente se
utiliza un enfoque estadístico convencional para analizar la
resistencia a FC de las limas, sin embargo, las estadísticas
convencionales no consideran los procesos acumulativos pro-
ducidos por la generación de grietas o por la alteración de de-
fectos preexistentes de los materiales medidos a través del
tiempo. Una sola aplicación de la carga no produce efectos
nocivos, por lo que un análisis de tensión convencional puede
conducir a un supuesto poco realista39. Se puede obtener una
descripción más exacta determinando la distribución de Wei-
bull33,40,41. El análisis del riesgo de ruptura de Weibull es un
modelo ampliamente aceptado para la evaluación material y
estructural y es el método líder en el mundo para ajustar y
analizar datos de supervivencia. Además, da información de
la predictibilidad de la fractura.

Varias propiedades físicas importantes de los instrumentos
HyFlex CM® ya han sido evaluadas10,19,43,44. Se ha demostrado
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