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Resumen

Objetivo: El objetivo principal de este estudio fue confirmar la seguridad y evaluar el
comportamiento clinico de los implantes SLActive® mediante el seguimiento de los efectos
adversos del dispositivo, estabilidad de los implantes y parametros clinicos en comparacion con

los implantes SLA®.

Materiales y Métodos: Se llevd a cabo un estudio clinico prospectivo, multicentrico, aleatorizado,

a simple ciego y con un disefio de boca partida. La muestra estudiada estuvo formada por 18
pacientes (34 implantes) quienes recibieron un implante SLA® (n=17) siendo estos los implantes
del grupo control y uno SLActive® (n=17) pertenecientes al grupo test. Se evaluaron los efectos
adversos, la estabilidad de los implantes mediante andlisis de frecuencia de resonancia (ARF), la
cicatrizacion de los tejidos blandos (indice de cicatrizacion de Landry), parametros clinicos:
mucosa queratinisada (MQ), profundidad al sondaje (PS), sangrado al sondaje (SaS),
supervivencia del implante, éxito y supervivencia protésica, y satisfaccion del paciente (OHIP-14)

por un periodo de seguimiento de 12 meses.

Resultados: 12 meses después de la colocacion de los implantes no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre la estabilidad de los implantes de ambos grupos a las 8
semanas (cociente de estabilidad del implante [ISQ] Paralelo test: 77,5+£9.3, paralelo control:
75,7+ 12.1; p=0,638; Perpendicular test: 74,7 £10.4 , perpendicular control: 78,8+11.3; p= 0,290)
; los parametros clinicos ([QM: test(T): 2,7£1,3; control(C):2,5£1,1; p: 0,666. SaS: (T): 13,6£20,5
; (C):6,8+11,6 ; p:0,349. PS: (T): 2,2+0,7 ; (C):1,8+0,5; p:0,144] y la cicatrizacion de los tejidos
blandos periimplantarios. La supervivencia de los implantes fue de un 100% en el grupo SLA®
(grupo control) , y un 88.2% en el grupo SLActive®(grupo test). No se evidenciaron fracasos ni

complicaciones protésicas.

Conclusiones: Los implantes SLActive® muestran una seguridad, estabilidad y un rendimiento
clinico similar a los SLA® segun lo probado a partir del los eventos adversos reportados, el ARF
y los parametros clinicos (MQ, PS, SaS).



1. Introduccion

El edentulismo se define como la pérdida completa de toda la denticion (1). Partiendo de esta
definicion, se define el edentulismo parcial como la ausencia de algunos pero no todos los dientes

naturales en un arco dental (2).

A pesar de la disminucion del edentulismo, particularmente en los paises desarrollados, la pérdida
de dientes sigue siendo frecuente en todo el mundo y conduce a discapacidades funcionales y
estética (3). La pérdida de dientes es atribuible a distintas causas, pudiendo ocurrir debido a
traumatismos (4) o procesos de enfermedades bioldgicas como la caries dental (5) y las

enfermedades periodontales (6).

Restaurar los dientes perdidos con implantes dentales se ha convertido en una opcion de tratamiento
convencional, en la que los pacientes esperan resultados de tratamiento exitosos y predecibles. Este
logro se debe a los experimentos Ilevados a cabo por Branemark y cols. (7,8) y por Schroeder y
cols. (9) quienes proporcionaron pruebas de la aposicion Osea directa en la superficie del titanio,
fendmeno que se denomino “osteointegracion”. De manera integral, la osteointegracion se define
como "una conexidn estructural y funcional directa entre el hueso vivo ordenado y la superficie de

un implante que soporta cargas" (10).

La osteointegracion comprende una cascada de mecanismos fisiolégicos complejos similares a la
curacion directa de fracturas. La perforacion del lecho de un implante se asemeja a una lesion
traumatica del tejido 6seo que conduce a distintas fases de cicatrizacion de la herida . Inicialmente,
los mecanismos de hemostasia celular y plasmaética conducen a la proliferacion de la fibrina y la
formacion de un coagulo de sangre, que sirve como matriz para la neoangiogénesis, la deposicién
de la matriz extracelular y la invasion de las células formadoras de hueso. EI hueso nuevo se genera
a partir de células osteogénicas en la superficie del implante. En la osteogénesis a distancia, los
osteoblastos migran a la superficie de la cavidad del implante (Figura.1), se diferencian y conducen
a la formacion de hueso nuevo. Asi, el hueso crece de manera aposicional hacia el implante (11).
El éxito clinico de los implantes orales depende completamente de la interaccion con el hueso

circundante que finalmente resulta en osteointegracion.
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Figura 1. Osteogénesis a distancia
Factores que influyen en la osteointegracion:

La osteointegracion se ve afectada por diversos factores y para que se establezca depende de ellos.

Estabilidad del implante:

Se cree que la estabilidad primaria desempefia un papel importante en el éxito de la
osteointegracion. Branemark y cols. (1977) y Albrektsson y cols. (1981) la consideran un requisito
previo (8,12), mientras que otros, como Meredith (1998) y Friberg y cols. (1999), sugieren que la

estabilidad primaria puede ser un predictor util para la osteointegracion (13,14).

La estabilidad primaria de los implantes esta sujeta a un disefio adecuado y a un ajuste a presion
preciso en la cirugia. Es esencial contar con una mayor estabilidad inicial, ya que reduce el riesgo
de un aumento de la micro movilidad y la formacion de tejido fibroso en la interfaz hueso-implante
tanto durante la cicatrizacion como durante la carga. De este modo, se consigue un elevado

contacto hueso-implante y, por tanto, una osteointegracion satisfactoria (15).

Durante la inserciéon quirdrgica del implante, éste se estabiliza pasivamente en el hueso de la
mandibula mediante la friccion con los contactos éseos primarios. Cuanto mas denso sea el hueso,
mayor serd el nimero de contactos primarios disponibles, con lo que se conseguira una mayor

estabilidad primaria (16).

A diferencia de la estabilidad primaria la estabilidad secundaria se basa en un proceso biologico

durante el cual se forma un nuevo contacto dseo estructural y fisioldgico entre las superficies del



implante y los tejidos 6seos circundantes preexistentes y neoformados mediante actividades
osteogénicas inherentes. El grado de estabilidad secundaria aumenta de forma continua con el paso
del tiempo, y se incrementa mas rapidamente aproximadamente unas 3 semanas después de la

implantacion para alcanzar un nivel de meseta a las 5 0 6 semanas después de la colocacion. (17).

En la préctica clinica, el cociente de la estabilidad de los implantes (1ISQ) se utilizan como
indicador indirecto para determinar el plazo de carga practica de los implantes y como indicador
de pronostico de un posible fracaso del implante (13). Dada la gran importancia clinica de las
estimaciones cuantitativas de la estabilidad de los implantes, se han desarrollado varios métodos,
como el ensayo periotest y el analisis de frecuencia de resonancia (ARF), para estimar

cuantitativamente este parametro (13,18).

La AFR se realiza midiendo la respuesta de un elemento acoplado (Smart peg) al implante. Este
analisis miden la oscilacion del implante en el interior del hueso a partir de un transductor que es
insertado al lumen del implante y sometido a la excitacién por medio de un impulso eléctrico o
magnético, lo que resulta minimamente invasivo y calibrable (19) . El valor del ISQ refleja
positivamente la estabilidad mecénica general de un implante y un andlisis mas detallado de los
valores 1SQ registrados de un paciente es de gran ayuda para que el cirujano estime el esquema de
carga practico para un paciente individual y evalle, en una escala cuantitativa, la probabilidad de

supervivencia a largo plazo del implante dental (13,14,20).

El andlisis de frecuencia de resonancia (AFR) es una medida clinica de la estabilidad de los
implantes dentales, influida por el hueso que rodea al implante y la rigidez de la interfase entre el

implante y el hueso (21).

Los resultados de la AFR se expresan en forma de cociente de estabilidad del implante (1SQ), que
representa una unidad estandarizada, que oscilade 1a 100 (cuanto mas alto es el ISQ mas estable

estara el implante). La relacion entre el ISQ y AFR es casi lineal (13,14,20,22).

El rango clinico del 1ISQ es normalmente de 55-80. Generalmente se observan valores mas altos
en la mandibula que en el maxilar. La escala I1SQ tiene una correlacion no lineal con la

micromovilidad. A partir de diversas investigaciones se ha determinado una escala en la que una



estabilidad alta significa >70 1SQ, entre 60-69 es una estabilidad media y < 60 1SQ se considera
una estabilidad baja (23).

Si el valor inicial de 1SQ es alto, una pequefia caida en la estabilidad normalmente se nivela con el
tiempo. Una gran caida de la estabilidad o un descenso debe tomarse como una sefial de
advertencia. Se espera gque los valores mas bajos sean mas altos después del periodo de curacion.
Lo contrario podria ser una sefial de que el implante no ha tenido éxito y habria que considerar la
posibilidad de tomar medidas (24,25).

Densidad del hueso receptor

En 1985, Lekholm y Zarb elaboraron una clasificacion de las diferentes calidades 6seas (Figura
2). El tipo I consistia en un hueso compacto homogéneo. El tipo Il tenia una capa gruesa de hueso
compacto que rodeaba un nucleo de hueso trabecular denso. El tipo 111 estaba compuesto por una
fina capa de hueso cortical que rodeaba a un hueso trabecular denso de resistencia favorable y, por
ualtimo, el tipo 1V se caracterizaba por un nucleo de hueso trabecular de baja densidad rodeado por
una fina capa de hueso cortical. Se observo una mayor tasa de fracasos en la calidad 6sea del tipo

IV, y una mayor tasa de éxito global en los tipos Il y 111 (26).

Figura 2: Clasificacion de densidades 6seas ( Leckholmy Zarb) (26)

La densidad 6sea, en general, varia en las diferentes regiones de los huesos maxilares haciendo
que la regidn anterior inferior de la mandibula sea la zona con la calidad 6sea mas favorable,
seguida por las zonas posterior inferior y anterior superior, y dejando la zona posterior superior
del maxilar en dltimo lugar en cuanto a la calidad dsea favorable para la colocacion de implantes

(27) también se ha demostrado que la densidad 6sea local tiene una influencia predominante en la
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estabilidad primaria del implante. Los implantes insertados en lugares con mayor densidad 6sea
tienen mas estabilidad.

Anteriormente las investigaciones clinicas atribuian el éxito de la osteointegracién de los implantes
a la densidad del hueso, sin embargo, con las nuevas superficies, y aumentando el tiempo de
integracion, la densidad del hueso no es un factor determinante para el éxito de los implantes . El
proceso de osteointegracion de la propia superficie del implante y la estabilidad a largo plazo de

la interfaz implante-hueso son la base del exito clinico (28,29).

Condiciones de carga

Siguiendo el protocolo de Branemark, todos los implantes requieren un periodo de tiempo
prolongado antes de poder ser cargados, para que se desarrolle primero la osteointegracion. La
carga precoz se consideraba entonces una causa grave de fracaso del implante, ya que el
micromovimiento causado provocaria la formacion de tejido fibroso alrededor del implante. Hoy
en dia, esto no es exactamente asi y, en determinadas circunstancias, la carga inmediata o temprana
es una alternativa a los protocolos estandar de carga diferida en una o dos fases (30). Sin embargo,

la carga inmediata requiere una mayor estabilidad primaria.

Procedimiento quirdrgico

Es necesario un procedimiento quirdrgico delicado para asegurar la osteointegracion (8,12) . La
cirugia debe realizarse siguiendo los principios de "minima violencia tisular”.

Existen multiples protocolos de fresados y osteotomia e independientemente del sistema utilizado
la mayoria determinan que debe realizarse con una temperatura baja, nunca superior a 47 °C, ya

que podria desnaturalizar las proteinas del tejido 6seo y generar necrosis de la zona (31).

El sobrecalentamiento del hueso durante el fresado puede provocar el fracaso temprano del
implante debido a la acumulacién de hueso necrotico, tejido fibroso, secuestros 6seos, bacterias e
infiltrados inflamatorios alrededor del implante (32). Para evitarlo, la mayoria de los sistemas de

implantes utilizan la irrigacion como parte del protocolo de fresado. Sin embargo, un ensayo
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clinico aleatorizado ha sugerido que el fresado sin irrigacion podria ser viable y comparable al
fresado con irrigacion en términos de pérdida 6sea y fracaso temprano del implante al afio de
seguimiento (33). Esta técnica de fresado sin irrigacion permite una mejor visualizacion de la zona
de fresado y un mejor control de la fresa y de la extraccion de hueso. Por lo tanto, optimizar el
sistema de fresado al maximo para controlar los incrementos térmicos sin necesidad de sistemas
de irrigacion tiene sentido para mantener el hueso por debajo de la temperatura critica y evitar asi

la necrosis 6sea.

Son muchos los factores que intervienen en los cambios térmicos durante el fresado del lugar del
implante: la velocidad de rotacién, la carga o la presion, la técnica de fresado, la profundidad de
fresado, la irrigacion, el material de la fresa, el disefio de la fresa, el desgaste de la misma y las

caracteristicas del hueso (34,35).
Se han desarrollado varios estudios con diferentes sistemas de irrigacion y con diferentes disefios
de fresas para mejorar y disminuir el traumatismo durante el procedimiento de osteotomia para la

colocacion de implantes y, en consecuencia, reducir las reacciones inflamatorias(36—39).

Material del implante vy caracteristicas de superficie

El material del implante y las caracteristicas de la superficie es uno de los principales factores, ya
que la osteointegracion requiere un material bioinerte o bioactivo, asi como unas caracteristicas de
superficie que induzcan la deposicidn 0sea (osteofilica). Los materiales bioinertes no provocan

ninguna reaccion tisular adversa.

El titanio, comercialmente puro o en determinadas aleaciones, se considera bioinerte y, por lo tanto,
se utiliza ampliamente tanto en cirugia dental como ortopédica. Por otro lado, los materiales
bioactivos provocan reacciones tisulares favorables, ya sea estableciendo enlaces quimicos con los
componentes del tejido o promoviendo las actividades celulares implicadas en la formacién de la
matriz dsea. Estos materiales suelen tener malas propiedades mecanicas, por lo que en el caso de

los implantes dentales se utilizan como recubrimientos.
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Ademas de ser biocompatible, al titanio de los implantes se le pide que sea resistente a la corrosion,

asi como excelentes propiedades mecanicas (7,8,40).

Aparte del titanio, se han utilizado varios materiales para implantes, la mayoria sin éxito. En la
actualidad, la Unica alternativa a los implantes de titanio son los implantes de zirconio, que pueden
presentar ciertas ventajas en comparacion con los de titanio, aunque faltan estudios a largo plazo

en humanos para establecer su éxito clinico (28).

La topografia de la superficie de los implantes se puede clasificar en macro-, micro- y nano- escala
y esta determinada por su geometria visible. Esta es crucial para la adhesion y diferenciacion de
los osteoblastos durante la fase inicial de la osteointegracion, asi como en la remodelacion 0sea a
largo plazo (41) . Una macro-geometria adecuada combinada con una preparacion de superficie de

los implantes es la base fundamental del éxito clinico en la implantologia dental.

Los principales objetivos de la ingenieria de nuevas superficies de implantes dentales son mejorar
el rendimiento clinico en areas con baja cantidad o calidad 6sea, predecir el resultado clinico de
los protocolos de carga inmediata o temprana y estimular el crecimiento 0seo vertical y horizontal
para permitir la colocacion de implantes en sitios que carecen de suficiente altura y anchura de la

cresta alveolar residual (40).

Durante los Gltimos 30 afios se han desarrollado muchas técnicas con el objetivo de mejorar la
osteointegracion desde un punto de vista fisico o quimico (42). Las primeras superficies
osteointegradas se produjeron mediante el mecanizado industrial de un implante de titanio a granel,
lo que dio lugar a superficies minimamente rugosas con algunos microsurcos periddicos residuales.
A pesar del éxito clinico de estas superficies mecanizadas, se han desarrollado otros procesos para
mejorar la microtopografia de la superficie, utilizando, por ejemplo, la pulverizacion de plasma de

titanio, el grabado acido o el granallado (43).
Muchos esfuerzos de investigacion se han dirigido a mejorar la interfaz hueso/implante, con el

objetivo de acelerar la curacion del hueso y mejorar el anclaje del hueso al implante, normalmente

siguiendo dos enfoques diferentes (44).
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La primera estrategia es mejorar la interfaz mediante métodos fisicos por la arquitectura de la
superficie. El razonamiento de este enfoque es que a nivel micrométrico una superficie rugosa
presenta un area mas desarrollada que una superficie lisa y por lo tanto aumenta el anclaje 6seo y
refuerza el anclaje mecanico del hueso con el implante, mientras que a nivel macromeétrico la
rugosidad aumenta la energia superficial lo que mejora la adsorcion de proteinas de la matriz, la
migracion y proliferacion de células dseas y finalmente la osteointegracion (45). La segunda
estrategia se basa en mejorar quimicamente la interfaz incorporando fases inorgénicas, lo que
podria estimular el entrelazamiento bioquimico entre las proteinas de la matriz 6sea y los

materiales de la superficie (46).

Existen diversos tratamientos de superficie resultante de diversas modificaciones fisicas y
quimicas (40) . Los metodos para lograr una modificacion en la textura de las superficies se dividen
en mecanismos aditivos y mecanismos sustractivos. Los primeros se basan en la creacion de
prominencias y los segundos en la creacion de poros. Los recubrimientos con hidroxiapatita y
fosfato célcico (CaP), la deposicion por medio de pulverizacién de espray de plasma de titanio o
la deposicion de iones son ejemplos de mecanismos aditivos a diferencia del pulido eléctrico o
mecanico, el chorreado con arena, el grabado acido o la oxidacion, que son ejemplos de

mecanismos sustractivos (43).

Un tratamiento de superficie sustractivo comdnmente utilizado es el chorreado con arena junto con
procedimientos de grabado acido (SLA). Este método produce microcavidades de 20-40 mm de

diametro y microalveolos de 0.5-3 mm de diametro (47).

Para hacer un tratamiento de superficie con SLA® usualmente se utilizan &cido fluorhidrico,
nitrico, sulfurico y sus combinaciones como agentes de grabado de superficie. El método mas
usado es el grabado doble, que se basa en una primera inmersion de los implantes en los agentes
grabantes y posteriormente su inmersion en una solucion acuosa de acido nitrico con la que se
obtiene una estabilizacion de la capa de oxido del titanio superficial. EIl arenado por su parte se
realiza a partir de la propulsion de particulas de diferentes tamarios de silice, alimina y oxido de
titanio (47,48).
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Los implantes Straumann® BLT Roxolid® estan hechos de una aleacion de titanio-circonio
(nombre comercial Roxolid®) y estan disponibles con la superficie SLActive® o SLA®. La
superficie SLA® es una superficie pulida con chorreado de arena, de grano grande y grabada con
4cido, mientras que la SLActive® es una superficie hidréfila y quimicamente activa pulida con
chorreado de arena y grabada con &cido (SLA® modificado quimicamente). Principalmente se
diferencian en que los implantes SLActive® se enjuagan bajo proteccion de nitrégeno para evitar
la exposicion al aire y luego se almacenan en un tubo de vidrio sellado que contiene una solucion
isotonica de NaCl en lugar de almacenamiento en seco como normalmente se almacenan los

implantes.

A a pesar de que los implantes SLA® y SLActive® tienen la misma macro y microestructura,
existe una clara diferencia en la escala nanométrica entre las superficies (49) ya que este método
de almacenamiento reduce la contaminacion y permite que el implante SLActive® tenga una

energia superficial més alta y sea de naturaleza mas hidrofila que el implante SLA®.

d

(a) (b)

Figura 3 : Concepto de hidrofilia..

La superficie hidrofila de la izquierda presenta un angulo de contacto con el agua o < 90°, mientras que la

superficie hidrofoba de la derecha muestra un angulo de contacto de B > 90°.(43)

Las distintas nano-estructuras descubiertas recientemente en los implantes SLActive®
demostraron que esta superficie tiene una topografia distinta a la SLA®, generando una mayor
area de contacto superficial con el hueso , 100% en comparacion con superficies mecanizadas y

50% en comparacion a SLA®. (Figura. 4)

Figura 4 :Superficies Roloxoid® con y sin Nano-estructuras .
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I 5/ LA x
Superficie Roxolid® SLActive® sin Superficie Roxolid® SLActive® con
nanoesiruciuras. nanoesiruciuras.

La superficie SLActive® ha sido investigada en varios estudios preclinicos y clinicos y los
resultados mostraron una alta predictibilidad y una osteointegracién acelerada en comparacion
con las superficies hidrofobica (50-53). Adicionalmente, las Ultimas investigaciones in vitro
sugieren que la hidrofilia sola no explica completamente el proceso de osteointegracién acelerado
asociado con las propiedades de la superficie SLActive®. Nuevos datos indican que las
nanoestructuras de la superficie SLActive® se desarrollan espontaneamente de 2 a 6 meses y a su
vez contribuyen a la formacion de la red de fibrina y a la mineralizacion, lo cual facilita las

primeras fases de la osteointegracion (54).

1.1. Justificacion

El principal objetivo de la investigacion biomeédica sobre modificaciones de superficies en los
implantes es facilitar la osteointegracion temprana y asegurar un contacto de hueso a implante a
largo plazo sin una pérdida sustancial de hueso marginal (43). Debido a esto se siguen realizando
diversas investigaciones en cuanto al procesamiento y almacenamiento de los implantes con
diversas modificaciones de superficies.

La contaminacién debida a las interacciones con la atmoésfera circundante tras el procesamiento y
la topografia microestructurada fueron la causa de la hidrofobicidad inicial de los implantes de
titanio chorreados y/o grabados con &cido, no obstante, para alcanzar el desarrollo de una superficie
en la cual se consiguiera una estabilidad secundaria de forma acelarada desarrollaron la superficie

SLActive® que como bien se explico anteriormente se almacena en una solucion isotonica de NaCl,
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Sin embargo con el fin de controlar mejor las propiedades de esta superficie se ha introducido un

paso en el procesamiento y mantenimiento de dicha superficie.

Este paso se basa en que los implantes con este tipo de superficie tengan un mantenimiento
posterior a la produccién a 55°C para garantizar que la superficie SLActive® alcance el desarrollo
de nanoestructuras y a su vez una superficie totalmente madura al momento de comercializarse
ya que un implante que se osteointegra velozmente puede permitir una carga del implante méas

temprana, lo cual beneficia al paciente (55).

Este nuevo paso en el procesamiento y almacenamiento de los implantes con superficie SLActive®
es la principal razon del porque se desea re-evaluar la seguridad y el rendimiento de los implantes
SLActive® fabricados con el proceso de produccién optimizado mediante el monitoreo de los

efectos adversos que esta modificacion en el método de almacenamiento pudiese haber provocado.

2. Hipdtesis y Objetivos

2.1.Hipotesis nula

2.1.1. Hipotesis nula primaria.
« Los implantes SLActive® no tienen una seguridad similar a los implantes SLA®.
2.1.2. Hipdtesis nula secundaria.
+ Los implantes SLActive® no muestran un rendimiento clinico similar a los implantes
SLA® segun lo probado a partir de pardmetros clinicos.
+ Los implantes SLActive® no muestran una estabilidad similar en comparacion con los
implantes SLA® segun lo probado por analisis de frecuencia de resonancia a partir del

cociente de estabilidad del implante (1SQ).

2.2 Objetivo principal
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El objetivo principal de este estudio es confirmar la seguridad y el rendimiento clinico de los

implantes SLActive® mediante el seguimiento de los efectos adversos del dispositivo en

comparacion con los implantes SLA®,

2.3 Objetivos secundarios

Los objetivos secundarios de este estudio son:

1)

2)

3)

4)
5)

6)

Evaluar y comparar la estabilidad de los implante SLActive® y SLA® (con 1SQ) durante
la fase de cicatrizacion temprana.

Evaluar y comparar la cicatrizacion de los tejidos blandos alrededor de los implantes
SLActive® y SLA® a partir del indice de cicatrizacion de Landry (56).

Evaluar y comparar los parametros clinicos a los 12 meses (altura de la mucosa
queratinizada , profundidad de la bolsa, sangrado al sondaje) de SLActive® y SLA®.
Evaluar y comparar la supervivencia de los implantes SLActive® y SLA®,

Evaluar y comparar el éxito y supervivencia protésica de las restauraciones protésicas
asociadas a los implantes SLActive® y SLA® (57).

Evaluar y comparar la satisfaccion del paciente (OHIP-14) antes, durante y después de la

carga de los implantes.

3. Materiales y Métodos

3.1. Disefio del estudio.

Este estudio se disefio como un ensayo clinico aleatorizado a boca partida, multicéntrico
(Centro 1. Master de Periodoncia, Departamento de Especialidades Clinicas
Odontoldgicas, Facultad de Odontologia, Universidad de Complutense de Madrid, Espafia.
Centro 2: Unidad de Periodoncia, Departamento de Cirugia y Especialidades
médicoquirurgicas (Odontologia), Facultad de Medicina y odontologia, Universidad de

Santiago de Compostela), prospectivo, a simple ciego y con 12 meses de seguimiento.

En este trabajo se presentan andlisis preliminares de los resultados clinicos con los datos
recogidos desde octubre del 2019 hasta julio 2021 con pacientes unicamente incluidos por

la Facultad de Odontologia de la Universidad Complutense De Madrid.
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3.2. Poblacion.

La poblacion de este estudié consistié en pacientes mayores de 18 afios con necesidad de
al menos dos implantes dentales colocados en dos cuadrantes diferentes y en cresta
cicatrizada que asistieran a las clinica del Master de Periodoncia de la Universidad
Complutense y a las clinica del Master de Periodoncia de la Universidad de Santiago de

Compostela.

Sinembargo , la poblacién del analisis preliminar de este trabajo consistio en pacientes que
asistieron a la clinica del Master de Periodoncia de la Universidad Complutense de Madrid
y con necesidad de al menos dos implantes dentales colocados en dos cuadrantes diferentes
y en cresta cicatrizada. Para ser incluido en el estudio el paciente debia cumplir con todos

los requisitos de inclusion y ninguno de los criterios de exclusion.

3.3. Tamafno Muestral

Esta previsto incluir 60 pacientes en el estudio entre los 2 centros de estudio (o 50 pacientes

teniendo en cuenta el 20% de abandono), 30 pacientes en cada centro.

Se calculo el tamafio de la muestra utilizando una prueba t-pareada de no inferioridad
basada en los valores del estudio de Sener-Yamaner y cols. 2017 (58), que compar6 los
implantes SLA® y SLActive® de carga temprana. Por lo tanto, el numero de pacientes a
incluir aproximadamente son 50. Sin embargo, teniendo en cuenta posibles abandonos se

aumento la muestra calculada en un 20%.

3.4.Criterios de inclusion.

Hombres y mujeres, de al menos 18 afios de edad.

Pacientes parcialmente edentulos con necesidad de al menos dos implantes dentales

(caninos a molares) colocado en dos cuadrantes diferentes en localizaciones cicatrizadas

(> 3 meses después de la extraccion).
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El sujeto debia haber firmado voluntariamente el consentimiento informado, estar dispuesto
y ser capaz de asistir a las visitas de seguimiento programadas y estar de acuerdo en que

los datos codificados iban a ser recopilados y analizados.

3.5.Criterios de exclusion.

Sujetos con cualquier contraindicacion para procedimientos de cirugia oral.

Sujetos con higiene bucal inadecuada (indice de placa de boca completa>20%)
Fumadores severos (definido: mas de 10 cigarrillos por dia 0 mas de 1 puro por dia) o que
usan tabaco de mascar.

Sujetos con abuso de drogas o alcohol.

Sujetos que requieran procedimientos de injerto 6seo y de tejidos blandos.

Sujetos que se hayan sometido a procedimientos de injerto de tejido blando en los Gltimos
3 meses y procedimientos de injerto 6seo en los ultimos 6 meses en la region donde se
planea un implante de estudio.

Altura mucosa queratinizada < 2 mm donde se planea un implante de estudio.

Volumen 6seo inadecuado.
Bruxismo severo.

Mujer embarazada o que planea quedar embarazada en cualquier momento durante la
duracion del estudio.

Sujetos que tienen factores sistémicos que podrian interferir con el proceso de curacién del
huesos o del tejidos blandos (por ejemplo, alteraciones del metabolismo dseo, diabetes
mellitus no controlada, farmacos anticoagulantes / diatesis hemorragicas).

Sujetos con factores locales que podrian interferir con el proceso de curacion, como

enfermedades periodontales no tratadas, infeccion aguda del lugar del implante, trastornos
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de la articulacion temporomandibular, enfermedades patoldgicas tratables de la mandibula
y cambios en la mucosa oral).

Condiciones o circunstancias, en opinion del investigador, que impedirian la de la
participacion completa en el estudio o interferirian con el analisis de los resultados del

estudio, como antecedentes de incumplimiento o falta de fiabilidad.

3.6.Procedimientos.

3.6.1. Visitas y registros de mediciones

Visita 1 (Screening): Elegibilidad del paciente, variables demograficas, historial médico y

dental, medicacion y procedimientos concomitantes, evaluacion de la higiene oral (por
indice de placa de boca completa), radiografia panoramica, excepto si hay una disponible

que no tenga mas de 6 meses, satisfaccion del paciente, eventos adversos.

Visita 2 (Procedimiento quirdrgico): Revision de la elegibilidad del paciente, aleatorizacién

, documentacidn del procedimiento quirurgico y la colocacion del implante, ISQ, altura de

la mucosa queratinizada (bucal), eventos adversos y cambios en la medicacion.

Visita 3 (primera semana de cicatrizacion): Indice de cicatrizacion de Landry (56),

supervivencia del implante, efectos adversos, cambios en la medicacion y dosis de

paracetamol consumida.

Visita4 y 5 (sequnda y cuarta semana de cicatrizacion): indice de cicatrizacion de Landry

(59), supervivencia del implante, efectos adversos, cambios en la medicacion.

Visita 6 (Toma de impresiones): Antes de la impresion final se comprobaba el torque final

del pilar, se registraba el 1SQ, la supervivencia del implante, efectos adversos, cambios
en lamedicacion. La impresion se realizé mediante flujo digital con escaner intraoral Medit

1500 y Scanbodies escaneando arcadas superior e inferior y escaneo de registro oclusal.
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» Visita 7 (Carga de los implante): Satisfaccion del paciente (cuestionario OHIP-14),

Documentacion de la restauracion protésica (corona unitaria o fertilizada, material),

supervivencia del implante, eventos adversos, cambios en la medicacion.

* Visita 8 (_sequimiento 6 meses): Supervivencia del implante, éxito y supervivencia de la

prétesis (57), eventos adversos y cambios en la medicacion.

* Visita 9 (sequimiento 12 meses): Medidas clinicas y valoracion de la higiene oral (QM,

PD, SaS), supervivencia del implante, éxito y supervivencia protesica (57), satisfaccion del

paciente (cuestionario OHIP-14), eventos adversos y cambios en la medicacion

Tabla 1 :Calendarizacién de mediciones de variables.

Variable V1 V2 V3 V4 V5 V6
Screening Cirugia Retirode  Seguimiento |~ Seguimiento Toma de
suturas 2 semanas 4 semanas Impresion
8 semanas
Datos Demograficos X
Historia Medica y Medicamentos X
Elegibilidad del Paciente X X
Aleatorizacion X
Documentacién Quirdrgica X
Mucosa queratinizada X
PSy SaS
OHIP-14 X
Fotografia Clinica X X X X X X
Landry Index X X
1SQ X X
Supervivencia del implante X X X X
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Supervivencia y éxito protésico X

Dosis Paracetamol X
Torque X
Efectos adversos X X X X X X X X

3.6.2. Proceso de aleatorizacion y enmascaramiento.

La aleatorizacion de los sujetos elegibles se realizé en la visita quirdrgica, antes de la colocacién
de los implantes pero después de la preparacion del lecho implantario, mediante un sistema de
captura electronica de datos (EDC). La aleatorizacion en el EDC esta programada por Data

Management bajo un proceso de aleatorizacion por bloques.

En presencia de dos cuadrantes adecuados para la colocacion de los implantes requeridos por el
estudio disponibles en la misma arcada, se seleccionaron esos dos para realizar la aleatorizacion,
siendo esta "izquierda/derecha" para asignar el tratamiento de prueba/control. Si por el contrario
los dos cuadrantes disponibles eran de arcadas diferentes la aleatorizacion sera "superior/inferior"

para asignar el tratamiento de prueba/control.

En casos en los que el paciente necesitara mas de un implante en los cuadrantes aleatorizados, se
colocaron los implantes necesarios respetando la aleatorizacion, es decir, se colocé el mismo tipo
de implante en todo el cuadrante y para razones del estudio se evalu6 el implante mas mesial de
las arcadas.

En lo que al cegamiento respecta, la evaluacion y las mediciones fueron realizadas por un
investigador distinto al encargado de realizar la aleatorizacion, el investigador encargado de
realizar las evaluaciones y mediciones no se encontraba en el area de la cirugia al momento de la

aleatorizacion ni colocacion de los implantes dentales en sus respectivos lechos implantarios.

Al momento de realizar las evaluaciones y las mediciones el investigador encargado de realizarlas
desconocia a que grupo pertenecia cada implante aportando la informacion con el numero de la

posicion del implante omitiendo nombrar los grupos ocultos.
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3.6.3. Procedimiento quirurgico.

Se proporcioné profilaxis antibiotica sistémica preoperatoria (2 g de amoxicilina o 600 mg de
clindamicina en caso de pacientes alérgicos a beta-lactamicos) 1 hora antes de la cirugia a todos
los pacientes. El procedimiento quirdrgico consto de una incision media crestal y una elevacion de
un colgajo mucoperiostico minimo. EI hombro de los implantes se coloc6 a 1 mm subcrestal y el
reborde se regularizo en caso de ser necesario. Las sutura realizadas fueron transginsgivales. El
mismo dia de la cirugia se colocaron los pilares definitivos de la prétesis a un torque de 15 Ncm

junto a su protector.

3.6.4. Restauracion protésica

Las protesis definitivas ya fuera coronas unitarias o ferulizadas metal-ceramica se realizaron segun
los procedimientos habituales. Las protesis se colocaron a las 10 semanas después de la cirugia
(visita 7) si el torque del pilar era superior a 35 Ncm antes de tomar la impresion final en la visita

6. Todas las protesis se atornillaron al pilar correspondiente.

3.6.5. Variables primarias y secundarias.

Se midié el siguiente parametro como variable primaria:

» Registro de los efectos adversos de los implantes.

Las variables secundarias evaluadas fueron:

 Estabilidad del implante (con ISQ) (entre la colocacion del implante y las 8 semanas)

 Cicatrizacion de tejidos blandos/herida (56)

» Parametros clinicos: altura del tejido queratinizado , profundidad de la bolsa de sondaje (PS)
y sangrado al sondear (SaS) después de 12 meses.

» Supervivencia del implante.
« Exito protésico , supervivencia protésica y complicaciones mecénicas (57).
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« Satisfaccion del paciente (cuestionario OHIP-14) (en el cribado, en la carga y después de 12

meses)

3.6.6. Procedimiento de evaluaciones del estudio.

3.6.6.1. Eventos adversos.

Se definié como evento adverso cualquier acontecimiento médico adverso, enfermedad o lesion no
intencionada, o cualquier signo clinico adverso en el paciente. Esta definicion incluye eventos
relacionados con el dispositivo médico en investigacion o eventos relacionados con los

procedimientos involucrados.

La recopilacion de eventos adversos para cada paciente comenzo en la visita de seleccion y termin6
después de que el paciente se retird del estudio o completo la visita final del estudio (12 meses).
En cada visita, el investigador determin0 si se produjo algun acontecimiento adverso desde la
ultima visita del estudio, preguntando al paciente y revisando los registros dentales y médicos.
Estos eventos adversos se documentaron en el formulario de informe de casos (eCRF) apropiado

especificando la posicion del implante o procedimiento en cuestion.

Los signos y sintomas de las enfermedades que ya existian antes del uso de los dispositivos del
estudio no se consideran como eventos adversos sino como historia clinica a menos que vuelvan
a aparecer después de que el paciente se haya recuperado de la condicion preexistente, o

representen una exacerbacion en intensidad o frecuencia.

Una deficiencia del implante o de los componentes protésicos se definio como una inadecuacion
del producto con respecto a su identidad, calidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad o rendimiento.
La deficiencias incluyeron el mal funcionamiento, errores de uso y etiquetado inadecuado. En
cuanto a la recopilacion de las deficiencias de los implantes 0 componentes protésicos comenzé
en la visita quirdrgica y finalizé después del ultimo tratamiento requerido por el estudio. Si una

deficiencia dio lugar a un evento adverso se documento en el correspondiente formulario eCRF.

3.6.6.2.Estabilidad del implante e 1SQ
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La estabilidad del implante se evalu6 mediante ARF para la obtencidon del 1SQ (cociente de
estabilidad del implante) con un dispositivo Osstel® que media la frecuencia de resonancia de un

SmartPeg que estaba unido directo a la cabeza del implante o a un pilar.

Se tomaron 2 medidas por cada implante, una en posicion perpendicular a la linea de la mandibula
y la segunda en posicion paralela. Estas mediciones se realizaron durante la visita de la cirugia

(visita 2) y la visita de la toma de impresion (visita 6).

3.6.6.3. Evaluacion de los tejidos blandos.

La cicatrizacion de los tejidos blandos se evalu6 en vestibular del implante de acuerdo con el
indice de cicatrizacion de tejidos blandos de Landry (1988). Este indice clasifica la cicatrizacion
de los tejidos blandos del 1 a 5 con la interpretacion como muy deficiente, deficiente, bueno, muy
bueno, excelente ; segun el color del tejido, el sangrado, la presencia de tejido de granulacion, el

margen de la incision y la presencia de supuracion. (56)

3.6.6.4. Parametros clinicos.

» Profundidad de sondaje (PS): Se midio alrededor del implante registrando la distancia en

milimetros desde el margen gingival hasta la parte inferior de la bolsa en 4 ubicaciones

(mesial, vestibular, distal y palatino).

e Sangrado al sondaje (SaS): Se registré de acuerdo con Lang y colaboradores, 1986. La

presencia 0 ausencia de SaS se documenté como un "si" 0 un "no" en 4 localizaciones

(mesial, vestibular, distal y palatino) alrededor del implante (60).

» Altura de la mucosa queratinizada: La mucosa queratinizada se medi6 en vestibular del

implante y se expreso en milimetros. En la cirugia, la medicion se realiz6 para todos los
implantes colocados a los 12 meses de seguimiento solo para el control del estudio y el

implante de prueba del estudio.
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« Indice de placa de boca completo: de acuerdo con O'Leary y colaboradores se document6
como un indicador de la higiene bucal en cada diente de la boca mesial, vestibular, distal y
palatino, sin usar agentes reveladores de placa. El indice se evalu6 con la siguiente
férmula: namero de superficies dentales con placa entre en numero total de superficies

dentales por 100.

3.6.6.5. Supervivencia del Implante.

La supervivencia del implante se definié como el implante presente en boca al momento de las
visitas de seguimiento. El fracaso de los implantes se clasifico como pérdida temprana si el
fracaso se producia antes de estar osteointegrado y perdida tardia si se daba tras la osteointegracion.
Las pérdidas de otros implantes colocados en la visita 2 que no fueran los implantes de estudio se

registraron como efectos adversos.

3.6.6.6. Exito y supervivencia protésica.

Las protesis se examinaron para detectar cualquier complicacion.

Las complicaciones se definieron como como un evento que condujo a la pérdida de la
reconstruccion. Las complicaciones mecanicas se definieron a partir del VVolumen 8 de la Guia de
tratamiento de ITI (57) y se busc6 documentar las siguientes: perdida de retencién, fractura y/o
astillado del material de recubrimiento, fractura de la estructura metalica, aflojamiento o fractura

del tornillo oclusal y aflojamiento del pilar.

3.6.6.7. Satisfaccion del paciente.

La calidad de vida relacionada con la salud bucal (OHRQoL) se evalué utilizando el Perfil de
impacto en la salud bucal (OHIP-14). En el presente estudio se utilizé la traduccion al espafiol,
segun corresponda, de la forma abreviada OHIP-14. EI OHIP-14 se deriva del OHIP-49 original,
que fue introducido por Slade y Spencer en 1994. Este es un instrumento que fue disefiado
especificamente para medir el impacto de los trastornos bucales en la OHRQoL. Contiene 49 items

de siete dominios (limitacién funcional, dolor fisico, malestar psicoldgico, discapacidad fisica,
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discapacidad psicoldgica, discapacidad social y minusvalia). EI OHIP-14 contiene 14 preguntas
en estos siete dominios y demostro ser sensible a los cambios en el tratamiento protésico y la salud
bucal (Tabla.2 ). Para cada una de las preguntas, se pregunta a los sujetos con qué frecuencia han
experimentado el evento durante el ultimo mes. Las respuestas se dan en una escala de Lickert (0
- nunca, 1 - raramente, 2 - ocasionalmente, 3 - frecuentemente, 4 - muy frecuentemente, 5 -

siempre). Una puntuacion alta de OHIP indica una OHRQoL alta (61).

3.6.6.8.Requerimientos éticos

El protocolo fue aprobado por el Comité Etico del Hospital Clinico San Carlos de Madrid

(Ref.18/580-R_P). Antes de obtenerse el consentimiento informado de los pacientes, todos fueron
exhaustivamente informados de manera oral, y con informacién escrita sobre el estudio al que iban
a unirse. El consentimiento informado de este estudio cumple con todos los principios de la

Declaracién de Helsinki revisada en el 2000.

Tabla 2 :Cuestionario OHIP-14.
Cuestionario OHIP-14

1 ¢Le haresultado dificil pronunciar las palabras debido a problemas con los
dientes?

¢Ha notado algunas alteraciones en el gusto debido a problemas con los dientes?
¢Ha tenido algun dolor en la boca?

¢Le haresultado incomodo comer debido a problemas con los dientes?

¢Se ha sentido cohibido debido a problemas con los dientes?

¢Se ha sentido tenso debido a problemas con los dientes?

¢Ha tenido una dieta insatisfactoria debido a problemas con los dientes?
¢Ha tenido que interrumpir las comidas debido a problemas con los dientes?
¢Le ha resultado dificil relajarse debido a problemas con los dientes?

¢Se ha sentido algo avergonzado debido a problemas con los dientes?

¢Se ha sentido algo irritable con otras personas debido a problemas con los
dientes?

¢Le ha resultado dificil en hacer sus trabajos habituales debido a problemas con
los dientes?
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13 ¢Ha sentido que la vida en general era menos satisfactoria debido a problemas con
los dientes?

14 ;Ha sido totalmente incapaz de funcionar debido a problemas dentales?

3.7.Consideraciones estadisticas.

3.7.1. Analisis estadistico.

A efectos de una presentacion de analisis preliminares de los resultados clinicos de este estudio se
realizo estadistica descriptiva resumida para todos los parametros documentados en los formularios
de informe de casos (eCRF). Los parametros cuantitativos se describieron con mediay desviacion
estandar. Para las variables cualitativas se presentan frecuencias absolutas. Para el analisis inter-
grupo se realizaron para la variables cuantitativas continuas la prueba T- Student y para las
variables categoricas la prueba del Chi-cuadrado.

Todas las descripciones se realizaron por separado para los grupos de tratamiento y las visitas. Los
datos de referencia de los grupos de estudio se compararon de forma descriptiva. El proposito de
presentar estos datos es describir la homogeneidad o heterogeneidad de la poblacion de estudio
entre los grupos de tratamiento.

El nivel de significacion estadistica se estableci$ en p <0,05 . Todas las evaluaciones estadisticas
se llevaron a cabo utilizando STATA® (StataCorp LLC,1985).

4. Resultados
Figura 5 : Diagrama de flujo del proceso inclusién y analisis de la muestra (CONSORT,2010) (62)
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Screening/ Evaluacion micial (n= 18 pacientes)

Excluidos (n=1)

- No cumplen los criterios de inclusion (n=0)
- Rechazan participar (n=1)
- Otras Razones (n=0)

| Aleatorizacion (n= 17 pacientes) / (n= 34 10I) |

Asignados al grupo de Prueba
(n=17 pacientes) / (n= 17 101 SLActive®)

Asignados al grupo control
(n= 17 pacientes) / (n= 17 IOI SLA®)

- Reciben intervencion asignada (n= 17)
- No reciben intervencién asignada (n= 0)

Perdidos durante el seguimiento (n=2 101 y PTEs)

- Reciben intervencion asignada (n=17)
- No reciben intervencion asignada (n=0)

Perdidos durante el seguimiento (n=0 101 y PTEs)

Intervencion interrumpida (n=0 101 y PTEs)

Intervencion interrumpida (n=2 101 y PTEs)

(o )
(e )

Andlisis (n=17 101 y PTEs) : exceptuando en:

* Supervivencia y éxito de la restauracion proteica V8 (n= 14) - Por Fracaso
(n=2); confinamiento (n=1)

* Supervivencia y éxito de la restauracion protesis V9 (n=11) Por Fracaso
(n=2); (n=4) no se ha terminado el seguimiento

* OHIP-14 V7 (n=13) - por fracaso (n=2); missing data (n=2); V9: (n=10) -
por fracaso (n=2); no se ha terminado el seguimiento (n=4)

* KM, PPD y %BOP de V9 (n=10 IOI) - (n=2) por fracaso ; (n=4) no se ha
terminado el seguimiento

= [SQ V2: Perpendicular (n=15 10I) ; Paralelo: (n=15 101)

* [SQ V6: (n=16 10I) - por fracaso de I0I (n=1)

4.1. Datos Demograficos

Hasta el momento se han tomado en cuenta para los resultados preliminares un total de 18 pacientes
que han sido incluidos y sus resultados analizados entre octubre del 2019 y julio del 2021. De los
18 pacientes presentados son 10 mujeres (55,6%) y 8 hombres (44,4%) con una edad media de
52,4 afios. De los 18 pacientes, 8 (44,4%) nunca fueron fumadores, 6 (33,3%) dejaron de fumar
hace menos de 10 afos, 2 (11,1%) hace mas de 10 afios y los 2 (11,1%) restantes eran fumadores
activos de menos de 10 cigarrillos al dia. En cuanto a su estado sistémico y las medicaciones
prescritas por su médico, 7 (38,8%) de los 18 pacientes incluidos tomaban medicacion. De esos 7,

2 (11,1%) tomaban antihipertensivos, 2 (11,1%) medicamentos para el hipotiroidismo, 2 (11,1%)

Anilisis (n=17 101 y PTEs) : exceptuando en:

* Supervivencia y éxito de los implantes V8 (n= 14) - Por Fracaso del par test
(n=2); confinamiento (n=1)

* Supervivencia y éxito de la restauracion protesis V9 (n=11) Por Fracaso del
par test (n=2); (n=4) no se ha terminado el seguimiento

* QHIP-14 V7 (n=13) - por fracaso del par test (n=2); missing data (n=2);
V9: (n=10) - por fracaso del par test (n=2); no se ha terminado el
seguimiento (n=4)

* KM, PPD y %BOP de V9 (n=10I0]) - (n=2) por fracaso del par test ;
(n=4) no se ha terminado el seguimiento

® [SQ V2: Perpendicular (n=16 IOI) ; Paralelo: (n=16 IOI)

* ISQ V6: (n=16 101) - por fracaso de IOl test (n=1)

estatinas para el control del colesterol y 1 (5,6%) antidepresivos.

En lo que respecta a la salud periodontal 14 (77,8%) de los 18 pacientes incluidos habian sido

tratados de periodontitis. (Tabla. 2)

Tabla 2 : Caracteristicas Demograéficas .
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Variable MEDIA (DE)/N(%)

Edad (afios) 52,4 (12,0)
Sexo
Hombre 8 (44,4%)
Mujer 10 (55,6%)
Tabaco
Nunca 8 (44,4%)
Exfumador >10 arios 2 (11,1%)
Exfumador<10 afios 6 (33,3%)
Fumador <10 cigarrillos/dia 2 (11,1%)
Medicacién 7 (38,9%)
Antihipertensivos 2 (11,1%)
Antidepresivos 1 (5,6%)
Hipotiroidismo 2 (11,1%)
Estatinas 2 (11,1%)
Periodontitis 14 (77,8%)

4.2.Caracteristicas clinicas, seguimiento y analisis a nivel de implante

En total se colocaron 34 implantes, de los cuales dos fracasaron , uno en el grupo test y uno en el
grupo control durante el periodo de seguimiento en las visitas tres y siete. A partir de este momento
estos pacientes fueron excluidos del estudio descartando los datos de los implantes del grupo
contrario. Se tomaron en cuenta 34 implantes para la evaluacion, 17 del grupo test (SLActive®) y

17 del grupo control (SLA®), incluyendo uno de cada uno en los pacientes operados. (Figura. 5)

De los implantes incluidos en la evaluacion: 8 (23,5%) fueron colocados en el maxilar de los cuales
4 (23,5%) pertenecian al grupo test y 4 (23,5%) pertenecian al grupo control; 26 (76,5%) fueron
colocados a nivel mandibular habiendo 13 (76,6%) en cada grupo. (Tabla. 3)

En lo que respecta al tipo de hueso encontrado en el momento de la colocacion de los implantes el
mas prevalente fue el hueso tipo Il (44,1%), seguido del hueso tipo 111 ( 38,2%), tipo 1V (14,7%) y
Gnicamente un 3% de hueso tipo I. Los implantes del grupo test fueron colocados en mayor
prevalencia en huesos tipo 11 (47,1%) y en menor en huesos tipo I (5,9%), mientras que en el grupo
control tanto el hueso tipo Il como el tipo Il tuvieron la misma prevalencia (41,2%). (Tabla. 3)
Todos los implantes dentales tenian dimensiones similares, con didmetros que variaban entre 3,3 y

4,1 mm y con longitudes entre 8 y 10 mm. El torque de insercion medio general fue de 39,1+11,1.

31



No se observaron diferencias significativas entre los valores del torque de insercion segun el tipo
del implante. Los valores de torque de insercion obtenidos (media + DE) fueron para el grupo test
(SLActive®) 40,1+10,9 y para el grupo control (SLA®) 38,5+11,6. (Tabla. 3)

En cuanto al tipo de rehabilitacion protésica, se cargaron y tomaron datos de 31 implantes, de los
cuales 16 fueron cargados con coronas unitarias (51,6%) y 15 con coronas ferulizadas (48.3%). De
los los implantes del grupo test (n=16), 9 (56,25%) fueron cargados con coronas unitarias y 7
(43,75%) con coronas ferulizadas. En el caso del grupo control (n=15), 7 (53,3%) fueron cargados

con coronas unitarias y 8 (46,6%) con coronas ferulizadas. (Tabla. 3)

4.2.1. Resultados de efectos adversos

En general hubo un 5,8% (n=2 implantes) de efectos adversos correspondientes a dos efectos
adversos reportados. En el grupo control se report6 un 6.6% (n=1 implante) de eventos adversos

al igual que en el grupo test (6.6%).

4.2.2. Estabilidad de los implantes

Referente a la estabilidad del implante medida a partir de ARF que arroja un cociente de estabilidad
del implante (1SQ), el valor medio del ISQ paralelo el dia de la cirugia fue de 65,7+ 8,9 y del 1ISQ
perpendicular de 66,2+12,0. No se observaron diferencias significativas en la estabilidad de los
implantes control y test en la visita de la cirugia (Paralelo test: 65,3+£10,9, paralelo control: 66,1+
6,9; p=0,808; Perpendicular test: 64,2 £12,2 , perpendicular control: 68,0+12,0; p=0,389). El valor
medio del ISQ paralelo el dia de la impresion definitiva fue 76,6+10,6 y el perpendicular de
76,8+£10,9. No se observaron diferencias significativas en la estabilidad de los implantes control y
test en dicha visita (Paralelo test: 77,5+9,3, paralelo control: 75,7+ 12,1; p= 0,638; Perpendicular
test: 74,7 £10,4 , perpendicular control: 78,8+11,3; p=0,290). (Tabla. 3)

4.2.3. Cicatrizacion de los tejidos blandos

El seguimiento del estado de cicatrizacion de los tejido blandos a partir del indice de cicatrizacion
de Landry (56) se midi6 en las visitas 3 y 4. Se registro una media general de cicatrizacion a los
7 dias de 3,3+1,1, valor referente a una buena cicatrizacién y a los 14 dias una media de 4,1+0,9

que denota muy buena cicatrizacion. Al comparar los resultados entre ambos grupos, el grupo test
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presento una media del valor de cicatrizacién a los 7 dias de la intervencién de 3,3+1,2 y el grupo
control del 3,2+1,1, sin diferencias estadisticamente significativas. Del mismo modo a los 14 dias
no se observaron diferencias entre ambos grupos (Grupo test: 4,0£0,9 ; Grupo control 4,1+1,0;
p=0,706) (Tabla. 3).

4.2.4. Parametros clinicos

Como se puede observar en la tabla 3, la media general de la PS a los 12 meses fue de 2,0+£0,7. La
media del grupo test fue de 2,2+0,7 y del grupo control 1,8+0,5 sin diferencias estadisticamente

significativas. (p=0,144).

En cuanto al SaS, la media general fue del 10,2+16,7. No se encontraron diferencias significativas

entre el grupo test y el grupo control (Grupo test: 13,6+20,5% ; grupo control: 6,8+11,6%; p=0,349)

En lo que concierne a tejidos blandos, la media general de mucosa queratinizada (MQ) antes de la
cirugia fue de 3,1+1,1 mmy a los 12 meses de 2,6+1,2 mm. Ambos grupos presentaron reduccién
de mucosa queratinizada a los 12 meses. Entrando en detalle, para el grupo test la MQ previa a la
cirugia fue de 3,2+1,1 mm y a los 12 meses de 2,7+1,3mm ; es decir, una reduccién media de 0,5
mm aproximadamente. A su vez, el grupo control presento una reduccion media de MQ de 0,6mm;
teniendo un valor medio inicial de 3,1+1,1mm y posterior a los 12 meses de 2,5+1,1mm. No se

observaron diferencias significativas entre ambos grupos. (Tabla. 3)

4.2.5. Supervivencia del implante

La supervivencia general de los implantes fue del 94,2%. El grupo control con un 93,4% de

supervivencia al igual que grupo test (93,4%) (2 fracasos de implantes).
4.2.6. Exito y supervivencia de la restauracion protésica
Correspondiente al éxito protésico, no se reporto ningun fracaso en cuanto a las restauraciones se

respecta ni tampoco complicaciones como la perdida de retencidn, fractura y/o astillado del

material de recubrimiento, fractura de la estructura metalica, aflojamiento o fractura del tornillo
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oclusal y aflojamiento del pilar. Por lo que las restauraciones protésicas presentaron un éxito del

100% en ambos grupos de estudio.

Tabla 3 : Caracteristicas clinicas y analisis a nivel de implante.

Variable

Posicion
Maxilar

Mandibula
Tipo de Hueso

\Y)
Torque (Ncm)
Mucosa
Queratinizada

V2

V9
Indice de Landry

V3

V4
Cociente  de
estabilidad del
implante (ISQ)

V2 Paralela

V2_Perpendicular
V6 Paralela
V6 Perpendicular

PS (mm)

Total (n=34)
Media (DE)/n(%o)

8 (23,5%)
26 (76,5%)

5 (14,7%)

15 (44,1%)

13 (38,2%)
1 (3,0%)

39,3 (11,1)

3,1(1,1)
(n=20)
2,6 (1,2)

3,3(1,1)
4,1(0,9)

(n=31)
65,7 (8,9)

(n=31)
66,2 (12,0)
(n=32)
76,6 (10,6)
(n=32)
76,8 (10,9)
(n=20) 2,0
0,7)

Test (n=17)

Media (DE)/n(%)

4 (23,5%)
13 (76,5%)

2 (11.8%)
8 (47,1%)
6 (35,3%)
1 (5,9%)

40,1 (10,9)

3,2(1,1)
(n=10)
2,7(1,3)

3,3(1,2)
4,0 (0,9)

(n=15)
65,3 (10,9)

(n=15)
64,2 (12,2)
(n=16)
77,5 (9,3)
(n=16)
74,7 (10,4)
(n=10) 2,2
0,7)
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Control (n=17)
Media (DE)/n(%o)

P-value

4 (23,5%)
13 (76.5%)

3 (17,7%)
7 (41,2%)
7 (41,2%)
0 (0,0%)

38,5 (11.6) 0,694

3,1 (1,1) 0,649
(n=10) 0,666
25 (1,1)
3,2 (1,1) 0,739
4,1 (1,0) 0,706
(n=16) 0,808
66,1 (6,9)
(n=16) 0,389
68,0 (12,0)
(n=16) 0,638
75,7 (12,1)
(n=16) 0,290
78,8 (11,3)
(n=10) 0,144
1,8 (0,5)



SaS (%) (n=20) (n=10) (n=10) 0,349

10,2 13,6 6,8
(16,7) (20,5) (11,6)
Tipo de protesis
Unitaria 16 (51,6%) 9 (56,25%) 7 (53,3%)
Ferulizada 15 (48,3%) 7 (43,75%) 8 (46,6%)

4.3.Resultados Reportados por los pacientes: Consumo de Paracetamol y Perfil de
impacto en la salud oral (OHIP-14)

Tabla 4 : Resultados Reportados por los pacientes (PROMS) .

Variable Media (DS)
Consumo de paracetamol (g) 4.6 (3.9)
Oral health impact profile
(OHIP-14)

V1 58,6 (8,2)
V7 59,1 (12,1)
V9 64,2 (7,8)

El promedio de consumo de paracetamol fue de 4,6+3,9 gramos.

En cuanto al OHIP-14, se evidencid un aumento progresivo de la media del perfil de impacto en
la salud oral en la calidad de vida de los pacientes. La media basal fue de 58,6+8,2; la media del
OHIP-14 al momento de la carga de los implantes fue de 59,1+12,1 y se obtuvo una media de
64,2+7,8 en la cita de seguimiento posterior a 12 meses, valor que indica una calidad de vida

relacionada con la salud bucal excelente. (Tabla. 4)

5. Discusién

Actualmente existe una amplia diversidad de marcas de implantes, y los cientificos investigadores
y la industria privada han desarrollado muchos tipos de materiales y modificaciones de éstos con
el fin de facilitar la osteointegracion temprana y asegurar un contacto de hueso a implante a largo
plazo sin una pérdida sustancial de hueso marginal.
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Este ensayo clinico aleatorizado fue disefiado para confirmar la seguridad y el rendimiento de los
implantes SLActive® mediante el seguimiento de los efectos adversos en comparacion con los

implantes SLA®, ademés de evaluar y comparar su comportamiento clinico.

Los resultados preliminares de este estudio no mostraron diferencias significativas entre los
implantes con superficie SLActive® en comparacion con los SLA® en cuanto seguridad y

comportamiento clinico en ninguna de las variables, por lo que se rechazan las hip6tesis nulas.
5.1.Efectos adversos

En el grupo test y control se reportaron un evento adverso en cada uno ( grupo test: 6,6% ; grupo
control: 6,6%). Uno de ellos en la semana 1 de cicatrizacion, ocurrio durante el apretamiento del
tapon de cicatrizacion. El segundo efecto adverso se dio en la visita 7 correspondiente a la decima

semana de cicatrizacion, el implante no consiguié estabilidad adecuada debido a fibrointegracion.

Un estudio realizado por Hebballi y cols. notificd que el procedimiento dental que reporto mayor
frecuencia efectos adversos fue con diferencia, los implantes dentales endooseos, el 53,5% de las
notificaciones se referian a este tipo de dispositivos. Para poner esto en perspectiva, debe
considerarse que los adhesivos para proétesis dentales representaron solo el 5,0% y fue la cifra

siguiente a los implantes dentales (63).

El mismo estudio, clasifico los eventos adversos en 27 tipos diferentes de problemas asociados a
los implantes endodseos, de los cuales el mas comun (77,3%) fue la falta de osteointegracion,
seguido de la pérdida de osteointegracion, explantacion del implante, sobrecarga, fractura, fractura
de algun componente asociado, entre otros (63).

5.2.Estabilidad del Implante

No se observaron diferencias significativas entre la estabilidad de los implantes del grupo test y
control en ninguna de las direcciones de medicion de la estabilidad para obtener un 1SQ en la cita
de la cirugia y la cita de la toma de impresion. En ambos grupos tanto test como control se observo
un aumento en la estabilidad después de la cirugia hasta la octava semanas de cicatrizacion. Estos

resultados estan en concordancia con el estudio de Guler y cols. (2013), en el que no se detectaron
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diferencias al comparar los implantes de superficie arenada con grabado acido y los SLActive®
(64).

Por el contrario, Oates y cols. (2007) demostraron un aumento en la estabilidad a partir de dos
semanas en los implantes SLActive® en comparacion a un aumento en la estabilidad de los
implantes SLA® a partir de la 42 semana (65). Esta tendencia a obtener valores mas altos de 1SQ
en las fases tempranas de la cicatrizacion han sido demostradas en otros estudios, lo que sugiere
que la superficie SLActive® acelera la osteointegracion (66). Sin embargo, en el presente estudio
no se puede evaluar este aspecto ya que no se realizaron mediciones intermedias entre la visita de
la cirugia y la medicion final, lo que dificulta la comparacion con el estudio de Han y
colaboradores. Lo que si parece estar claro es que a partir de la 8 semana de cicatrizacion los
valores de estabilidad tienden a igualarse (64), lo que puede explicar por qué no ha habido

diferencias en este estudio entre los grupos de estudio en el momento de tomar las impresiones. .
5.3. Cicatrizacion de los tejidos blandos

Existe evidencia considerable que respalda la opinidn de que la integracion adecuada de los tejidos
blandos en la parte transmucosa de un implante dental es un requisito previo para sellar y proteger
el hueso alveolar adyacente, lo que permitira una mejor integracion entre el implante y el hueso,

favoreciendo la estabilidad de todo el complejo (67,68).

El proceso bioldgico de la cicatrizacidn de los tejidos blandos fue descrito por Salvi y cols. (2015)
en un estudio con un modelo animal. Reportan que dos horas después del reposicionamiento de
los colgajos se produce una degradacion del coagulo por parte de una gran cantidad de neutréfilos
que infiltran la interfaz entre la mucosa y el implante. Esto lleva al establecimiento de una red de
fibrina entre la superficie de la herida del colgajo y el implante, lo que permite promover los
posteriores eventos de cicatrizacion, como la proliferacion epitelial durante la primera y segunda

semana de cicatrizacion (69).

Los implantes del grupo test y control del presente estudio presentaron tiempos de cicatrizacion de
tejido blando coherentes con los descritos por Salvi y cols. (2015) y Schwarz y cols. (2008). De
manera similar a los resultados clinicos obtenidos en este estudio, Bornstein y cols. (2009) y

Rocuzzo y cols. (2009) reportaron que posterior a la tercera semana de cicatrizacion ambos tipos
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de implante ( SLA® y SLActive®) presentaron una excelentes o muy buena cicatrizacion de tejidos

blandos sin diferencias significativas (70,71).

En términos de aplicacion clinica, el periodo de cicatrizacion y la maduracion de los tejidos blandos

debe recibir una atencion especial al planificar implantes en la zona estética.
5.4.Pardmetros Clinicos

Ambos tipos de implantes mostraron resultados similares en cuanto a los parametros clinicos (MQ,
PS, SaS) a los 12 meses del procedimiento. Los resultados clinicos demostraron caracteristicas
consideradas normales, lo que denota tejidos saludables y estables. Resultados similares se
obtuvieron en el estudio realizado por Rocuzzo y cols. en el cual no hubo diferencias significativas
entre ambos tipos de implantes para el SaS o la PS (71). Por el contrario, existen distintos estudios
que han mostrado mejores valores de la PS para los implantes SLActive® en comparacion con los
controles SLA®(70,72,73).

5.5.Supervivencia de los implantes

En el presente estudio no se han analizado los valores de supervivencia de los implantes en curvas

de supervivencia debido a que el tamafio muestral no lo permite.

Sin embargo, los resultados preliminares del presente estudio determinaron una supervivencia del
100% para los implantes del grupo control y del 88.3% a los implantes del grupo control. De
manera similar un estudio realizado por por Karabuda y cols. (2011) en 22 pacientes con pérdida
de dientes bilateral en los mismos maxilares, se colocaron 96 implantes dentales, 48 SLA® y 48
SLActive®, de manera que todos los pacientes recibieron al menos un implante de cada.
Unicamente un implante SLActive® fall6 después de 3 semanas de colocacion, lo que determino
una tasa de supervivencia general 1 afio después de la carga del 100% para SLA y del 97,91% para
SLActive® (74).

Estudios de seguimiento a largo plazo informaron de porcentajes de éxito para los implantes SLA

de alrededor del 99% tras 5 afios de seguimiento (42,75), mientras que los implantes SLActive®,

demostraron porcentajes de supervivencia del 95-98% a los 12-36 meses (70,73). Ademas, en
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algunos pacientes, la pérdida del implante se produjo antes de la restauracion protésica, hecho

similar a lo que se ha observado en el presente estudio (73).

A diferencia de los estudios anteriores, el presentado por Rocuzzo y cols. (2009) reportd una tasa

de supervivencia de implantes SLActive® del 100% (71).

5.6.Exito y supervivencia del tratamiento prostodéntico.

A lo largo del periodo de seguimiento no se reportaron eventos adversos, complicaciones o fracasos

en cuanto a la rehabilitacion protésica en ninguno de los dos grupos.
5.7.Satisfaccién del paciente

En el presente estudio se evidencid un aumento progresivo en el perfil de impacto en la salud oral
en la calidad de vida de los pacientes después de la carga y a los 12 meses, determinando una
calidad de vida relacionada con la salud bucal muy buena al afio. Del mismo modo, Nicolau y cols
. (2016) reportaron una satisfaccion general excelente y muy buena en pacientes con implantes
SLActive® (76).

La literatura sugiere que son muchos los factores que contribuyen al éxito clinico a largo plazo de
los implantes dentales, algunos de estos asociados a las caracteristicas de su superficie. En la
actualidad, el interés se dirigé al estudio de los efectos de la nanotopografia de las superficies de
los implantes en su éxito clinico y en el estudio técnicas para reducir el riesgo de complicaciones

periimplantarias.

En general, los estudios informaron resultados similares para las superficies SLA® y SLActive®.
Se puede prever que la superficie SLActive® demuestra la misma eficacia y comportamiento
clinico que los implantes SLA® porque las dos superficies de los implantes presentan la misma

topografia superficial. Las superficies difieren solo en su quimica superficial e hidrofilia.

Limitaciones del estudio

El presente trabajo tiene varias limitaciones, entre ellas:
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El tamafio muestral , especificamente en los resultados preliminares presentados, debido a que
con un bajo nimero de pacientes evaluados se corre el riesgo de mayores imprecisiones en los
resultados y aungue exista una diferencia real entre los grupos evaluados, no podemos asegurar la
existencia de esta, perdiendo la ocasion de demostrar diferencias que, aunque sean pequefias,

pueden ser clinicamente muy importantes.

Otra de las limitaciones fue la presencia de datos auto-informados respecto al consumo de
analgésicos y a la satisfaccion del paciente respecto a su calidad de vida relacionada con la salud
oral, debido a que estos datos auto-informados pueden contener varias fuentes potenciales de sesgo

a las que se debe estar atento.

En el presente estudio la metodologia utilizada para la recoleccion de datos para el consumo de
paracetamol y para la evaluacion de la calidad de vida relacionada a la salud oral no permitio el
analisis ni la interpretacion de resultados por grupo de implantes, por lo que se recomienda para
futuras investigaciones similares a esta que el registro de la dosis de consumo del paracetamol se
asocie mediante una escala visual analoga del dolor al cuadrante o zona en la que los implantes

fueron colocados.

Por ultimo, el tiempo de seguimiento limitado a un periodo de 12 meses, si bien se responde a
resultados a corto plazo lo ideal es obtener resultados de tratamientos que sean en un periodo a

largo plazo.

Cabe destacar que la odontologia no cuenta con extensa literatura sobre seguridad del paciente.
De hecho, se ha observado que hay pocos estudios o informes que evallen los eventos adversos

de los procedimientos o materiales dentales (63).

Lamentablemente, muchos de los datos publicados proceden de sistemas de implantes especificos
que a menudo se realizan en colaboracion con las empresas fabricantes como es el caso de este
estudio. Por ellos en necesario realizar mas ensayos clinicos aleatorizados para facilitar la
evaluacion de la relevancia clinica que puedan tener las diferentes caracteristicas de las superficies

de los implantes dentales y diversas casa comerciales .
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6. Conclusiones

Dentro de las limitaciones del presente estudio los resultados clinicos de los implantes dentales
SLA® y SLA Active® fueron similares. Ninguna de las superficies, mostro efectos perjudiciales y
se asociaron a una supervivencia y éxito de los implantes y sus restauraciones similar. Del mismo
modo, los valores de estabilidad del implante medidos con valores ISQ fueron similares en ambos
grupos. Por lo que se puede concluir que:

+ Los implantes SLActive®tienen un rendimiento clinico y una seguridad de uso similar a

los implantes SLA®.
« Los implantes SLActive® tienen una estabilidad similar a los SLA® durante la fase de

cicatrizacién temprana.
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 Los implantes SLActive® tienen una cicatrizacion de los tejidos blandos periimplantarios

similar a la de los SLA®.

« A un seguimiento de 12 meses, los implantes SLActive® presentaron valores de altura de
la mucosa queratinizada, profundidades al sondaje y de sangrado al sondaje similares a los

conseguidos en los implantes SLA®
+ Los implantes SLActive® presentaron supervivencia menor a los SLA®

» Las rehabilitaciones protésicas de ambas superficies de implantes presentaron un éxito
similar.
» Posterior a la carga de los implantes los pacientes tuvieron una mejor calidad de vida

relacionada con la salud oral con un perfil de impacto muy bueno.
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