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Introduccion.

Los implantes inmediatos han demostrado ser una alternativa valida para el
reemplazo de dientes con mal prondstico, con tasas de supervivencia
publicadas comparables con implantes colocados en rebordes cicatrizados.
(Hammerle y cols. 2004, Lang y cols. 2012). Este protocolo, desde la primera
descripcion realizada por Schulte en 1978, ha sido aceptado favorablemente
por los pacientes ya que los dientes perdidos, pueden ser reemplazados con
restauraciones inmediatas lo que reduce las intervenciones quirargicas y los
tiempos de tratamiento (Noack y cols. 1999, Bragger y cols. 2005, Chen y cols.

2004).

El objetivo principal de este protocolo quirdrgico de colocacion de implantes ha
sido tratar de compensar los cambios fisiolégicos que se producen tras la
extraccion dentaria. Estos cambios, inicialmente descritos por Amler (1969),
han sido demostrados en distintas investigaciones, tanto en estudios
experimentales como clinicos. Estudios experimentales en perros han descrito
la dinamica de cicatrizacion de alveolos post-extraccion (Araujo y cols. 2005,
Cardaropoli y cols. 2003) que comienza con la formacion del coagulo que se
transforma en una matriz de tejido conectivo inmaduro, y con el tiempo se
calcifica formando hueso trabecular para finalmente formar un hueso maduro
cortical o trabecular. Estos cambios histologicos resultan en una reduccion
significativa de la cresta 0sea, principalmente en la cortical vestibular (Araujo y
cols. 2005), aunque la dimension de dicho cambio sobre todo en sentido

vertical varia ampliamente entre los distintos estudios, desde los 2.2mm



descritos por Araujo y cols. (2005) hasta cambios minimos menores de 1 mm
(Discepoli y cols. in 2012). Estas diferencias pueden ser debido al uso de
diferentes métodos histoldgicos, variabilidad en el trauma producido durante la
extraccién o abordaje quirargico sin colgajo. (Blanco y cols. 2008). Cambios
similares han sido demostrados en humanos (Schropp y cols. 2003) lo que
implica un riesgo estético significativo cuando se colocan implantes inmediatos
en el sector anterior del maxilar, debido a una mayor recesién de la mucosa
(Evans & Chen 2008). Estudios que han analizado los factores criticos que
intervienen en dichos cambios 6seos han demostrado que el grosor del hueso
vestibular y la posicion del implante, son factores determinantes (Ferrus y cols.

2012, Sanz y cols. 2016).

El hecho de entender estos factores clave, ha llevado a los clinicos a buscar
maneras de limitar estos procesos de resorcidn, principalmente con un
posicionamiento méas palatino de los implantes, la colocacion entre la superficie
del implante y la pared Osea vestibular de un injerto de hueso xenogénico de
reabsorcién lenta, la colocacién de un injerto de tejido conectivo y una

restauracion provisional inmediata. (De Rouck y cols. 2008).

La colocacion de un injerto de hueso bovino deproteinizado con 10% de
colageno (C-DBBM) ha demostrado reducir significativamente la pérdida del
hueso vestibular tras la colocacion de un implante inmediato (Sanz y cols
2016). De manera similar, estudios clinicos han demostrado que la colocacion
de un injerto de tejido conectivo disminuye el riesgo de recesiones gingivales,

principalmente en pacientes con biotipo fino (Cornelli y cols. 2008, Kan y cols.



2011). El injerto de tejido blando produce un aumento del grosor de la mucosa
lo que modifica el biotipo del paciente (Evans y Chen 2008, Darby y cols. 2009,
Scheneider y cols. 2011). Por ultimo, el uso de un provisional inmediato ha
demostrado prevenir el colapso del tejido blando vestibular, lo que ayuda a
mantener y estabilizar el margen de la mucosa peri-implantaria (Kan y cols.
2011). Todos estos factores pueden contribuir a la alta satisfaccién referida en
las publicaciones donde se ha realizado este protocolo de tratamiento (Belser y

cols. 2004, Ong y cols. 2008).

El uso de injertos de tejido blando aut6logos, sin embargo, ha sido asociado a
una mayor morbilidad debido a la necesidad de una segunda intervencion
quirurgica (Sanz y cols. 2009). Para evitar el uso de injertos autélogos, se han
introducido en el mercado sustitutos de tejido blando que en estudios clinicos
han producido resultados equivalentes a la colocacion de injertos de tejido
conectivo en el aumento de encia queratinizada alrededor de implantes
(Lorenzo y cols. 2012) y en el tratamiento de recesiones gingivales localizadas
(Jepsen y cols. 2013). Estos biomateriales, sin embargo, no han sido probados
como parte del protocolo de colocacion inmediata de implantes en el sector
anterior del maxilar. Es, por lo tanto, el objetivo de esta investigacién, estudiar
los cambios en los tejidos blandos vestibulares tras la colocacién inmediata de
implantes en la zona anterior cuando se combina la colocacion de un injerto de
hueso bovino desproteinizado con 10% de colageno (C-DBBM), con una matriz

de colageno y un provisional inmediato.



Justificacion

No existe evidencia cientifica sobre el comportamiento clinico de implantes
inmediatos donde se ha combinado el uso de un sustituto de hueso con una
matriz colagena para aumentar el grosor de tejido blando y reducir la pérdida

de volumen.

Hipotesis

La utilizacion de una membrana de colageno entre el hueso vestibular y el
tejido blando tras la colocacion de implantes inmediatos en zonas estéticas,
puede minimizar el colapso de los tejidos blandos evitando complicaciones

posteriores e insatisfaccion por parte de los pacientes.

Objetivo
Evaluar los cambios en los tejidos blandos vestibulares tras la colocacién de

implantes inmediatos, sustituto de hueso, matriz colagena y una restauracion

provisional inmediata.



Material y métodos

Disefio del estudio

Serie de casos prospectiva de 6 meses de duracion, realizada en la
Universidad Complutense de Madrid, de acuerdo con los principios de la
Declaracion de Helsinki (2008) para evaluar los cambios en el volumen
vestibular del tejido blando tras la ejecucién de un protocolo quirtrgico que
incluye una extraccion minimamente invasiva, colocacion inmediata del
implante, utilizaciéon de un injerto 6seo xenogénico como relleno del gap,
colocaciébn de una matriz colagena xenogénica submucosa en la pared

vestibular y una restauracion provisional inmediata.

Muestra

Se seleccionaron ocho pacientes sin restriccion de sexo, con edad mayor a
dieciocho afios, que presenten un diente de mal prondéstico en el sector anterior
del maxilar (14-24) con dientes adyacentes presentes y alveolos con
preservacion parcial o completa de su hueso vestibular, que cumplan los
criterios de inclusion. Los pacientes debieron haber leido, comprendido y
firmado el consentimiento informado antes de la cirugia y fueron advertidos de
la necesidad de asistir a las visitas de seguimiento para su reevaluacion,

mantenimiento y obtencion de datos importantes para el estudio.

Criterios de inclusion

- Mujeres u hombres =18 afnos.



- Presencia de un diente anterior maxilar (14-24) con un prondstico
periodontal o restaurador malo.

- Presencia de tabla 6sea vestibular intacta o con una pérdida maxima de
2 mm. en el momento de la extraccion del diente.

- Suficiente hueso en la regién apical, determinado por medio de una
CBCT, para poder estabilizar un implante inmediato y ser cargado con la
corona provisional.

- Haber sido informado y estar dispuesto a volver para las visitas de

reevaluacion.

Criterios de exclusién
Se aplicaron criterios de exclusion locales y sistémicos, en adicion a la

contraindicacion general para implantes dentales.

Criterios de exclusion sistémicos
- Condiciones médicas que requieran uso prolongado de esteroides y/o
medicamentos que interfieran con el metabolismo 6seo.
- Deficiencias o disfuncion leucocitaria.
- Enfermedades neoplasicas que requieran quimio o radioterapia.
- Disfuncién renal.
- Desordenes metabdlicos, como la osteoporosis.
- Enfermedades enddcrinas no controladas.
- Incapacidades fisicas que puedan interferir con la habilidad para una

higiene oral adecuada.



- Uso de cualquier farmaco o dispositivo en investigacion en un periodo
de 30 dias previo a la cirugia de implante (BL).

- Abuso de alcohol u otras drogas.

- Sindromes de inmunodeficiencia.

- Fumadores de >10 cigarrillos diarios o equivalente a cigarrillos.

- Condiciones o circunstancias que, al juicio del investigador impidan la
terminacion de las visitas del estudio, o interfieran con el analisis de
resultados tales como historial de incumplimiento y falta de fiabilidad en

los pacientes.

Criterios de exclusion locales

Pacientes con inflamacion local, incluyendo periodontitis no tratada.
- Enfermedades de las mucosas como liquen plano erosivo.

- Historia de radiacion a nivel local.

- Bruxismo severo o habitos de apretar los dientes.

- Infeccion intraoral persistente.

Criterios de exclusion durante la cirugia
- Falta de estabilidad primaria del implante.
- Imposibilidad de colocar el implante bajo los requerimientos

prostodonticos.

Procedimientos clinicos

Fase de reclutamiento
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Esta fase fue realizada siguiendo el tratamiento de rutina de un paciente que
requiere restauracién con implantes.
El examen pre-operatorio incluyé los siguientes procedimientos:
- Radiografia CBCT para determinar la disponibilidad de hueso alveolar.
- Toma de impresiones y obtencion de un modelo diagndstico.
- Descripcion del sitio a intervenir.
- Registro de datos demograficos y habitos del paciente.
- Toma de fotografias intra-orales, para registrar la situaciéon previa a la
cirugia.
- Evaluacién de la higiene oral del paciente en una escala de 4 grados. 0O
excelente; 1 buena; 2 deficiente; 3 no evaluada.
Durante esta fase, se le explicé al paciente las diferentes alternativas de
tratamiento y si el paciente cumplia los criterios de inclusion del estudio, se le
explicaron los detalles del mismo, sus fases y las obligaciones que como
participante debia cumplir. Si el paciente estaba dispuesto a participar, se
procedio a la firma del consentimiento informado del estudio y a su inclusion

como participante.

Colocacién del implante

El dia de la cirugia se consideré como el dia de inicio o baseline (BL). Las
cirugias se realizaron en la clinica del Master de Periodoncia bajo anestesia
local. La exodoncia se realizé de manera atraumatica (Figura 1). Se preparo el
lecho implantar hacia palatino, se procuré conseguir un posicionamiento
tridimensional adecuado del implante. Se utilizaron implantes Nobel Active

(Nobel Biocare implantes, Zurich, Suiza) de 3.5 o 4-3mm de diametro y
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longitudes de 11.5, 13 o 14 mm. El gap vestibular se llené con mineral de

hueso bovino deproteinizado (Bio-Oss Collagen Geistlich, Wolhusen, Suiza)

Se realizd colgajo de espesor parcial en la mucosa vestibular de la zona con
tunelizadores en el que se insertdé una matriz colagena (Mucomaix®, Matricel,
GmbH, Herzogenrath, Alemania) como sustituto de tejido blando, recortada y
adaptada en sentido mesio-distal hacia los dientes vecinos y 6mm apical al
margen gingival. Para estabilizar la matriz hacia mesial y distal del alveolo se

colocaron suturas de anclaje.

Para fabricar la restauracion provisional se utilizé un pilar provisional de titanio,
puesto en boca el mismo dia de la colocacion del implante, si la corona del
diente extraido se encontraba intacta, se utilizaba como provisional. Al colocar
la restauracion provisional, se tuvo mucho cuidado para replicar el perfil

emergencia y evitar la compresion sobre el area injertada.

Se tomaron fotografias durante e inmediatamente después de la cirugia; los
pacientes recibieron instrucciones post-quirargicas, como no cepillar la zona
tratada, enjuagar dos veces por dia con 0,12% de Digluconato de Clorhexidina
y 0,05% de Cloruro de Cetilpiridino (PerioAid ®, Dentaid, Barcelona, Espafa).
Se prescribié 500mg de Amoxicilina cada 8 horas por 7 dias. Para el control del

dolor, en caso necesario, el paciente podia tomar 400mg de ibuprofeno.
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Visitas de seguimiento

Los pacientes fueron seguidos durante 6 meses, con visitas a los 7 y 14 dias
para remocion de suturas, instrucciones de higiene y entrega de los
cuestionarios de satisfaccion del paciente (PROMS) y a los 3 y 6 meses post-

cirugia para registro de cambios volumétricos y PROMS.

Analisis volumétrico.

El analisis volumétrico fue la variable respuesta principal del estudio. Se
tomaron impresiones de silicona el dia 0 (BL), y a los 6 meses de seguimiento
(6M). Los modelos de escayola se fabricaron inmediatamente después de
tomar las impresiones, obteniendo asi 16 pares de modelos que fueron
evaluados en cuanto a presencia de irregularidades, zonas porosas, cuspides

fracturadas y vestibulo o margenes gingivales indefinidos.

Los modelos de estudio (en BL y 6M) se escanearon Opticamente con un
escaner 3D de escritorio (Zfx Evolution Scanner, Zimmer Dental. Bolzano,
Italia) que produjo archivos STL, los cuales se analizaron con un software de
andlisis de imagenes (Swissmeda Software, Swissmeda AG, Zurich, Suiza)
seleccionando como minimo seis puntos de referencia (tres oclusales y tres
vestibulares) claramente visibles en cada modelo de BL y 6M. Luego de
seleccionar los puntos de referencia, el software automaticamente superpuso
los modelos de BL y 6M utilizando una serie de algoritmos matematicos. Se
realizaron correcciones manuales cuando fue necesario, con el fin de obtener
la mayor coincidencia posible. Un evaluador externo calibrado, realizé las

mediciones, que fueron las siguientes:
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-Medidas lineales

Se realiz6 un seccionamiento longitudinal, que dividia la corona mesio-
distalmente en dos partes. Se trazé una linea coincidente con el axis del diente
en las imagenes transversales de las secciones. En ambos casos, de BL y 6M,
se valord la dimension apico-coronal de la corona clinica (CH) midiendo la
distancia entre dos lineas perpendiculares al axis del diente coincidente con la
cuspide mas prominente y el margen gingival. Para evaluar al grosor estimado
de tejido blando (eTT), se trazé una linea paralela al axis del diente
contactando la parte mas coronal del margen gingival. Se tomd la distancia
entre esta linea y el contorno vestibular del tejido blando a 2,4 y 6mm bajo el
margen gingival en BL y 6M (Figura 2).

-Medidas volumétricas

El area utilizada para evaluar los cambios volumétricos, se limité con el margen
mucoso de la restauracion, las lineas angulo mesial y distal hacia los lados y
hacia apical 5-6mm de extension. El software analizé los cambios volumétricos
en el area seleccionada (Figura 3) resultando en un valor correspondiente a la
distancia media en milimetros entre las dos &reas de superficie (VC). El
software analizé otro cambio de volumen, denominado “volume sub mesh” que
consistia en las diferencias comprendidas entre las dos superficies

involucradas en el area disefiada (expresada en mm®).
Exito, supervivencia de los implantes y eventos adversos

Para definir éxito se tomd en cuenta: ausencia de movilidad sin retirar la
corona; ausencia de radiolucidez continua alrededor del implante en las
imégenes radiograficas; ausencia de infeccion periimplantaria recurrente con

supuracion (definiendo como infeccion recurrente al presentarse en 2 0 mas
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visitas de seguimiento después de terapia antibidtica sistémica) y ausencia de

fallas estructurales del implante.

Se evalud la supervivencia de los implantes a los 3 y 6 meses posteriores a la
colocacién. El éxito de la restauracion protésica se evalué también a los 6
meses considerando exitosa si se presentaba estable, funcional y sin causar

molestias al paciente.

Resultados reportados por pacientes (PROMS)

Los resultados reportados por los pacientes fueron evaluados mediante dos
cuestionarios de satisfaccion diferentes. El primero fue rellenado entre 7 y 14
dias posteriores a la operacion y evalud los siguientes parametros en una
escala de 1- 10 (escala visual analoga, EVA): Dolor; Inflamacion; Sangrado;
Funcion general y estética del provisional. El segundo fue rellenado en la dltima
visita del estudio (6 meses) usando una escala del 1 al 5 y evaluando confort,

aspecto general, funcibn masticatoria y satisfaccion general.

Variables respuesta clinica:

- Profundidad de sondaje (PPD). valorada en seis sitios alrededor del
implante. Estas medidas se tomaron para valorar la distancia desde el
margen gingival a la porcion a mas apical del surco periimplantario,
utilizando una sonda UCN-15 (UNC, Hu-Friedy, Chicago, IL, EE.UU).

- Tejido queratinizado (KT): se tomé la cantidad en milimetros en las

superficies medio lingual y medio bucal.
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- Indice de Placa (IP): Con una sonda UCN-15 se determiné la presencia
0 ausencia de placa en seis sitios por implante, utilizando el indice de
Ainamo & Bay 1975.

- Sangrado al sondaje (BOP): Se determiné presencia o ausencia de
sangrado en seis sitios por implante (Mihlemann & Son 1971).

- Presencia de papila: evaluada segun el indice de Jemt 1997:

Valoracion
0 Ausencia de papila.
Menos de la mitad de la altura de la papila, se observa una
! curvatura convexa.
Mitad o mas de la mitad de la altura de la papila presente, sin
2 extenderse hasta el punto de contacto, la papila no estd en
armonia con las papilas adyacentes.
3 Contorno 6ptimo con la papila llenando todo el espacio proximal.
Papila hiperplasica cubriendo parte de la restauracién y/o el
4 diente adyacente. Contorno de tejido blando mas o menos
irregular.

- El resultado final en cuanto a la encia, fue evaluado sobre 14 puntos,
utilizando el indice Estético Rosa (PES) descrito por Furham y cols.

2005.

Valoracion 0 1 2

PAPILA MESIAL,
comparada con No formada Incompleta Completa

adyacente
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PAPILA DISTAL,

comparada con No formada Incompleta Completa
adyacente
Zenit >2mm 1-2mm Dentro de 1mm
Simetria el
Recorrido no Moderadamente
contorno con Natural
natural natural
diente adyacente
Claramente
Poco reconocible No reconocible
Déficit 6seo reconocible
Color del tejido Claramente Moderadamente
No diferente
periimplantario diferente diferente
Textura del tejido Claramente Moderadamente
No diferente
periimplantario diferente diferente

Analisis estadistico

La estadistica descriptiva de las variables continuas se analizé utilizando el

programa (SPSS Version 20.0, IBM Corporation, Nueva York, EE.UU). Se

realiz6 la prueba de normalidad de Shapiro- Wilk, que demostré que la muestra

no sigue una distribucién normal. Para las comparaciones intra grupo de la

variable respuesta principal (medidas lineales) y para valorar los cambios

desde BL a 6M se aplico el test de Wilcoxon. La significacion estadistica se

determind a un nivel alpha 0.05.
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Resultados

Poblacion de estudio y seguimiento

El reclutamiento de pacientes se llevo a cabo entre mayo 2015 y abril 2017. La
necesidad de exodoncia vari0 desde fracturas radiculares hasta fracasos
endododnticos. La mayor parte de dientes seleccionados (6) fueron premolares

(14-24) siendo los restantes dos incisivos laterales (12 y 22) (Tabla 1).

De los 9 pacientes seleccionados, uno no pudo formar parte del estudio ya que
cuando se coloc6 el implante, no se consiguié estabilidad suficiente y el
implante tuvo que ser retirado, dejando que el alveolo cicatrice
espontaneamente. Los 8 pacientes restantes, fueron reclutados para participar
en el estudio. Todos los pacientes seleccionados presentaron tablas
vestibulares intactas en el CBCT pre-operatorio y todos asistieron a las visitas

agendadas, demostrando una tasa de supervivencia del implante de un 100%

La muestra incluyé 3 hombres y 5 mujeres, con un rango de edad entre 55y 70
afios. Ninguno de los pacientes tenia habito tabaquico ni alergias (Tabla 1).
Tres pacientes necesitaron medicacion sistémica, que no contraindicé el
procedimiento quirdrgico. La mayor parte de los pacientes tenian un arco
dental integro; en los que tenian piezas ausentes, las principales razones de
pérdida fueron caries y periodontitis. Al comienzo del estudio todos los
pacientes recibieron mantenimiento periodontal, para reestablecer la salud

(PPD; placa y BOP) (Tabla 2).

18



Se colocaron implantes Nobel Active (Nobel Biocare Implants). Zurich, Suiza)
con didmetros de 3.5 mm y 4.3 mm y longitudes variadas (11.5 mm, 13mm, 14
mm) (Tabla 1). La seleccion del implante se realiz6 previamente a partir del
analisis riguroso de la disponibilidad de hueso anatémico en el CBCT. Todos
los implantes alcanzaron una estabilidad apropiada con una media de torque

de insercion de 46,43Nm (DE+16.762Nm).

Después de la colocacion del implante, se midié el gap, obteniendo una altura
media de 8.14 + 2.968 mm, didmetro buco-lingual de 2.29 mm y mesio-distal de

3.43 mm.

Las matrices de colageno se colocaron en diferentes tamarfios entre 6.5 - 8 mm

de altura y 8-12 mm de ancho.

Anélisis lineal y volumétrico

Como se indica en la Tabla 2, las diferencias de medias de cambios
horizontales en el perfil de tejido blando medido en diferentes niveles entre BL
y 6M fue estadisticamente significativa. A 2mm, fue 0.5mm (DE + .0.6) (p=
0.028); a 4 mm 0.626 (DE % 0.7) (p=0.012) y a 6 mm 0.821 (DE £1.00) (p=

0.018).

Para el andlisis volumétrico, se seleccioné un area entre 25 y 36 mm? con un
volumen medio de 29.3 mm?. El volumen medio comprendido entre las dos
superficies fue 14.3 mm?. La diferencia de medias al comparar los modelos

escaneados resulté en -0.14 mm (Tabla 3). El analisis de distribucion de
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frecuencias, de acuerdo a la distancia media, demostr6 que en 6 de 8
pacientes

los cambios volumétricos fueron positivos (ganancia entre 0 a 0.5 mm), en un
paciente se encontraron reducciones minimas (entre 0 mm y -0.5 mm), y otro
paciente presentdé reduccién excesiva (-1.5 mm) (Tabla 4, Figuras 2, 3).
Excluyendo este valor atipico, los resultados revelaron una distancia total
mayor a 0 demostrando un aumento en el volumen, con una media de 0.16

mm?(DE +0.198) (Figura 4).

Resultados clinicos

Las tablas 5, 6, 7 y 8 reportan los cambios en los resultados clinicos analizados
entre BL y 6M. En lo que respecta al control de la placa, cinco pacientes
demostraron una excelente higiene bucal a lo largo del estudio, los tres
restantes mostraron un buen control de placa, aunque no 6ptimo. En general,
el indice de placa aumentd de 4.57% a 13.61% después de 6 meses, sin
embargo, el grado de inflamacién medido por BOP disminuy6 de 11,4% del dia
0 a 6,9% en la visita de 6 meses. PPD no varié durante el estudio, aunque

hubo una ligera reduccion en el ancho de tejido queratinizado de 4,9 a 3 mm.

Las papilas fueron evaluadas segun el indice de Jemt, y mostraron una
marcada mejoria a lo largo del estudio. A los 6 meses el 62,5% de papilas
llenaban totalmente el espacio interdental. Segun el sistema PES, no hubo
cambios estéticos marcados entre BL y 6M, mostrando valores muy similares

(entre 11.43y 11.57).
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Para las comparaciones intragrupo entre el dia 0 (BL) y a los 6 meses de

seguimiento (6 M) se realiz6 la prueba de Wilcoxon (Tabla 6).

Inmediatamente después de la extraccion, se midié el tamafio de los alveolos,
obteniendo una profundidad media de 10.64 + 4.56mm, distancia mesio-distal

media de 4.86 + 1.25 mm y distancia buco-lingual media de 8.43 + 1.952mm.

Resultados de satisfaccion reportados por los pacientes (PROMS).

Los resultados reportados por los pacientes se presentan en las Tablas 9y 10.
Los pacientes indicaron dolor postquirdrgico minimo, con un valor medio de
1.86 + 2.8 en la escala EVA a los 7 dias y refirieron minima inflamacion e
impedimento de actividades funcionales. El resultado estético de la
restauracion provisional fue evaluado como casi satisfactorio, con una

puntuacion media EVA de 4.71 + 3.5.

Al final del estudio, los pacientes indicaron satisfaccion completa (puntuacién
de 5 sobre 5) en términos de confort, excepto un paciente que puntud 4 sobre

5.

En términos de estética, el 50% de los sujetos puntué 5 sobre 5, y la otra mitad
4 sobre 5. En términos de funcién masticatoria, el 50% puntud6 con el valor mas
alto. Por ultimo, en cuanto a satisfaccion general, fue cumplida totalmente en

un 62,5%, y casi cumplida en un 37,5% con un puntaje de 4 sobre 5.
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Discusioén

La colocacion de implantes inmediatos se ha convertido en una practica
rutinaria para reemplazar piezas perdidas en el sector anterior, debido a sus
tasas de supervivencia similares a las obtenidas con implantes en alvéolos
cicatrizados (Lang y cols. 2012). Sin embargo, durante la cicatrizacion de los
alvéolos post exodoncia se ha evidenciado una mayor o menor pérdida de
volumen de los tejidos periimplantarios que puede comprometer el éxito del
tratamiento en zonas anteriores (Chappuis 2015). En el maxilar anterior se ha
evidenciado una retraccion media de los tejidos blandos de 0,5-1 mm
(Groisman y cols., 2003, Kan 2003, Gotfredsen 2004, Evans & Chen 2008) y >
1mm en 20% de los casos (Lang 2012) que afecta a los resultados estéticos.
En cuanto a hueso, Chen y cols. (2007), Sanz y cols. (2010) han reportado una
perdida horizontal media de 1.1mm y una pérdida vertical media de 1.3 +0.9 y
1+2 mm, respectivamente. La reabsorcion del hueso vestibular secundaria a la
colocacion de implantes inmediatos depende en gran parte del grosor del tejido
0seo vestibular que en mas del 85% de las veces mide 1 mm o menos en el
sector anterior del maxilar superior. Este hallazgo estd confirmado en la
revision sistematica de Clementini y cols. (2015) reportando una pérdida 6sea
promedio de 1mm tanto horizontal como vertical al colocar implantes

inmediatos.

Para evitar la contraccion de la cresta alveolar y alteracién del volumen de los
tejidos blandos, se ha probado la combinaciéon de implantes inmediatos con

materiales de injerto para rellenar el gap entre el implante y la pared 6sea, con
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el objetivo de modificar el proceso de cicatrizacion 6sea con un material de
reabsorcion lenta. (Araujo y cols. 2011). Estos biomateriales no son
reabsorbidos durante el proceso natural de remodelacién dsea y, por lo tanto,
permiten disminuir el proceso de reabsorcion de la pared vestibular. Este hecho
ha sido recientemente demostrado por Sanz y cols. (2016) que evidenciaron
una menor reducciéon horizontal de la cresta 6sea al utilizar hueso bovino
desmineralizado (1.0 vs 1.9mm control) principalmente en corticales
vestibulares delgadas, aunque no se notaron cambios significativos en la
reduccion vertical de la cresta ni relleno del gap. El injerto permite preservar el
contorno 0seo horizontal mostrando una reduccién de volumen del 15% en
sitios injertados con o sin membrana vs una reduccién del 48% en sitios control

(Chen y cols. 2007).

Por otra parte, estudios clinicos (Bianchi y cols. 2004, Wiesner y cols. 2010,
Linkevicius y cols. 2015) han demostrado la importancia de la colocacion de un
injerto de tejido conectivo para prevenir el colapso de los tejidos blandos
vestibulares. Yoshino y cols. (2004) estudiaron el valor afiadido de la
colocaciéon de injertos de tejido conjuntivo al momento de la colocacién del
implante ademas de injerto 6seo, y demostraron disminuciones significativas
(0.70mm) de volumen vestibular al no utilizar un injerto de tejido conectivo;
mientras que al colocar el injerto, la disminucion fue de 0.25mm. Migliorati y
cols. (2015) luego de un seguimiento a dos afos, revelaron buenos resultados
estéticos y tejidos blandos estables con la colocacién de injerto de tejido
conectivo que permitié una ganancia de 35% en grosor y una disminucion de

11% en altura, comparando con el grupo control que sufrié 10% de pérdida de
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grosor y 18% de altura. Otros autores han realizado el aumento de tejido
blando en una segunda
cirugia (De Bruyckere y cols. 2015), pero esto requiere la colocacion de un

implante sumergido y no permite la provisionalizacion inmediata.

El tejido conectivo subepitelial ha sido considerado “gold standard” para esta
intervencion quirargica (Thoma y cols. 2009, Thoma y cols. 2014), sin embargo,
existe un claro aumento de la morbilidad del paciente y la dificultad de la
intervencion. Se ha propuesto el uso de una matriz colagena como alternativa
al injerto autélogo de tejido blando. En un estudio clinico controlado
aleatorizado (ECA) reciente (Thoma y cols. 2016), se comparo el uso de una
matriz colagena versus un injerto de tejido conectivo subepitelial para aumentar
el grosor del tejido blando. No se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre las dos modalidades de tratamiento en un periodo de tres
meses. En un andlisis volumétrico (Zeltner y cols. 2017) se indica que la matriz
coldgena puede servir como alternativa al injerto de tejido conectivo para
aumento de tejido blando, produciendo un aumento de 0.59mm y 0.94mm
respectivamente; no se encuentran diferencias significativas entre los grupos,
aunque los resultados obtenidos con la matriz coladgena fueron inferiores al

comparar con injerto de tejido conectivo.

Froum y cols. (2015) realizaron un ECA, comparando una membrana colagena
de origen porcino colocada al mismo tiempo del implante, versus el implante
solo. Los resultados no mostraron diferencias estadisticamente significativas

entre los grupos, pero reportaron una ventaja en cuanto a la ganancia de tejido
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queratinizado (KT) en el grupo test 0.74mm vs 0.09mm en el grupo control
(p=0.009) lo que puede ser util para el mantenimiento de los implantes a largo
plazo, concordando con la revisidn sistematica de Gobbato y cols. (2013) que
demostré indices mas altos de placa e inflamacién gingival en implantes con

menos de 2mm de tejido queratinizado.

La revision sistematica y metandlisis de Clementini y cols. (2015), evalta los
cambios dimensionales posteriores a la colocacion de implantes inmediatos
con o sin procedimientos regenerativos, reportando una pérdida 6sea tanto en
anchura y altura de 1.1mm al colocar un implante solo, y una ganancia de 1.79
mm al colocar un implante inmediato e injerto 6seo; una pérdida de altura de
0.07 mm después de la colocacién inmediata del implante mas una membrana
no reabsorbible y una ganancia en altura de 1,09 mm al colocar un implante

inmediato, un injerto y una membrana reabsorbible.

En el presente estudio se utiliz6 una nueva matriz de colageno en lugar de un
injerto de tejido conectivo, demostrando cambios lineales y volumétricos
minimos en el perfil de los tejidos blandos. Esto podria confirmar el valor del
protocolo quirdrgico utilizado para compensar la disminucién de volumen en
tejidos duros y blandos posteriores a la colocacion inmediata de los implantes.
Ademas, el uso de la matriz de colageno probablemente disminuyd la
percepcion del dolor por parte de los pacientes y contribuyé a la excelente
cicatrizacion postoperatoria. Un hallazgo similar fue reportado en el estudio de
Lorenzo y cols. (2012) que compara un injerto de tejido conjuntivo versus una

matriz de colageno para el aumento de tejido queratinizado alrededor de
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implantes, mostrando diferencias significativas en la percepcion del dolor y uso

de analgésicos en el periodo postoperatorio.

Los principales hallazgos de esta serie de casos prospectiva sobre colocacion
inmediata de un implante en el sector anterior del maxilar superior en
combinaciéon con un injerto de hueso xenogénico, una matriz de colageno
Xenogénica y una restauracion provisional, fueron los cambios horizontales
minimos producidos en el contorno de los tejidos blandos (cambio medio
aproximado de 0,5 mm). Estos cambios dimensionales, aunque significativos,
no fueron perceptibles para los pacientes, quienes sin embargo reportaron un
alto grado de satisfaccion y una minima morbilidad posquirdrgica. La
provisionalizacion inmediata ademas de favorecer al confort y estética de los
pacientes brinda estabilidad a los tejidos blandos. De Rouck y cols. (2008)
recomiendan que, si la estabilidad primaria del implante lo permite, se debe
utilizar una restauracion provisional inmediata para preservar el nivel de la
mucosa, obteniendo un desplazamiento apical promedio de 0,5 mm en un afio.
Al instalar una restauracién inmediata, se ha visto un porcentaje de recesion
avanzada menor al 10% (Canullo y cols. 2009, Cosyn y cols. 2011, Raes y cols.
2011) mientras que, al no instalarla, puede ocurrir en un 53% de los casos
(Cordaro y cols. 2009). Al colocar una restauracion después de 3 meses, se
puede observar una pérdida adicional de 0,75 mm en comparacion con la

restauracion inmediata al afio de seguimiento.

Ferrus y cols. (2010) describen la pérdida de volumen y cambios horizontales

segun la localizacion del implante, la causa de extraccion de la pieza, el grosor
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de la tabla vestibular y la dimensién del gap; concluyendo que los dos ultimos
son determinantes para las alteraciones en el volumen. Por lo tanto, los
cambios minimos observados en este estudio, se pueden atribuir a la
colocacién del injerto 6seo, la matriz de colageno y la restauracion provisional,
como ha sido reportado por otros autores (Yoshino y cols. 2014, Migliorati y

cols. 2015).

El uso de medidas lineales y volumétricas de areas especificas utilizando
métodos asistidos por ordenador nos ha permitido obtener informacién mas
precisa sobre los cambios en los perfiles de los tejidos blandos. Es una
herramienta emergente en el campo de la investigacién odontolégica que da
informacion detallada sobre los cambios de volumen en &reas de interés para
el investigador, dando informes mas precisos y fiables que el sondaje
transmucoso o pruebas ultrasénicas anteriormente utilizadas. Su utilidad se ha
demostrado en estudios clinicos y preclinicos (Windisch y cols. 2007, Fickl y

cols. 2009, Zeltner 2017).

La relevancia clinica de estos hallazgos, puede ser aplicable a pacientes en
situaciones especificas, debido a que se seleccionaron Unicamente pacientes
con paredes vestibulares intactas. Otra limitacién importante es la falta de un
grupo control, pero se quiso probar primero el uso de la matriz de colageno en
esta indicacion clinica como una prueba de principio y se necesitara
posteriormente evaluar la eficacia en estudios clinicos aleatorizados. Ademas,

la muestra reducida da un valor limitado a los resultados.
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En resumen, se evalué un nuevo protocolo quirdrgico utilizando implantes
inmediatos junto con un injerto 6seo xenogénico, una matriz de colageno
Xenogénica y una restauracion provisional para sustitucion de un solo diente en
el sector anterior del maxilar superior. Los resultados obtenidos mostraron
cambios horizontales minimos en el perfil de los tejidos blandos, y pequefios
incrementos en el volumen de tejido en la mayoria de los pacientes, lo que
sugiere la validez de este concepto de tratamiento para prevenir los cambios
de volumen significativos que aparecen después de la colocacion inmediata de
los implantes en esta localizacién. Por otra parte, el uso de una matriz de
coldgeno xenogénica puede ser una alternativa a los injertos de tejido

conectivo autdlogo en esta indicacion clinica.

Conclusiones

El uso de un injerto 0seo junto con una matriz de colageno, utilizada como
sustituto de tejido blando en la colocacion de implantes inmediatos con
provisionalizacion inmediata, resulta en cambios minimos en el perfil de tejido

blando 6 meses después de la colocacion del implante.

Las matrices de colageno son una alternativa en pacientes con requerimientos

especiales, aunque se necesitan mas estudios para confirmar y dar soporte a

estos hallazgos.
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Anexos

A Tablas.

Tabla 1. Datos Demograficos.

DATOS DEMOGRAFICOS.

Localizacion Incisivo Primer Incisivo Primer
lateral premolar lateral premolar
derecho=1 derecho =3 izquierdo= izquierdo=
12.5% 37.5% 1 3

12.5% 37.5%

Largo 11.5mm=3 13mm=4 14mm=1
37.5% 50% 12.5%
Higiene Oral 5=0 1=3
62.2% 37.5%

*M= Masculino.

*F= Femenino.
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Tabla 2. Medidas lineales

MEDIDAS MEDIA DE P Wilcoxon test p*<0.05
LINEALES
[prisemenet e e
'LINEAL2mmDIF 052 059 0.028*
[(NECemmoR v e
'LINEAL6mmDIF 08  1.00 0.018*
[oresmenewasy & 0
2mm BL 6.05 0.54
om0 =
6mm BL 6.57 0.63
[onoevemewm e e |
2mm 6M 5.52 0.86
fomew 2 =
6mm 6M 5.75 1.25

*DE= Desviacion Estandar.

*DIF= Diferencia entre dia 0 y 6 meses.

*BL= Dia 0.

*6M= 6 Meses.
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Tabla 3. Medidas volumétricas descriptivas

VOL MEDIA DE

DIST MEDIA mm -0.14 0.37

VOL. PRO. SUB 14.29 15.59

M mm?®

* DIST MEDIA mm= Distancia media en mm
*\/ol. PRO. SUB M mm?= Volumen de “projected sub mesh” en mm?

*Vol. DIST= Distancia.

Tabla 4. Analisis de datos volumétricos por paciente

Andlisis de datos volumétricos por paciente

1 33.80 0.20 7.23

3 35.44 -1.39 48.45

5 32.61 0.26 17.37

7 27.82 0.04 9.21
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* DIST MEDIA mm= Distancia media en mm
*\/ol. PRO. SUB M mm?= Volumen de “projected sub mesh” en mm?

*Vol. DIST= Distancia.

Tabla 5. Parametros Periodontales.

Parametros Periodontales.

MEDIA DEBL MEDIA DE 6M
BL 6M
IP 457 7.80 13.61 14.39
BOP 11.43 12.09 6.86 12.58
PD (mm) 2.57 7.87 2.57 0.28
KT (mm) 4.87 2.19 3.00 1.29
PES 11.43 2.76 1157 1.27

*IP= indice de Placa.

*BOP= Sangrado al sondaje.

*PD (mm)= Profundidad de sondaje en mm.
*KT (mm) = tejido queratinizado en mm.

*PES= indice de Estética Rosa.



Tabla 6. Medidas clinicas.

Comparacién de medidas clinicas. Wilcoxon T. (sig < 0.05)

P 0.25

.
PPD 1.00

il
JEMTD 0.07

R
PES 0.67

*DIF. BL-6m= Diferencia entre dia 0 y 6 meses.
*IP= indice de placa.

*BOP= Sangrado al sondaje.

*PD = Profundidad de sondaje.

*KT = tejido queratinizado.

*PES= indice de Estética Rosa.

*JEMT M= Jemt Mesial.

*JEMT D= Jemt Distal.



Tabla 7. Distribucion del indice Jemt

Distribucion del indice Jemt

M BL 2 -25% 2-25% 1-12.5% 3-37.5%

M 6M 1-12.5% 2-25% 5-62.5%

*M BL= Papila mesial en dia 0.
*D BL= Papila distal en dia 0.
*M 6M= Papila mesial 6 meses.

*D 6M= Papila distal 6 meses.

Tabla 8. Medidas intraquirargicas.

Medidas intraquirurgicas.

ALV. Prof 10.64 2.13 4.56

ALV.BL 8.43 1.95 8.00

GAP Prof 8.14 2.96 8.00

39



GAP BL 2.29 1.11

GAP MD 3.43 1.09

3.00

3.50

*ALV. = Alveolo.

*ALV. MD= Alveolo Mesio-distal.

*ALV.BL = Alveolo Buco-lingual.

*GAP BL= GAP Buco-lingual.

*GAP MD= GAP Mesio-distal.

Tabla 9. Cuestionario 1

PACIENTE VR. Dia MEDIA(1-10) DE

7-14.

DOLOR 1.86 2.85
INFLAMACION 1.14 0.90
SANGRADO 0.43 0.53
CAPACIDAD 5.00 3.51
FUNCIONAL

EST. PROV 4.71 3.54

*VR. = Variables.

*EST. PROV. = Estética del provisional.
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Tabla 10. Cuestionario 2

VR. PACIENTE 6 MEDIA (1-5)
Meses.

CONFORT 4.86

ASP. GEN. 4.57

FUNC. MASTIC. 4.29
SATISF. GEN. 4.57

DE

0.37

0.53

0.75

0.53

*ASP. GEN.= Aspectos generales.

*FUNC.MASTIC. = Funcién Masticatoria.

*SATISF. GEN. = Satisfaccion General.
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B. Figuras.

Figura 1. Procedimiento quirdrgico.
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A. Pieza (14) a extraer. B. Exodoncia atraumética. C. Colocacion inmediata del
implante. D. Relleno del gap vestibular con xenoinjerto. E. Colocacion de la
matriz colagena en un bolsillo vestibular creado con tunelizadores. F,G,H. Pilar
de titanio y restauracion provisional inmediata.

Figura 2. Andlisis Lineal.

Esquema de los modelos de BL y de 6M y mediciones lineales realizadas
en la seccion central. Modelo basal (amarillo) y seguimiento de un afio
(verde). T (2,4,6mm) estimaciones del grosor de tejido blando por debajo
del margen gingival.
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Figura 3. Andlisis volumétrico

Superposicion de imagen de estereolitografia (STL) De los modelos de BL
(amarillo) y 6M (verde). Andlisis de volumen (zona naranja).
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1. Screening

1. CITA DE SCREENING

Cédgo del paclente:

Fecha de avisita:

totalizacién de diente a extraer:
Fecha de nacimiento:

Sexo:

Criterios generales de exclusién:

fumadores [>10cg) 20 enfermedad periodantal no tratada abuso alcohol/drogas =

Criterios locales de excusidn:

C. Formularios de Registro Clinico

Bruxismo severod inflamacién/supuracién local severa I Radacdne
nf. de la mucosa ora® I Enfermedades endocrinas/metabdicas O
inmunadeficiencias @ T
*Medkacdn:
o
)
+Motlvo de la extraccldn de la pleza:
fractura Horizontal® O Carles® o Patclogla periaplcal ]
fisura vertical =) Otras [especificar): g 0O
- Higlene oral: excelente 27 normal 2 =) pobre @l no evaluado 2

«CBCT:siO  no D

1) Distancla del margen mucoso 2 la cresta sea:
2} Grosor de la tabia vestoular: a smm:

2 7mm:
210mm:

« Fotos frontal, aclusal y de perfil : 51 21 no 0|

= [npresién de alginate: s noJ
Lindlce de placa (Loe v Siiness 1963).
v
o 1 2 3
Ne senda vaudl Riueie
LT T T T T T T T AT T AT T HT T OTT I
14 13 1.2 11 2.1 2.2 2.3 2.4
LY YTV T T YT T AT T HT T AT T 0TI I
2.Indlce sangrada gingival [Mombelliy col. 1887).
0 1 2 3
he sangra . leve, Sangra Sangra
Nosaegra cen wnda espoetines

LT T T T T TT]

L 11

14 13 1.2 11 2.1 2.2
LTI T T T AT T AT T OHTTOTT

3.Profundldad de bolsa | =edica con serda)

LT TTTT

TT T T

4. Supuraclén Cfno) s}
1.4 13 1.2 11 2.1 2.2 2.3 2.4
T T T T T AT T AT T AT T AT T HNT T T T T
S. Cantldad de encfa keratinlzada (mm):
6. Varlables estéticas:
o tamaflodela corona del impiante T {mm) :
o tamafode la corona dientes adyacentes CLY {mm| : mesial distal_
o distancia del punto del contacto a punta de paplla: mesal distal___
o
o indice de papila de Jemt (1997):  mesial___ distal____
2
o indke cstético rosa-PES (FUrhauser 2005): puntuacién___
VALORACION 0 1 2
PAPILA MESIAL, No formada incompieta Completa
comparada con
adyacente
PAFPILA DISTAL, No formada incompieta Compieta
comparada can
adyacente
Zenit >2mm 1-2mm Ocntro de 1mm
Simetria elcontorno | Recorrido no natural | Moderadamente Natural
con diente adyacente natural
Déficit dse0 Claramente Poco reconacible No reconocibie
reconocidle
Color del tejido Claramente diferente | Moderadamente No dderente
perumplantaria diferente
Textura del te;do Claramente diferente | Moderadamente No dderente
perumplantaria diferente
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2.Colocacion del Implante

2. CITA COLOCACION IMPLANTE:

Cddigo del pacente:
Fecha de b visita:
Localizacidn de diente 2 extraer

« Fremedicacén:

- Anestesia local:
Carpules:
Marca:

-Duradén de 2 Intervencién:
Comienzo de @ Intervencién:
Final de 2 intervencién:

- Extraccdn:

Sin P  Pezase fi O Tabla bucal fractura 2
« Stuacdn peridpice:

Sin =} de - §=)

= Dimensiones del alveoio:
Profund dad:
Anchura mesio distal:
Anchwra buco-lingual:

- Colecacién del implante:
ddmetro/
Torgue en Nem:
Profund dad del gap:
Anchwra mesio distal:
Anchura buco-lingual:
Relleno del gap:

~ Colocacién de 3 matriz de coligena:

Sutura:

« Pravisional:
Torgque:
- Complikaciones:
-Fotos extraccién (Vestib/Occlus), implante (V/0), GAP (0), prvnmrul My pe~ﬁl a
~Rediografia periapicel con mordedor irdividszl: a No

3. Post operatorio.

3. CITA DE POST OPERATORIO IMPLANTE

Cédigo cel paciente:

Fecha de la visita:

Localizacién de diente 3 extraer:

- Entrega de cuestionario medicacidn analgésica D

- Implante/Restauracidn:

Sin complicactonesE [0  Presenta movilidad® I Pérdicda cel implante T2

- Suturas:
resentes y retiradas O Pérdidas durante la cicatrizacién 3

- Apar:encia tejide blanda:

Optima cicatrizacién® 3 Minima inflamacién 3 I Inflamacidn severa T

Supuracién 3

Inflamacién severa y supuracidn Necrosis parcial del colgajo vestibular T

- Fotos antes y cespués sutura T2
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4.Seguimiento a 6 meses

4. SEGUIMIENTO A 6 MESES | Y ) D ) I o 7 I 0 A ) S B |

£6dlga el packnte: lFlI | | T T T I T T AT T T T 711
Zlndice sangrade ginghval (Mombell y col. 1587).

fecha de ba visita:

0 2
Localizacdn del implante: iz i Sesiccs
ces tards
- &Se ha produdido algin camblo en |3 salud general del paciente®  si203 noz
“Medicaion’ FT T T T T T T T AT T AT T AT T AT T HNTT]
e 13 12 11 2.1 22 23 24
& IY YT VAT T YT T YT T AT T AT T ATTITOI]
:ﬂlien: oral: excelente 200 normal 2 =] pobre 3 no evaluado 3.Profundidad de bolsa | nedds cos -ds
.CBCT:siD MmO T T T T T T T T AT T AT T ATTHTTIOTTI]
1) Distancia del margen mucaso a la cresta dsea:
14 13 12 11 2.1 2.2 23 24
2) Grosor de |3 taba vestoular: 3 Smm:
2 7mm: FY VY YT T YT T AT T AT T AT T ATTITI OO
2 10mm:
- Radlografia perfapical estandarizada:: s = no =
4. supuracién ojrel R
- Fotos frontal, oclusal y de perfll : i 2 no
~ Eventos adversos: sil) no0_  [En caso efirmalive indicus la naturaleza y T T T T T TTTATT AT TATTIATTIONTIT]
ofen 8 ha resuelto el evento adverso)
13 12 11 21 22 23 22
LY T YT T YT T AT T WT T WNT T AT T T T 11

= Impresién de algimto: =il no 5. Cantldad de encla keratinizada [mm):

- Escancado del modelo (STu): 2 71 ne
- Cuestionarlo de satisfacclén 13103 no 31 €. Vaciabiler extiticas:
@  tamaha de la corona del implante €U (mm) :
o tamaha de I3 corons dientes adyacentes CLT (mm] : mesial__ distal
Lindice de placa {Los y Siness 1963). a  distancia del punto del cantacto a puria de papla:  mesial distal
v a
a

L] 1 2 3 indice de papila de Jemt {1957):  mesal dstal___
N asegs vaaal rues a

a indice estético rosa-PES [Furhauser 2005]: purtuacién___
5.Colocacion de la prétesis definitiva
5. COLOCACION PROTESIS DEFINITIVA 3.Profundidad de bolsa | =edita con sorda)
€6digo det paciente: T T T T T T T T AT T WT T HTT AT T OHTT
fecha de lavisita:
tocalizacion del impiante: 14 12 11 21 22 23 24
- ¢Se ha producida 2lzin camblo en ta salud gencral del paciente?: £ tm} no20d | O 1 I N |
- Medikacdn:
.
4. Supuraclén 0lno) 1Usd
5
- Higlene oral: excelente 221 narmatz a sobre Bl no evamado & T T T T T T T T AT T AT T HT T AT THTT
1.4 13 1 1 53 2.2 23 24
- Fotos frontal, aclusal y de perfil : 51 21 no O ET T P T T YT T AT T AT T AT T AT TTOT

. Cantidad de encia keratinlzada (mm):
- Torque de apretamisnto (Nca)

- Problemas en la insercién de la prétesis definitiva: =i 2J no D (en 6. Varlables estéticas:
caso 2firnativo indigue el problema)

o tamafade la corona del implante CU {mm) :
o tamafode la corona dientes adyacentes CLT {mm) = mesial
1.indlce de placa (Loe ¥ Siiness 1963]. o distancla del punto del contacto a punta de paplla: mesial
v o
a 1 2 3 o fndice de papila de Jemt (1997):  mesial____ distal____
Ne sonca viseal pruese x
2i 5 (ndke estético rosa PES [FUrnauser 2008): puntuscén____
P T T T T T T T T W T T WT T WT T WT T WT T 1] VALORACION o 1 z
PAFPILA MESIAL, No formada incompieta Compieta
1.4 1.3 1.2 1.1 2.1 2.2 2.3 2.4 comparada can
LT T YT T YT T WT T WT T WT T WT T T T 71 adyacente
PAPILA DISTAL, No formada incompieta Compieta
2.fndlce sangradao gingival {(Mombelli y col. 1887). comparada can
adyacente
L e s ;_‘m S’amra Zenit >2mm 12mm Dentro de 1mm
Nodangrs ik Gl samonthnes Simetria el contorno | Recorrido no natural | Moderadamente Natural
con diente adyacente natural
Deficit 63c0 Claramente Poco reconacible No reconocibe
reconocidle
| I I I I N A I I Color deliede Claramente diferente | Moderadamente | No aferents
perumplantara diferente
14 13 12 11 21 2.2 23 24 Textura del te; do Claramente diferente | Moderagamente No dderente
FT T YT T T AT T AT T T T AT T HT T T T 11 serimplantaria diferente

Firma éel Investigador:
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6. Eventos Adversos

6. EVENTOS ADVERSOS/COMPLICACIONES

Cédigo de paciente: Fecha del evento:

NO PROSTODONCICOS B

o Reaccldn alérgica =) a
o Defecto de hueso .{m]
o Daflo a diente adyacente 20
o Noaosteolntegracidn delimpiante 200
o Infecclén penimplantaria |m]
o Otras infecclones 20
o Fractura 20
o Parestesia 2o
o Dchiscencia 20
o Complcacidén quirdrgica [ {m)
o Otras complicaciones 20

Descrioir el cvento adverso ¥ ¢l mancjo del mismo:
PROSTODONCICOS &

Fractura de provisional
Fractura de 21gin aditamento
Fractura de cerdmical
Fractura total de 12 corona
aflojamiento de la prétesis
Perdida de aditamento

Otras complicaciones

]
oo

ooneg

O 0 0 00 0o

Hor
oo

Descrioir el evento adverso y ¢l mancjo del mismo:

firmay cddigo del profesional:

7.Cuestionario Posquirargico

CUESTIONARIO POST QUIRURGICO (1.2 SEMANAS)

Marinnad

Valore marcando con una rayz ea la linea los sigui P
postoperatorio que hz tenido estzs dos semaznzs, siendo O ausente y 10 <] max:mo:

1. Dolor después del tratamiento

Nimero de dias con dolor:
Medicacién que ha tomado (dias y frecuencin):

2. Infl tén d ésdel tr N

P

Nimero de dios:

Nimero de dias:

4. Capacidad funcional

5. Estética del provisional

con el
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8.Cuestionario Seguimiento 6 meses.

CUESTIONARIO SEGUIMIENTO 6 MESES

Satisfaccion del paciente

Como esta sati con su ion/protesis?
P1 Confort
a a m} a m}
ruy descontento descontento regular satis‘echo muy satis‘echo
P2 Aspecto
o a m] u} (m]
muy descontznto descontento regular satis'echo muy satisfecho

muy descontento descontento regular satis‘echo muy satislecho

muy descontznto descontento regular satisfecho muy satis®echo




C. Consentimiento informado

“Cambios en el vol de tejido bland vesﬂbular, tras un protocolo
quirdrgico que incl; | ion i del impl y del
provisional junto con una matriz colagena como sustituto de tejido
blando.”

Introduccién

Usted esté invitado a participar como paciente en un proyecto de investigacién. El
objetivo del estudio es evaluar los cambios volumétricos del tejido blando que se van a
producir después de colocar un implante de manera inmediata a la extraccién y la corona
provisional junto al relleno del defecto residual empleando un sustituto de hueso de origen
animal y un sustituto de encia de origen coldgeno y animal.

Tras un examen clinico y radiografico, usted ha sido seleccionado por ser subsidiario
de rehabilitacién con implantes. Es importante que usted lea detenidamente esta
mlormacnén ¥ que reallce cualquier pregunta antes de aceptar participar en el estudio. Los

p los realizaran peri

Antecedentes

han

Los i

gran éxito a largo plazo en la
tanto de como en casos de pérdidas parciales
o Unicas de piezas dentarias. Por otra parte, en los dltimos afios la odontologia restauradora
ha visto cémo aumentaba la influencia de las consideraciones estéticas, incluyendo el estado
y color de los tejidos mucosos adyacentes a los dientes, en el resultado del tratamiento. Sin
embargo, la evaluacién de los paré sigue teni una alta carga subjetiva.

No sélo los procedimientos quirdrgicos, sino también el disefio del implante y de la
prétesis juegan un papel fund: lenel Itado estético del tr i Estos factores
influencian ademds los cambios en los niveles del hueso marginal a lo largo del tiempo.
Distintos estudios han investigado el colocar el implante y la prétesis provisional en el
momento de la extraccién del diente, con el fin de reducir el nimero de intervenciones, el
tiempo de tratamiento y el colapso de los tejidos blandos que sucede a la extraccién del
diente. Por otro lado se ha visto que la pérdida del volumen de la encia que se produce tras
la extraccién de un diente y cols de un se puede con la
colocacién de un injerto conectivo del paladar del paciente y un injerto de hueso. Con el fin
de disminuir la morbilidad tras la toma de un injerto, se estdn desarrollando sustitutos de
encia con distintos origenes.

En este contexto vamos a realizar un estudio prospectivo para investigar las variables
estéticas y de salud de los lEJIdOS periimplantarios a lo largo del tiempo colocando un
i y la prétesis provisional en el de la extraccidn y rellenando el defecto de
hueso con un sustituto éseo, compensando la pérdida de tejidos blandos con un sustitute de
encia.

bucales, pérdida de sensibilidad, temporal o no, en la zona tratada por los dafios
producidos a las pequefias terminaciones nerviosas, etc.

» Riesgo de dafiar las raices dentarias adyacentes.

» Riesgo de fracaso en la integracién ésea de los impl En i por causas
desconocidas, el hueso no se integra con el implante y éste se acaba perdiendo. Esto
implica la necesidad de repetir la fase quirdrgica, y en ocasiones de replantear el
tratamiento.

* Riesgo de fracaso del implante a més largo plazo. El hecho de que el implante se
hubiera integrado en el hueso en un primer momento, no implica que no pudiera
6racasar posteriormente. las causas del mismo son miltiples, y muchas

factores relaci con la oclusién, con la higiene defectuosa, con el
tabaco, con la falta de revisiones periédicas, factores intrinsecos a la propia bmlog(a
del pacif etc. D diendo del caso se podria I el i en

una zona préxima o habria que r se toda la rehabilitaci incluso
descartando el uso de implantes. El fracaso de algin implante siempre supone la
modificacién, o en la mayoria de las ocasiones tener que cambiar completamente, la
prétesis apoyada sobre ellos.

* Riesgo de ingestién o aspiracién del pequefio material quirdrgico o prostedéncico
empleado.

* Riesgo de fractura del material o de los
empleados debido a la magnitud de las fuerzas oclusales soportadas.

protésicos

* Riesgo de problemas relacionados con la prétesis como fractura de alguno de los
componentes, aflojamiento de tornillo o fracturas de la cerdmica.

Ventajas por participar

* Se evita tener que abonar los costes del implante dental y del pilar protésico (o /
participacion en el estud:o NO mduye el precro de la cirugia ni de la restouracidn
protésica provisic ). Es fi | que tenga claro los costes que se va
a evitar tener que abonar y los que le va a suponer antes de comenzar el estudio

* Realizaremos un seguimiento cercano de sus implantes durante 1 afio, permitiendo
la deteccidn precoz de posibles eventos adversos o complicaciones.

e Sisep

j la del mejor modo conveniente y
sin costos para usted.

Si decide participar en este estudio, realizaremos lo siguiente:

1. Un meticuloso examen de su boca y dientes, que incluird un examen radiografico
de sus dientes remanentes, implantes si los hubiese y de la zona donde se prevé
colocar el implante. Igualmente se tomardn registros fotogrificos de su estado
bucal.

~N

. Una planificacién de Su caso, que serd realizada de forma conjunta entre los
& de Period y ialista en Od I basada en
las nuevas tecnologias. Para ello, previ ala ién de los impl;
serd citado en el Mdster de en O logi basada en
las nuevas tecnologias para la toma de impresiones y confeccién de modelos de
estudio.

w

. Si considerdsemos que cumple los requisitos para ser rehabilitado con el implante
del estudio, se planificard y llevard a cabo el procedimiento quirdrgico habitual de
colocacién de implantes. La intervencién se realizara bajo anestesia local y durard
aproximadamente 1-2 horas. Al finalizar, se realizardn radiografias peri-apicales
del drea del implante o implantes colocados. También se tomardn fotografias
durante y al final del procedimiento quirirgico. En la misma cita de extraccion y
colocamén del implante se le realizara la corona provisional que quedard

sobre el impl; A la semana o dos semanas se
retirardn los puntos de sutura.

'

6 meses después del quirdrgico se regi las variables clinicas
y se realizard un escdner para valorar el estado del hueso. Ademds, se tomarén
impresiones para confeccionar las prétesis definitivas en el Méster de Especialista
en Odontologia Restauradora basada en las nuevas tecnologias de esta misma
Facultad. Este proceso durard aproximadamente 3 semanas, que es el tiempo que
necesita el lat io para fecci las i Se tomarén
radiografias periapicales para ver el ajuste de la prétesis y de los materiales de
impresién.

.

6 meses tras la colocacidn de las prétesis definitivas, usted serd citado para la
revisin del implante. Se registrardn las variables clinicas y tomaremos una
impresién para obtener un modelo de estudio. Se le realizard una radiografia
periapical. Tras esta reevaluacion, el estudio dard por finalizado.

Riesgos

. Rlesgos pmpxos de la mvecclén de aneslem local posibles hipersensibilidades al
Jas, dafios locales por la

pr p
puncién, etc.

* Riesgos intrinsecos a los procedimientos quirdrgicos: dolor, inflamacién, hemorragia
y aparicién de hematomas en la zona o dreas adyacentes, pequefios dafios en las
zonas proximas a las tratadas debido a la manipulacidn y separacién de tejidos
propios de la cirugfa, sobreinfeccién de las heridas quirdrgicas por los gérmenes

Confidencialidad

La participacién en este estudio es voluntaria. Si usted decide no tomar parte del
mismo, no afectara a su relacién con los profesionales de esta clinica. Es importante para
nosotros que usted esté motivado y completamente seguro de su participacién antes de
aceptar esta invitacién.

Si durante el curso del estudio decide detener el tratamiento, tampoco supondréd
ningln inconveniente para usted. Sin embargo, recomendamos encarecidamente que, una
vez m-c-ado el uatamlenlo, se lleve a cabo un control clinico y ud-osréhco para excluir la

de i y poder i los el

Su participacidn y datos clinicos se tratardn con anonimato y confidencialidad. Si los
resultados son publicados en revistas de dmbito ::emlﬁcn, lodos Ios datos serdn presentados
de forma anénima. Los datos para i serdn i de
modo apropiado y no se publicaradn. La proteccién de datos estd garantizada en concordancia
con la Ley Orgénica 15/1999 de Proteccién de Datos de Cardcter Personal. Ademds, sus datos
serdn tratados y guardados en un fichero de investigacién clinica en el Departamento de

Estomatologia Il de la Facultad de [o] ia de la Universi Ce de Madrid
(Prof. Mariano Sanz, como Los 1 btenidos se tni
con fines de i i y para el lo de nuevas de i pero

nunca con fines comerciales.

Ante estas acciones, usted puede ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion,
cancelacidn u oposicién en este Departamento.

Preguntas

Siempre tendrd la posibilidad de plantear cualquier duda que le surja. El grupo de
investigacién puede ser contactado por teléfono o por e-mail (véanse los datos de contacto
'mds abajo).

Si tiene alguna pregunta que quiera hacer a alguien que no forme parte del grupo de
investigacién, le recomendamos que hable con su odontdlogo o que contacte con el Comité
Etico de Investigacién. Si lo desea, puede conservar una copia de este documento.

Coordinador del estudio: Prof. Mariano Sanz Alonso

Clinica del Méster de periodoncia
Facultad de Odontologia de la Universidad
Complutense de Madrid

Plaza Ramén y Cajal s/n

C. P. 28040 Madrid

+34 51 3542017

marsan@ucm.es
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DECLARACION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

- He leido y he comprendido la informacién detallada anteriormente y se han
contestado todas mis preguntas.

- Es por ello que consiento participar en el estudio “Cambios en el volumen de
tejido blando vestibular, tras un protocolo quirtrgico que incluye colocacién inmediata
del implante y del provisional junto con una matriz coldgena como sustituto de tejido
blando™.

Firma del Paciente Fecha

Nombre del Paciente

Firma del Investigador Fecha

Nombre del Investigador

Revoco este consentimiento:

Lugary fecha:
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