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1. Objeto

El presente documento constituye un compromiso entre el estudiante matriculado en el
Master en Ciencias Odontoldgicas y su Tutor/es y en el que se fijan las funciones de
supervision del citado trabajo de fin de Master (TFM), los derechos y obligaciones del
estudiante y de su/s profesor/es tutor/es del TFM y en donde se especifican el
procedimiento de resolucion de potenciales conflictos, asi como los aspectos relativos a
los derechos de propiedad intelectual o industrial que se puedan generar durante el
desarrollo de su TFM.

2. Colaboracion mutua

El/los tutor/es del TFM y el autor del mismo, en el &mbito de las funciones que a cada
uno corresponden, se comprometen a establecer unas condiciones de colaboracion que

permitan la realizacion de este trabajo y, finalmente, su defensa de acuerdo con los
procedimientos y los plazos que estén establecidos al respecto en la normativa vigente.
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3. Normativa

Los firmantes del presente compromiso declaran conocer la normativa vigente reguladora
para la realizacion y defensa de los TFM y aceptan las disposiciones contenidas en la
misma.

4. Obligaciones del estudiante de Master

1. Elaborar, consensuado con el/los Tutor/es del TFM, un cronograma detallado de
trabajo que abarque el tiempo total de realizacion del mismo hasta su lectura.

2. Informar regularmente al Tutor/es del TFM de la evolucion de su trabajo, los
problemas que se le planteen durante su desarrollo y los resultados obtenidos.

3. Seguir las indicaciones que, sobre la realizacion y seguimiento de las actividades
formativas y la labor de investigacion, le hagan su tutor/es del TFM.

4. Velar por el correcto uso de las instalaciones y materiales que se le faciliten por
parte de la Universidad Complutense con el objeto de llevar a cabo su actividad
de trabajo, estudio e investigacion.

5. Obligaciones del tutor/es del TFM

e Supervisar las actividades formativas que desarrolle el estudiante; asi como
desempefiar todas las funciones que le sean propias, desde el momento de la
aceptacion de la tutorizacion hasta su defensa publica.

o Facilitar al estudiante la orientacion y el asesoramiento que necesite.

6. Buenas practicas

El estudiante y el tutor/es del TFM se comprometen a seguir, en todo momento, practicas
de trabajo seguras, conforme a la legislacion actual, incluida la adopciéon de medidas
necesarias en materia de salud, seguridad y prevencion de riesgos laborales.

También se comprometen a evitar la copia total o parcial no autorizada de una obra ajena
presentandola como propia tanto en el TFM como en las obras o los documentos literarios,
cientificos o artisticos que se generen como resultado del mismo. Para tal, el estudiante
firmara la Declaracion de No Plagio del ANEXO I, que serd incluido como primera
pagina de su TFM.

7. Procedimiento de resolucion de conflictos académicos

En el caso de producirse algun conflicto derivado del incumplimiento de alguno de los
extremos a los que se extiende el presente compromiso a lo lardo del desarrollo de su
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TFM, incluyéndose la posibilidad de modificaciéon del nombramiento del tutor/es, la
coordinacion del Master buscara una solucién consensuada que pueda ser aceptada por
las partes en conflicto. En ningln caso el estudiante podra cambiar de Tutor
directamente sin informar a su antiguo Tutor y sin solicitarlo oficialmente a la
Coordinacion del Master.

En el caso de que el conflicto persista se gestionara segun lo previsto en el SGIC de la
memoria verificada.

8. Confidencialidad

El estudiante que desarrolla un TFM dentro de un Grupo de Investigacion de la
Universidad Complutense, o en una investigacion propia del Tutor, que tenga ya una
trayectoria demostrada, o utilizando datos de una empresa/organismo o entidad ajenos a
la Universidad Complutense de Madrid, se compromete a mantener en secreto todos los
datos e informaciones de caracter confidencial que el Tutor/es del TFM o de cualquier
otro miembro del equipo investigador en que esté integrado le proporcionen asi como a
emplear la informacion obtenida, exclusivamente, en la realizacion de su TFM.

Asimismo, el estudiante no revelara ni transferird a terceros, ni siquiera en los casos de
cambio en la tutela del TFM, informacion del trabajo, ni materiales producto de la
investigacion, propia o del grupo, en que haya participado sin haber obtenido, de forma
expresa y por escrito, la autorizacion correspondiente del anterior Tutor del TFM.

9. Propiedad intelectual e industrial
Cuando la aportacion pueda ser considerada original o sustancial el estudiante que ha

elaborado el TFM sera reconocido como cotitular de los derechos de propiedad intelectual
o industrial que le pudieran corresponder de acuerdo con la legislacion vigente.
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10. Periodo de Vigencia
Este compromiso entrara en vigor en el momento de su firma y finalizara por alguno
de los siguientes supuestos:

e Cuando el estudiante haya defendido su TFM.

e Cuando el estudiante sea dado de baja en el Master en el que fue admitido.

» Cuando el estudiante haya presentado renuncia escrita a continuar su TFM.

» £En caso de incumplimiento de alguna de las clausulas previstas en el presente
documento o en la normativa reguladora de los Estudios de Posgrado de la
Universidad Complutense.

La superacion académica por parte del estudiante no supone la pérdida de los derechos
y obligaciones intelectuales que marque la Ley de Propiedad Intelectual para ambas
partes, por lo que mantendra los derechos de propiedad intelectual sobre su trabajo,
pero seguira obligado por el compromiso de confidencialidad respecto a los proyectos
e informacion inédita del tutor.

Firmado en Madrid, a 2 de Septiembre de 2021

El estudiante de Master | El Tutor/es

SR. COORDINADOR DEL MASTER EN CIENCIAS ODONTOLOGICA
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ANEXO I: DECLARACION DE NO PLAGIO

Dfia. Rita Maria de Azevedo e Silva con pasaporteT_estudiante de Master en la
Facultad de Odontologia de la Universidad Complutense de Madrid en el curso 2019 —
2020, como autora del trabajo de fin de Master titulado “Efecto de la colocacidn
inmediata del pilar definitivo versus 4 retiradas del pilar en los niveles 6seos
interproximales vy los tejidos blandos peri-implantarios: estudio clinico aleatorizado”

y presentado para la obtencién del titulo correspondiente, cuyo/s tutor/es es/son:

Elena Figuero Ruiz

DECLARO QUE:

El trabajo de fin de Master que presento esta elaborado por miy es original. No copio,
ni utilizo ideas, formulaciones, citas integrales e ilustraciones de cualquier obra, articulo,
memoria, o documento (en version impresa o electrénica), sin mencionar de forma clara
y estricta su origen, tanto en el cuerpo del texto como en la bibliografia. Asi mismo
declaro que los datos son veraces y que no he hecho uso de informacién no autorizada
de cualquier fuente escrita de otra persona o de cualquier otra fuente.

De igual manera, soy plenamente consciente de que el hecho de no respetar estos
extremos es objeto de sanciones universitarias y/o de otro orden.

En Madrid, a 2 de Septiembre de 2021

Esta DECLARACION debe ser insertada en primera pagina de todos los trabajos fin de
Master conducentes a la obtencion del Titulo.



UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID. Facultad de Odontologia

TRABAJO DE FIN DE MASTER
VISTO BUENO DEL TUTOR
MASTER OFICIAL EN CIENCIAS ODONTOLOGICAS

El profesor/a tutor

Nombre y apellidos: Elena Ruiz Figuero

del alumno/a

Nombre y apellidos: Rita Maria de Azevedo e Silva

encuadrado en la linea de investigacion

Eficacia de intervenciones con implantes dentales y protocolo de regeneracién ésea

DA EL VISTO BUENO
para que el Trabajo de Fin de Master titulado

“Efecto de la colocacién inmediata del pilar definitivo versus 4 retiradas del pilar en los
niveles 6seos interproximanles y los tejidos blandos periimplantarios: estudio
aleatorizado”

sea admitido para su defensa ante Tribunal.

En Madrid ,a 6 de Septiembre de 2021.

Fdo: el profesor/a

El presente Visto Bueno se debe acompaniar del Trabajo de Investigacion en formato

electrénico y tres copias en papel
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Resumen

Introduccion: La conexion y desconexion repetida de los pilares de cicatrizacion durante
el periodo de osteointegracion de los implantes se ha asociado significativamente con una
mayor pérdida de hueso periimplantario, en comparacion con la colocacion del pilar de
protesis definitivo en el momento de la cirugia. Esta reabsorcién aumentada se ha
asociado con un mayor estado inflamatorio de los tejidos blandos periimplantarios debido
a la disrupcion repetida de la insercion de los tejidos blandos al pilar de protesis y a la
hipotética contaminacion microbiana de la interfase implante-pilar. Resultados previos
de estudios animales sugieren que, a mayor nimero de retiradas del pilar, mayor es la

reabsorcion Osea alrededor de los implantes.

Objetivo: Comparar los cambios que se producen en los niveles de la cresta Osea
periimplantaria entre el protocolo convencional de colocacion de los pilares de
cicatrizacion (se colocan en el momento de la cirugia y se retiran cuatro veces antes de la
colocacioén de los pilares y protesis definitivos), y aquel en el que se colocan los pilares
definitivos inmediatamente después de la colocacion de los implantes y no se vuelven a

retirar.

Material y Métodos: Se realizd un ensayo clinico aleatorizado en el cual se colocaron
implantes con cambio de plataforma en el area posterior del maxilar o la mandibula en
pacientes parcialmente edéntulos. Inmediatamente después de la colocacion de los
implantes, los pacientes fueron aleatorizados para recibir los pilares definitivos en el
momento de la colocacion de los implantes (protocolo “one abutment — one time”), o a
las 12 semanas, después de haber retirado los pilares de cicatrizacion cuatro veces durante
la preparaciéon de la proétesis definitiva, siguiendo el protocolo convencional para
restauraciones implantosoportadas. El dia de la colocacion de la protesis, se tomo una
biopsia mucosa de los tejidos adyacentes al implante. El paciente fue tomado como
unidad de analisis estadistico. Los cambios en los niveles dseos interproximales fueron
considerados la variable respuesta primaria. Las variables respuesta cuantitativas se
presentaron como valores medios, intervalos de confianza al 95%, desviaciones estandar

y medianas. Los resultados se consideraron significativos tomando un valor de p<0.05.
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Resultados: En este trabajo se presentan los resultados de variables clinicas y
radiograficas de un total de 70 implantes colocados en 35 pacientes con un seguimiento
de 12 meses. La diferencia en la pérdida 6sea desde el momento de la cirugia hasta el
seguimiento a 12 meses tras la carga de la protesis en los implantes sometidos a la retirada
del pilar de cicatrizacion 4 veces en comparacion con aquellos en los cuales se colocd un
pilar definitivo no fue estadisticamente significativa. Para las variables clinicas analizadas
indice de placa modificado, indice de sangrado modificado y profundidad de sondaje no
se observaron diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos durante el

seguimiento.

Conclusiones: en cuanto a la comparacion de la pérdida Osea periimplantaria entre
implantes en los cuales se conecta y desconecta el pilar de cicatrizacion cuatro veces
durante el proceso protésico e implantes colocados utilizando el protocolo “one abutment
— one time” (pilar definitivo) no se obtuvieron resultados estadisticamente significativos

a los 12 meses de seguimiento.

Palabras clave: pérdida 6sea periimplantaria, ensayo clinico, one abutment — one time,

implantes dentales
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Introduccion

1. Implantes dentales: conceptos generales

La implantologia dental moderna empieza con el trabajo del profesor Per-Ingvar
Branemark (1929-2014), quien fue el primero en observar que el titanio tenia la propiedad
unica de desarrollar una union al hueso, que ¢l denomind “osteointegraciéon” (1). La
osteointegracion representa un proceso dindmico (2) y se considera la estabilidad primaria
del implante un requisito previo para el triunfo de la misma (3). Berglundh y cols. 2003
en un estudio animal demostraron que la formacion de hueso comienza durante la primera
semana después de la colocacion del implante (4). Ademas, la osteointegracion es
asegurada a través de remodelacion continua y adaptacion a la funcion durante la fase de
mantenimiento (5). Segiin John E Davies 2003 la cicatrizacion 60sea periimplantaria se
divide en 3 fases: osteoconduccion, formacion 6sea de novo y remodelacion dsea (6). La

remodelacion 6sea mantiene la resistencia 6sea durante toda la vida (7).

El éxito del implante estd relacionado con una excelente higiene bucal y la
presencia de una mucosa inmovil alrededor del implante (8). El tejido blando que rodea
la parte transmucosa de un implante y separa el hueso periimplantario de la cavidad bucal
se denomina mucosa periimplantaria (9, 10). La mucosa periimplantaria y el tejido
gingival comparten algunas caracteristicas clinicas y histologicas. Sin embargo, el tejido
conectivo de la mucosa periimplantaria es compuesto principalmente por fibras de
colageno comparativamente a fibroblastos y estructuras vasculares (11). A la dimension
apicocoronal del tejido supracrestal alrededor de los dientes se llamaba ‘“‘anchura
biologica” (12) y se acepta que existe una relacion similar entre el hueso y los tejidos
blandos superpuestos alrededor de los implantes (13, 14, 15). Segin la Nueva
Clasificacion de Enfermedades Periodontales y Periimplantarias el término ‘“anchura
biologica” debe reemplazarse por “insercion tisular supracrestal” (16). Esta es constituida
por el epitelio de unidn y el tejido conectivo (17). Berglundh y cols. (2007) afirmaron que
para lograr una relacion estable entre los componentes epiteliales y conectivos se
necesitan 4 semanas (18). Se considera que el "sellado epitelial" alrededor de los
implantes es idéntico al de los dientes ya que no hay pruebas de diversidad estructural o

funcional (19). Segin Abrahamsson y cols. (2002), la unién mucosa es similar cuando se
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utilizan diferentes tipos de sistemas de implantes y parece ser independiente de si los
implantes estaban inicialmente sumergidos o no (20). Mas tarde se ha demostrado que la
localizacion de la unidén transmucosa depende del material utilizado como pilar del

implante (21).

Por el ambiente ecoldgico comun, los principios y la secuencia de formacion de
biofilm en los dientes y los implantes son similares (19). Ademas, dentro del mismo sujeto
hay una similitud entre la microbiota que coloniza dientes e implantes (22). Después de
la exposicion a la cavidad oral, la superficie de los implantes se coloniza a los 30 minutos
y se forma una comunidad microbiana compleja en semanas o meses (23, 22, 24). Las
técnicas moleculares, como la secuenciaciéon del gen ARNr 16S, han llevado a la
identificacion de microorganismos no conocidos anteriormente en la cavidad oral (25, 26)

y ahora se reconoce la diversidad de la microbiota periodontal y periimplantaria (27, 28).

2. Enfermedades periimplantarias

Se entiende por enfermedades periimplantarias los cambios patologicos en los
tejidos que rodean los implantes (29). La periimplantitis es “una situacidon patoldgica
asociada a biofilm en los tejidos que rodean a implantes dentales, caracterizada por una
inflamacién de la mucosa periimplantaria con subsiguiente pérdida progresiva del hueso
de sostén” (30). En estudios experimentales de periimplantitis se observd que si la
superficie del implante queda expuesta a la cavidad oral, los implantes de superficie
rugosa tienen mas probabilidades de desarrollar periimplantitis que las superficies de
implantes minimamente rugosas (19). Sin embargo, el papel de la rugosidad en la
aparicion de periimplantitis es incierto (31). Cabe destacar que en los pacientes con una
condicion periodontal estable los implantes pueden mantener un resultado de tratamiento
satisfactorio sin infeccion periimplantaria a pesar de la presencia de patdogenos
periodontales (32), especialmente Porphyromonas gingivalis, Tannerella forsythia y

Treponema denticola (complejo rojo) (33).
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3. Niveles de los tejidos periimplantarios

Después de una extraccion dental, segun el estudio clasico de Aratjo y Lindhe
(2005) ocurre una gran reabsorcion del area crestal (vestibular y lingual) acompanada de
una pérdida osea horizontal (34). Estos autores también evaluaron los cambios
dimensionales en los rebordes alveolares después de la insercion de implantes en alveolos
frescos y demostraron que existen marcadas alteraciones dimensionales después de 3

meses (34). Ademas, existe mayor pérdida 6sea marginal en la pared vestibular (35).

La evaluacion de los resultados del tratamiento con implantes ha pasado de
determinar las tasas de éxito y/o supervivencia a medir la estabilidad a largo plazo de los
tejidos periimplantarios (parametros radiologicos y clinicos) (36). Durante el primer afo
después de la colocacion del implante ocurre una remodelacion 6sea fisiologica - pérdida
Osea marginal temprana (POM) (37). Para implantes de dos piezas se acepta una pérdida
de hueso de la cresta alrededor de los implantes dentales de 1 mm durante el primer afio,

seguida de una pérdida de 0,2 mm en los afios siguientes (38, 36, 39).

El mantenimiento del nivel 6seo periimplantario inicialmente alcanzado es un
factor clave para el éxito a largo plazo de cualquier tratamiento con implantes (39). Para
detectar una pérdida 6sea continua es importante que los cambios en el nivel 6seo se
midan de manera fiable mediante una evaluacion radiologica (40). Lo ideal es que las
radiografias periapicales sean estandarizadas y se tomen utilizando una técnica de
paralelismo de cono largo periapical (41). La evaluacion del nivel 6seo vertical se realiza
midiendo desde el hombro del implante hasta el primer contacto dseo visible en el

implante (42).

Aunque la etiologia exacta de los cambios en el hueso de la cresta alrededor de
los implantes dentales atin no se entiende completamente, se ha afirmado que muchos
factores influyen en este fendémeno (43), como por ejemplo la formacion de la insercion
de los tejidos supracrestales, la periimplantitis (44) y la anchura del tejido blando vertical
(45). Segun Berglundh & Lindhe (1996) si la anchura de la mucosa antes de la conexion
del pilar era menor de 2 mm, la cicatrizacion incluia reabsorcion 6sea (46). Ejemplos de

otros factores que pueden causar pérdida 6sea son la distribucion de tensiones alrededor
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de la cresta alveolar y el cuerpo del implante, la forma, el diametro, el material, la posicion
y disposicion de los implantes (29). Cassetta y cols. (2015) afirman que la cantidad de
pérdida osea periimplantaria temprana se ve influida por la profundidad de la colocacion
del implante y el momento de la colocacion de este mismo (47). Por otra parte, Flores-
Guillén y cols. (2017) afirman que los implantes colocados yuxtadseos mostraron
resultados clinicos y radiograficos similares cinco afos después de la colocacion del
implante (48). Actualmente, no hay evidencia de que las superficies modificadas de los
implantes sean superiores a las superficies no modificadas en relacion con la preservacion

Osea marginal (49).

Se cree que no hay cambios de posicion del margen de la mucosa periimplantaria
con el tiempo por la diferencia de disefio macro del pilar (50). Sanz-Martin y cols. (2017)
compararon los cambios en los tejidos blandos y duros cuando se utiliza un implante de
una pieza con un cuello mecanizado frente a un implante de dos piezas con un
ensanchamiento progresivo de la plataforma y una conexién de cambio de forma de placa
y llegaron a la conclusién de que ambos tipos de implantes presentaban altas tasas de
supervivencia y cambios en los niveles dseos y parametros clinicos similares después de

12 meses de carga (51).

El concepto de cambio de plataforma — CP — ha sido una de las innovaciones mas
significativas para mejorar la estabilidad del tejido blando periimplantario (52). Se basa
en el uso de pilares de didmetro pequefio en comparacion con el didmetro de la plataforma
del implante, lo que crea una falta de coincidencia entre ambos componentes al nivel de
la interfaz implante-pilar (53). Sin embargo, se necesitan mas ensayos clinicos
aleatorizados con muestras mas grandes para confirmar que la técnica de cambio de
plataforma es 1til para reducir la pérdida de hueso marginal alrededor de los implantes
(54). Una revision sistematica con metaanalisis reveld un cambio significativamente
menor del nivel 6seo en los implantes con CP en comparaciéon con los implantes sin CP
(55). Ademas, Santiago y cols. (2020), concluyeron que se observa una preservacion 6sea
periimplantaria mayor en implantes con CP (56). Con respecto a los tejidos blandos
alrededor de los implantes con CP, el fenotipo de mucosa gruesa parece disminuir la
remodelacion del hueso crestal, segun Hsu y cols. (2017) (57). Igualmente, en otro estudio

con implantes con CP, si en el momento de la colocacién del implante la mucosa era
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gruesa la remodelacion del hueso era minima mientras que si la mucosa era fina habia

mas pérdida osea (45).

Figura 1 - Implante sin cambio de plataforma (izquierda) y implante con cambio de plataforma

(derecha). Imagen tomada de Meloni y cols. (2014) (58).

4. Conexiones de implantes

El protocolo estandar de rehabilitacion con implantes requiere la conexion y
desconexion repetida de los pilares de cicatrizacion y/o coronas provisionales antes de la
entrega de la protesis definitiva (59, 60). En este protocolo, la manipulacion del pilar
puede dafiar mecéanicamente la barrera de los tejidos blandos e introducir bacterias
induciendo inflamacion (60). Utilizando el Sistema Branemark®, Abrahassam y cols.
(1997) llegaron a la conclusion de que con la conexion y desconexion repetida de los
pilares de cicatrizacion el tejido conectivo se establece en una posicion mas apical
(recesion gingival) (61). Ademads, la manipulacion de los pilares de cicatrizacion puede
alterar la barrera mucosa del implante y afectar al hueso periimplantario y comprometer

su estabilidad (62).

En los ltimos afios, algunos estudios evaluaron si desconectar/conectar el pilar al
implante podria afectar la mucosa y terminar en pérdida de hueso, pero los resultados son
ambivalentes (59). Sin embargo, los cambios repetidos de pilar pueden causar un aumento

en la pérdida 6sea marginal periimplantaria (61, 63, 64).
Para superar las limitaciones de la desconexion de los pilares de cicatrizacion

apareci6 el protocolo one abutment - one time (65, 64). Este protocolo surgié con la

intencion de preservar los tejidos blandos y duros periimplantarios, (66) y recomienda el
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uso de un pilar definitivo en el momento de la colocacion del implante que no se retira
durante el curso del tratamiento protésico (64). La conexion y desconexion de los pilares
de cicatrizacion se ha asociado con un aumento significativo de la pérdida de hueso
durante el periodo de cicatrizacion entre la colocacion del implante y los seis meses
posteriores a la misma en comparacion con la colocacion de un solo pilar (53). La revision
sistematica de Wang y cols. (2017) reveld que el protocolo one abutment — one time
presenta una menor reabsorcion Osea alrededor de los implantes frente al protocolo
estandar (60). Otra revision sistematica con metaanalisis también demostrd que el uso del
protocolo one abutment — one time con implantes con CP da lugar a una menor pérdida
de hueso que los procedimientos convencionales (67). En este sentido, una revision
sistematica con estudios en humanos, en los cuales los implantes fueron colocados en
hueso cicatrizado, los autores concluyeron que un nimero menor de retiradas de los
pilares de cicatrizacion puede mantener los tejidos blandos estables y reducir la pérdida

Osea periimplantaria (68).

Sin embargo, los cambios favorables en el nivel de hueso marginal periimplantario
asociados con el uso del pilar definitivo deben considerarse con cautela una vez que la
relevancia clinica de la reducida reabsorcion de la cresta dsea en estos casos sigue siendo
controvertida (65, 64). A pesar de considerar que el protocolo de colocacion del pilar
unico tiene resultados superiores a los del protocolo de conexion y desconexion multiples
de los pilares de cicatrizacion Atieh y cols. (2017) advierten que los cambios favorables
en el nivel 6seo perrimplantario pueden no tener relevancia clinica (65). Ademas, segin
Bressan y cols. (2017) la diferencia de pérdida dsea en el protocolo tradicional no puede
considerarse clinicamente relevante, por lo tanto, los dentistas pueden usar el

procedimiento que consideren mas conveniente para su paciente especifico.(63)

5. Justificacion

Los implantes se fijan a los maxilares mediante una unién directa entre el hueso y
el implante. La mucosa periimplantaria separa el hueso de la cavidad oral. Es aceptable
una cierta pérdida de hueso durante el primer afio después de la colocacion de los
implantes. No obstante, para el éxito a largo plazo del tratamiento con implantes es muy

importante mantener el nivel 6seo periimplantario lo mas coronal posible. Muchos
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factores pueden influir en la pérdida de hueso periimplantario (bioldgicos, mecanicos,
quirurgicos y protesicos), como por ejemplo el tipo de protocolo utilizado en la
colocacién de los implantes. El protocolo estandar o sea la colocacion de implantes en
los cuales se conecta y desconecta los pilares de cicatrizacion 4 veces puede afectar a los
tejidos alrededor de los implantes. La eliminacion de la barrera de mucosa mediante la
manipulacion de los pilares de cicatrizacion permite la entrada de agentes nocivos como
son las bacterias que puede acabar en inflamacion, pérdida de tejido gingival marginal
(recesion gingival) y pérdida de hueso. El protocolo one abutment — one time en lo cual
se coloca un pilar definitivo durante la cirugia de colocacion del implante parece
disminuir la reabsorcion Osea crestal por evitar la retirada repetida de los pilares. La
colocacién de un solo pilar parece preservar los tejidos periimplantarios blandos y duros
comparativamente al protocolo convencional. Por lo tanto, es conveniente comprobar
clinicamente si colocar el pilar definitivo el dia de la cirugia utilizando implantes con
cambio de plataforma evita la posible pérdida de hueso crestal. Si se confirma, este
protocolo puede mejorar los resultados a largo plazo de la rehabilitacion con implantes y
la prevencion de complicaciones estéticas y biologicas. Esta investigacion pretende
clarificar si el nimero de retiradas influye sobre la magnitud de la reabsorcion de la cresta
Osea, ademas de proveer informacion histoldgica del proceso inflamatorio en los tejidos

adyacentes a los implantes.
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Objetivos

El objetivo general de la presente investigacion es comparar la colocacion de los
pilares definitivos inmediatamente después de la colocacion del implante con el protocolo
control con colocacién de pilares de cicatrizacion que seran retirados cuatro veces durante

la confeccion de la protesis.

Los objetivos especificos son:
e cvaluar los cambios en las variables clinicas de tejidos duros
periimplantarios mediante analisis radiografico
e cvaluar los cambios en las variables clinicas de tejidos blandos

periimplantarios,

Hipotesis

Hipotesis general: Existen diferencias en términos de reabsorcion de hueso entre
un protocolo convencional, en el cual se retiran los pilares cicatrizacion cuatro veces
durante la confeccion de la protesis frente a un protocolo de colocacion del pilar protesico
definitivo (protocolo one abutment — one time) en el momento de colocacion de los
implantes.

Hipotesis especificas: Hay menor reabsorcion del hueso periimplantario

utilizando el protocolo one-abutment one-time.
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Material y métodos

1. Diseno del estudio

Ensayo clinico aleatorizado, paralelo y a triple ciego (paciente, evaluador,
estadistico). Su protocolo recibi6 la aprobacion del Comité Etico del Hospital Clinico San

Carlos (aprobacion 10.1/17 del CEIC Hospital Clinico San Carlos del dia 04/10/2017 -

Ver anexo).

2. Poblacion de estudio

Sujetos mayores de 18 afios, con al menos dos dientes adyacentes ausentes en el
area posterior del maxilar o mandibula (posiciones de 4 a 7), que acudan a la clinica del
Master de Periodoncia de la Facultad de Odontologia de la Universidad Complutense de
Madrid para recibir tratamiento con implantes y rehabilitacion con una protesis parcial

fija implantosoportada.

3. Muestra de estudio

Se aplicaron los siguientes criterios de inclusion y exclusion:

Criterios de inclusion:
1. Presentar al menos un diente natural mesial a la zona més proximal de
colocacién de implante, y se aceptan situaciones de extremo libre para los
implantes distales;
2. Presentar dientes naturales o restauraciones fijas implantosoportadas en la
denticién antagonista;
3. Cresta cicatrizada, con un minimo de 12 semanas tras la extraccion de los
dientes;
4. En el caso de que hubiese realizado un aumento dseo previo, se deberia esperar
un minimo de 6 meses de cicatrizacion. El aumento 6seo simultdneo solo se

permitio en casos de elevacion de seno cerrada o atraumatica.
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Criterios de exclusion sistémicos:

1. Condiciones médicas que requieran el uso prolongado de esteroides y/o otros
medicamentos que puedan interferir en el metabolismo 6seo;

. Antecedentes de deficiencias leucocitarias;

. Antecedentes de fallo renal,;

. Antecedentes de neoplasia que requiera el uso de radiacion o quimioterapia;

. Desorden metabolico como la osteoporosis;

2
3
4
5
6. Antecedentes de desordenes endocrinos descontrolados;
7. Alcoholismo o consumo de drogas;

8. Antecedentes de inmunodeficiencia;

9. Fumadores de mas de 10 cigarrillos al dia y/o mascadores de tabaco;

10. Alteraciones fisicas que puedan interferir con la capacidad de llevar a cabo
una correcta higiene oral,

11. Alteraciones de la coagulacion;

12. Cualquier condicién o circunstancia que, desde el punto de vista del
investigador, pudiese interferir con el cumplimiento de la participacion en el

estudio o interferir con el analisis de los resultados, tales como antecedentes de

incumplimiento con otros tratamientos.

Criterios de exclusion locales:
1. Presencia de inflamacion local (incluyendo la periodontitis no tratada);
. Menos de 2 mm de mucosa queratinizada en la zona a tratar;

. Antecedentes de radiacion local previa,

2

3

4. Presencia de lesiones Oseas;

5. Presencias de lesiones de la mucosa oral (como el liquen plano erosivo);

6. Antecedentes de fracaso en la osteointegracion;

7. Localizaciones post extraccion con menos de 12 semanas de cicatrizacion o
aumento 0seo con menos de 6 meses de cicatrizacion;

8. Bruxismo;

9. Infecciones intraorales.
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Criterios de exclusion intraquirurgicos:

En caso de acontecer durante la cirugia de colocacion de implantes cualquiera de

las siguientes circunstancias, el paciente no fue aleatorizado y se excluyo del estudio.

1. Ausencia de estabilidad primaria durante la cirugia;
2. Necesidad de realizar procedimientos de aumento crestal durante la cirugia (a
excepcion de elevacion sinusal trasncrestal);

3. Imposibilidad de colocar el implante de acuerdo con los requisitos protésicos.

Los pacientes seleccionados fueron informados acerca del propdsito y objetivo del
estudio, y en caso de que estuviesen de acuerdo en participar, fueron reclutados para

participar en el ensayo clinico una vez hubieron firmado el consentimiento informado.

4. Calculo del tamaiio muestral

Los criterios que se aplicaron para el calculo del tamafio muestral fueron los
siguientes: o = 0,05 (Error tipo I) y B = 0,20 (potencia=80%), asumiendo una diferencia
media en la altura 6sea de 0,20 mm entre los grupos, con una desviacion estandar de
0,16mm (de acuerdo con Canullo y cols. 2010), y teniendo en cuanta un porcentaje
previsto de 10% de abandonos. En base a estos criterios, se estimé que se necesitarian 40

pacientes (20 por grupo) y 80 implantes (40 por grupo) para un reclutamiento adecuado.

5. Aleatorizacion, ocultacion de la asignacion y enmascaramiento

La secuencia de aleatorizacién se cre6 con una lista generada a ordenador
utilizando Excel 2011 para Mac, version 14.0.2 (Microsoft®, Redmond, WA, USA) por
un investigador independiente (Ana Molina Villar — AMV).

La ocultacion de la asignacion se llevd a cabo mediante sobres opacos que seran

abiertos por uno de los investigadores durante la cirugia (Javier Calatrava Serrano — JCS),

y revelada al operador inmediatamente después de la colocacion de los implantes.
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6. Procedimiento experimental

A. Colocacion de Implantes

Las cirugias de colocacion de implantes fueron realizadas por alumnos de
tercer aio del Master de Periodoncia de la Facultad de Odontologia de la
Universidad Complutense de Madrid, bajo la supervision de dos periodoncistas
experimentados (ISS — Ignacio Sanz Sanchez y AMV). Se utilizaron implantes
Camlog Conelog® Screwline Promote® Plus de didmetros de 3,8 / 4,3 mm y
longitudes de 7/9 /11 / 13 mm; pilares protésicos Camlog® Comfour system de
diametros de 3,8 / 4,3 mm y alturas gingivales de 0,5 / 2,0 / 4,0 mm y sus
correspondientes tapones de proteccion; pilares de cicatrizacion Camlog® de
diametros de 3,8 / 4,3 mm tanto cilindricos como conicos con alturas gingivales

de2,0/4,0/6,0 mm.

1 EERLL

Figura 2 - Material del estudio: implantes, pilares de cicatrizacidon y pilares de protesis

definitivos.

Los implantes fueron colocados siguiendo el protocolo de fresado de la casa
comercial, dejando el hombro del implante entre 0,5 y 1 mm subcrestal, y se
realizd remodelamiento de la cresta cuando fue necesario para asegurar una
correcta posicion. Los implantes fueron colocados respetando siempre una
distancia mayor o igual de 1,5 mm al diente adyacente e igual o mayor de 3 mm
entre implantes. En los casos necesarios, se realizd una elevacion de seno cerrada
o traumatica por medio de osteotomos. Una vez colocados los implantes, y
comprobada la adecuada estabilidad primaria mediante evaluacion manual, los
pacientes fueron aleatoriamente asignados a uno de los dos grupos de tratamiento.
Los implantes aleatorizados al grupo test recibieron el pilar protésico definitivo

cubierto por un tapon de proteccion de titanio durante el periodo de cicatrizacion.
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Los implantes en el grupo control recibieron el tapoén de cicatrizacion
convencional, bien cilindrico o conico en funcion de los criterios del operador. Se
tomaron fotografias estandarizadas antes, durante y después el procedimiento
quirurgico, ademas de radiografias estandarizadas mediante sistemas de
paralelizacion y bloques de mordida individualizados con silicona para cada
paciente. A los pacientes se les indico que se realizasen enjuagues con 15 ml de
Clorhexidina al 0,12% (Perio-Aid tratamiento, Dentaid SL, Barcelona, Espafia)
durante 60 segundos dos veces al dia hasta la retirada de suturas, que se llevo a
cabo 7-10 dias después de la cirugia. Ademads, se prescribi6 medicacion
antiinflamatoria y analgésica (Ibuprofeno 600 mg cada 8h en funcién de las

necesidades de cada paciente) y antibiotica (Amoxicilina 500 mg cada 8 horas

durante 7 dias).

Figura 3 — Colocacion de pilares de cicatrizacion (izquierda) o pilares protésicos definitivos

(derecha), desde una vista oclusal y lateral.

B. Procedimientos protésicos

Todos los procedimientos protésicos han sido realizados por un investigador
entrenado y experimentado (ISS). Las impresiones se realizaron después de un
periodo de 8 semanas tras la colocacion de los implantes. En los implantes

aleatorizados al grupo test, las impresiones se realizaron directamente a nivel del
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pilar, al igual que las subsiguientes pruebas de metal y bizcocho, que se llevaron
a cabo con intervalos de 10-15 dias (dependiendo de los tiempos del laboratorio),
sin desatornillar el pilar definitivo en ninguna visita. Para aquellos implantes
aleatorizados al grupo control, las impresiones se tomaron a nivel del implante,
después de desatornillar el pilar de cicatrizacion. Inmediatamente después de
tomar impresiones, el pilar de cicatrizacion fue atornillado de nuevo. Lo mismo
ocurri6 a los 10-15 dias con la prueba de metal, y nuevamente 10-15 dias después
con la prueba de bizcocho, en la que el pilar de cicatrizacion se desinsertd y se
insertd por segunda y tercera vez respectivamente. Finalmente, el dia de
colocacion de la protesis, el pilar de cicatrizacion se desatornilldé por cuarta y
ultima vez. De esta manera, 6 semanas después de haber tomado impresiones, las
restauraciones implantosoportadas definitivas fueron colocadas con oclusion
funcional para ambos grupos de tratamiento. El dia de carga de la prétesis se llevo
a cabo la toma de una biopsia de mucosa periimplantaria proveniente del aspecto
mesial del implante mas distal (ver punto D). Se tomaron fotografias
estandarizadas inmediatamente después de la carga protésica, ademas de
radiografias periapicales estandarizadas e individualizadas. El dia de la carga de

la protesis fue considerado como el dia 0 para las futuras visitas de seguimiento.
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3 meses y medio

Sobre el pilar definitivo:

: Establhc!a}d ana}na 1. Impresiones 4. Colocacion de la
- Colocacion del Pilar o i e
Definitivo - Frueba ae vieta otesis

3. Prueba de bizcocho

- . =

A nivel de implante:

1. Impresiones 4. Colocacion de la
2. Prueba de Metal Protesis Final

3. Prueba de bizcocho

- Estabilidad Primaria
- Colocacioén del Pilar
Definitivo

Figura 4 — Protocolo de visitas desde el momento de colocacion de los implantes hasta la

carga protésica.

C. Medidas de seguimiento y variables respuesta

Los parametros clinicos y radiograficos fueron evaluados el dia de carga de la
protesis y a los 6, 12, 24 y 36 meses posteriores a la carga, por un evaluador
calibrado (AMV). En cada una de las visitas de seguimiento se tomaron
fotografias clinicas y radiografias estandarizadas e individualizadas, se actualizo
la historia médica de los pacientes y se rellenaron los cuestionarios relacionados

con la satisfaccion del paciente.
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{ Biopsias de mucosa ]

Dia 0 6 meses 12 meses 24 meses 36 meses

................................................................................................................................................................................................................ >

Variables clinicas y radiograficas
Registros fotograficos
Variables respuesta del paciente

Figura 5 - Protocolo de visitas desde el momento de carga protésica (dia 0) hasta los 3

aflos de seguimiento, y variables que se registran en cada visita.

Evaluacion clinica: Se evaluaron parametros clinicos en seis localizaciones por implante
mediante el uso de una sonda periodontal manual (PCP UNC-15, Hu Friedy, Chicago,
IL, EEUU). Se midieron los seguintes parametros: movilidad del implante o de la
protesis, presencia o ausencia de mucosa queratinizada periimplantaria en centro-
vestibular y en centro-palatino/lingual, indice de placa modificado (Mombelli y cols
1987), indice de sangrado gingival (Mombelli y cols 1987) y profundidad de sondaje (PS)
(Mombelli y cols 1987).

Margen gingival: los cambios en el margen de los tejidos blandos en los implasntes y sus
dientes adyacentes se evaluaron mediante el uso de una sonda periodontal manual (PCP
UNC-15, Hu Friedy, Chicago, IL, EEUU) y registrados mediante fotografias
estandarizadas. Se anotaron los siguientes datos: longitud de la corona clinica del diente
o dientes adyacentes (crown length of the tooth, CLT: distancia en mm desde el punto
mas alto de la linea de la curvatura mucosa/gingival de la corona hasta la cara oclusal de
diente), longitud de la corona clinica de la corono implantosoportada (crown length of
the implant, CLI: distancia en mm desde el punto mas alto de la linea de la curvatura
muscosa/gingival de la corona hasta la cara oclusal de la protesis implantosoportada) y la
distancia en mm desde la punta de la papila mesial y distal de cada implante hasta la

porcion coronal del punto de contacto o cara oclusal (indice de paila, IP) (Grunder 2000).
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Figura 6 — Evaluacion mediante fotografias de la posicion de la margen gingival.

Evaluacion radiografica: los cambios 6seos interproximales en mesial y distal de cada
uno de los implantes del estudio, seran considerados como la variable principal del
estudio. Estos cambios se evaluaron través de radiografias periapicales digitales
estandarizadas e individualizadas para cada paciente con bloques de mordida de silicona
(VistaScan, Durr Dental AG, Bietigheim-Bissingem, Alemania). Se evaluaron los
cambios en la posicion de la cresta 6sea en los aspectos mesial y distal de cada implante,
midiendo la distancia desde el hombro del implante hasta el primer contacto visible entre
el hueso y el implante (distance from the implant shoulder to the bone crest, DIB:
distancia del hombro del implante al primer contacto dseo), asi como la distancia desde
la porcion apical del punto de contacto interproximal al nivel mas coronal del hueso
interproximal (distance from the bone crest to the most coronal contact point, DCB:
distancia desde la cresta d6sea interproximal hasta la porcion mas apical del punto de
contacto interdental). Un investigador cegado, entrenado y calibrado (Juan Bollain
Rodriguez — JBR) realiz6 las mediciones mediante un software de procesamiento de

imagen (ImageJ64 1.47 v, Wayne Rasband, National Institutes of Health, EEUU).

Figura 7 — Mediciones radiograficas. DCB — distancia desde el punto de contacto al
punto mas coronal de la cresta 6sea (azul). DIB — distancia desde el hombro del

implante al primer contacto 6seo (naranja).
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D. Biopsia de mucosa peri-implantaria

El dia de carga protésica, se tomo una biopsia de la mucosa del aspecto mesial
del implante mas distal para su posterior analisis histomorfométrico e
inmunohistoquimico. Los resultados del analisis de las biopsias tisulares no seran

presentados en este trabajo.

7. Analisis estadistico

El paciente fue tomado como unidad de analisis estadistico.

Los cambios medios en los niveles dseos interproximales se calcularon para todos
los implantes colocados en cada paciente, pero se excluyeron del andlisis estadistico los
valores procedentes de los implantes distales, por tratarse de las localizaciones de toma

de la biopsia mucosa.

Los cambios en los niveles 6seos interproximales fueron considerados la variable
respuesta primaria. Las medidas clinicas (IP, IS y PS) fueron consideradas variables

respuesta secundarias.

Las variables respuesta cuantitativas se presentaron como: valores medios,
intervalos de confianza al 95%, desviaciones estandar (DE) y medianas. La normalidad
de los datos se calculdo mediante un test Shapiro-Wilk y las comparaciones inter ¢ intra-
grupo de las variables mediante un test t de Student para aquellas variables que siguieron
una distribucion normal y un test de Wilcoxon para aquellas que no la siguieron. Los
resultados se consideraron significativos tomando un valor de p<0.05 a dos colas. Un

analisis similar se realizd para el resto de las variables respuesta continuas.

La distribucion de frecuencias de las variables categoricas (tabaco, sexo, posicion

en maxilar o mandibula, o tipo de hueso) se realizaron mediante el test de Chi cuadrado.
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Todos los andlisis estadisticos se realizaron mediante el programa informatico

Stata version 14.2 (StataCorp LLC, TX, USA).

Resultados

En el diagrama de flujo de la poblacion del estudio (Figura 8) se puede observar
que el reclutamiento de los pacientes se hizo desde diciembre de 2017 hasta diciembre de
2020. Se reclutaron 40 pacientes, de los cuales 2 pacientes reclutados inicialmente fueron
excluidos intraquirurgicamente, debido a la ausencia de estabilidad primaria. La muestra
total de este trabajo incluye 38. De estos pacientes 3 pacientes no han podido acudir a la
visita de seguimiento porque 1 no ha podido y los otros 2 se encontraban fuera de Madrid
sin posibilidad de desplazamiento para la visita. Asi, 35 sujetos acudieron a la visita de
12 meses tras la carga de la protesis.

En este trabajo se presentan, por tanto, los resultados de variables clinicas y
radiograficas de un total de 35 pacientes y 70 implantes de los cuales disponemos de datos
de seguimiento a 12 meses. No se presentan datos relativos al analisis histomorfométrico
ni inmunohistoquimico de las biopsias tisulares, ya que el procesamiento de las muestras

esta en curso.
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Reclutados

(n=40 sujetos)

Pacientes excluidos por
ausencia de estabilidad
primaria
(n=2 sujetos)

Aleatorizados
(n=38 sujetos, 76
implantes)
Grupo A (Test) Grupo B (Control)
(n= 18 sujetos, 36 implantes) (n= 20 sujetos, 40 implantes) Pacientes perdidos en el
seguimiento (n=3 sujetos):
1 no pudo ser localizado; 2
no pudieron acudir a la
Seguimiento a 12 meses Seguimiento a 12 meses visita de seguimiento
Grupo A (Test) Grupo B (Control)
(n = 18 sujetos, 36 implantes) (n= 17 sujetos, 34 implantes)

Figura 8 - Diagrama de flujo de la poblacion de estudio
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1. Datos demograficos y estado general de salud

La muestra incluye 20 hombres (50%) y 20 mujeres (50%) con una edad media
de 54,91 anos (DE=10,61). No hubo diferencias estadisticamente significativas entre los

grupos inicialmente en estas variables (p=0,343 y p=0,460, respectivamente).

La mayoria de los individuos reclutados eran sist¢émicamente sanos. Segun la
clasificacion del American Society of Anesthesiology — ASA, 32 sujetos (82,05%) fueron
clasificados en ASA Iy 8 sujetos (17,95%) como ASA II. Veintiocho 28 sujetos (70%)
no tomaban ningln tipo de medicamentos en cuanto los otros 12 (30%) si que los
tomaban. En cuanto al uso del tabaco, 30% de los sujetos (n=12) nunca habian fumado,
47,5% de los sujetos (n=19) eran antiguos fumadores, 22,5% de los sujetos (n=9) eran
fumadores actuales de 10 o <10 cigarrillos al dia. No existieron diferencias basales entre
los grupos para el uso de tabaco (p=0,302), para la toma de medicacion (p=1,000) y
tampoco para la clasificacion ASA (p=0,695).

2. Intervencion

Veinte pacientes (50%) y 40 implantes fueron aleatorizados al grupo A (Test —
colocacion del pilar protésico definitivo) y otros 20 (50%) pacientes y 40 implantes fueron
aleatorizados al grupo B (Control — pilar de cicatrizacién desconectado y conectado 4
veces durante el procedimiento protésico). Hubo que realizar elevacion de seno
atraumatica en 4 implantes para asegurar una colocacion correcta de los implantes (3 en
el grupo test y 1 en el grupo control). No se realizo ningtn otro tratamiento adicional.

A todos los pacientes se les colocaron 2 implantes adyacentes en el mismo
cuadrante. La mitad de los implantes se colocaron en el maxilar y la otra mitad en la
mandibula. La mayoria de las localizaciones tratadas se categorizaron como una calidad
osea tipo D1 (28,21%, n=22) o D2 (58,97%, n=46), siendo los tipos D3 (10,26%, n=8) y
D4 (2,56%, n=4) menos frecuentes. No hubo diferencias significativas entre los grupos
en la distribucion de la calidad 6sea (p=0,745).

Se colocaron los implantes con un torque entre 15 y 50 Nem. Todos los implantes
fueron rehabilitados mediante protesis fijas implanto soportadas ferulizadas de dos a tres

dientes con oclusion funcional.
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Dos implantes del grupo test pertenecientes a dos pacientes diferentes sufrieron

fracaso temprano de la osteointegracion en el periodo de observacion comprendido entre

la colocacion del implante y la toma de impresiones. La tasa de supervivencia de los

implantes en el grupo control fue del 100% mientras que en el grupo test fue del 95%.

Tabla 1 - Caracteristicas demograficas basales de la poblacion de estudio

A (Test, n=20) B (Control, n=20) Total (40) Valor p
Género (n, %)
Hombre 12 60% 8 40% 20 50%| p=0,421
Mujer 8 40% 12 60% 20 50%
Edad _ p=0,240
Media (DE) 57,13 (7,66) 53,14 (12,81) 55,135 (1,68)
Tabaco (n, %)
No fumador 7 35% 5 25% 12 30%
Fumador <10 cigs/dia 6 30% 3 15% 9 22,50% p=0,302
Ex-fumador 7 35% 12 60% 19 47,50%
Medicacion (n, %)
No 13 65% 14 70% 27 67,50%| p=1,000
Yes 7 35% 6 30% 13 32,50%
Clasificacion ASA (n,
%)
ASA | 15 75% 17 85% 32 goy| PTOE%
ASA I 5 25% 3 15% 8 20%

3. Niveles 0seos radiograficos (DIB)

La tabla 2 representa los cambios 0seos entre la cirugia y los momentos de carga

del implante y la visita de los 12 meses para ambos grupos de tratamiento.

En el momento de la cirugia no se observaron diferencias estadisticamente

significativas en DIB entre grupos (Grupo Test: 1,36 DE=0,64 mm; Grupo Control 1,25

DE=0,54 mm; p=0,552). En el momento de carga protésica se encontraron diferencias

estadisticamente significativas entre grupos (Grupo Test: 0,66 DE=0,69 mm; Grupo

Control: 0,06 DE=0,12 mm; p=0,007). En el seguimiento a 12 meses no se observaron
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diferencias estadisticamente significativas en DIB entre grupos (Grupo Test: 0,12

DE=0,73 mm; Grupo Control: -0,03 DE=0,44 mm; p=0,485).

Hubo diferencias estadisticamente significativas intragrupo entre el momento de
la cirugia y el momento de carga en ambos grupos Test (-0,63 DE=0,48 mm; p=0,001) y
Control (-1,19 DE=0,71 mm; p=0,000) con una menor preservacion osea en el grupo
Control. También hubo diferencias significativas intragrupo en el grupo Test entre los 6
meses y los 12 meses (-0,29 DE=0,47 mm; p=0,022), pero no las hubo en el grupo Control
(0,09 DE=0,43 mm; p=0,384).

Al comparar los cambios en DIB comparando los grupos de treatamiento se
observo que solo hubo diferencias estadisticamente significativas en el momento de
cirugia de implantes y carga funcional (Grupo Test: -0,63 DE=0,48; Grupo Control: -1,19
DE=0,71; p=0,011).

Tabla 2 - Variables radiograficas

Grupo A (Test) Grupo B (Control)
Media | DS Media | DS Valor p
DIB (mm)
Cirugia 1,36 0,64 1,25 0,54 |p=0,552
Carga 0,66 0,69 0,06 0,57 |p=0,007*
12 meses 0,12 0,73 -0,03 0,44 |p=0,485
Cambios DIB (mm)
Cirugia-carga -0,63 0,48 -1,19 0,71 |p=0,010*
Cirugia-12 meses -1,22 0,96 -1,22 0,58 |p=0,629
Carga-12 meses -0,56 0,89 -0,11 0,54 |p=0,113

DIB: distancia del hombro del implante al primer contacto 6seo

*p: estadisticamente significativo (p<0,05)

36




4. Medidas clinicas

La tabla 3 representa los cambios en las medidas clinicas para los grupos test y

control a lo largo del estudio.

indice de placa modificado (IP)

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en
el momento de carga (p=0,258) ni en el seguimiento a 12 meses (p=0,745). Hay
diferencias estadisticamente significativas entre el momento de carga y a 12 meses en el

grupo Control (p=0,009).

indice de sangrado modificado (IS)

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en
el momento de carga (p=0,067) ni en el seguimiento a 12 meses (p=0,354). Hay
diferencias estadisticamente significativas en ambos grupos entre el momento de carga y

a 12 meses (grupo Test: p=0,012; grupo Control: p=0,009).

Profundidad de sondaje (PS)

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos en
el momento de carga (p=0,504) ni en el seguimiento a 12 meses (p=0,617). En ambos los
grupos hubo un aumento de la PS a lo largo de los 12 meses, pero no hay diferencias
estadisticamente significativas intragrupo entre el momento de carga y a 12 meses en

ningun grupo (grupo Test: p=0,215; grupo Control: p=0,417).
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Tabla 3 - Variables clinicas

Grupo A (Test) Grupo B (Control)

Media | DS Media | DS Valor p
IP

Carga 0,11 0,36 0,01 0,28 | p=0,248

12 meses 0,25 0,38 0,17 0,23 | p=0,745
IS

Carga 0,04 0,09 0 0 p=0,067

12 meses 0,37 0,57 0,28 0,51 p=0,354
PS

Carga 0,24 0,36 2,16 0,39 | p=0,504

12 meses 2,42 0,62 2,31 0,64 |p=0,617

IP: indice de placa modificado; IS: Indice de sangrado modificado; PS: profundidad de sondaje

*p: estadisticamente significativo (p<0,05)
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Discusion

1. Resumen de la evidencia

Nuestros resultados considerando la comparacion intergrupo para la variable
cambio en el nivel 6seo a 12 meses de seguimiento indican que no hay diferencia con
significacion estadistica entre el grupo en lo cual se coloca el pilar definitivo durante la
cirugia en comparacion y el grupo donde se conectd y desconecto el pilar de cicatrizacion
cuatro veces (grupo Test -1,22 DE=0,96 mm; grupo Control -1,22 DE=0,58 mm,
respectivamente; p=0,629). Ademads, la remodelacion dsea parece similar entre ambos
grupos. Sin embargo, hay diferencias estadisticamente significativas entre grupos en la
variable cambio del nivel 6seo entre el momento de la cirugia de colocacion de implantes
y lo de carga de prétesis (p=0,011). Durante la cicatrizacion de los tejidos supracrestales
se observan diferencias con remodelacidon 6sea 2 veces mayor en el grupo Control (-1,19
DE=0,71 mm) que en el grupo Test (-0,63 DE=0,12 mm). Todavia, estas diferencias
parecen tender a diluirse en el tiempo y por tanto pueden no ser significativas
clinicamente. Con respecto a los implantes con cambio de plataforma (CP) colocados en
una cresta Osea cicatrizada se encontraron tres estudios similares al nuestro que tampoco
presentaron diferencias estadisticamente significativas en relacion con el cambio del nivel
Oseo periimplantario entre los dos protocolos al afio de seguimiento (53, 71, 72). Praca 'y
cols. (2020) encontraron diferencia estadisticamente significativa entre 0 y 2 meses
(grupo Test: -0,36 DE=0,10 mm; grupo Control: -0,70 DE=0,12 mm; p=0,041) y entre 2
y 6 meses (grupo Test: -0,65 DE=0,14 mm; grupo Control: -0,11 DE=0,11 mm; p=0,006)
(71). Lo que esta de acuerdo con estudios clinicos que afirman que los cambios en el
hueso ocurren en los primeros meses después de la colocacién de los implantes y que
después se mantienen estables (73, 74). En este sentido, entre 0 y 2 afos los autores no
encontraron resultados con significacion estadistica (p=0,143) con respecto a los cambios
del nivel 6seo periimplantario. Rios-Santos y cols. (2020) también concluyeron que la
remodelacion Osea periimplantaria es similar en ambos grupos con mayor pérdida de
hueso en los primeros 6 meses (72). Ademas, el estudio de Molina y cols. (2016) indica
resultados de acuerdo con una remodelacion Osea temprana significativa y sin
significacion estadistica a los 12 meses tras la carga de protesis comparando los dos

protocolos (p=0,104), pero con resultados mas favorables en el grupo Test (-0,603 £ 0,401
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mm) en comparacion con el grupo Control (-1,279 £+ 0,865 mm) (53). En un estudio de
cohortes en lo cual los pacientes de un grupo recibieron un pilar protésico definitivo
durante la cirugia y los de otro grupo recibieron multiplos pilares de cicatrizacion cuando
se considera unicamente la pérdida 6sea marginal en el seguimiento mas largo (media: 20
meses) se observo una mayor preservacion 6sea en el primer grupo (0,30 mm) (75). Sin
embargo, Grandi y cols (2013) encontraron diferencias estadisticamente significativas
(p<0,001) entre los dos grupos con respecto a los cambios del nivel 6éseo periimplantario
a los 12 meses de seguimiento de 0,341 mm (IC95% 0,322; 0,36) pero subrayan que esas

diferencias pueden no ser relevantes en la practica clinica (76).

En este estudio no se encontr6 significacion estadistica entre ambos los grupos
con respecto al control de la placa y el sangrado al afio. Por lo tanto, la mejor respuesta

del grupo test no se debe al mejor o peor control de la placa por el paciente.

En cuanto a la comparacion intragrupo, aunque sin diferencias estadisticamente
significativas (p=0,485), el seguimiento de la pérdida 6sea al afio sigue una tendencia a
presentar resultados mas favorables para el grupo Test (0,12 DE=0,73 mm) que para el
grupo Control (-0,03 DE=0,44 mm). Estos datos coinciden con los resultados de un
estudio previo de este grupo de investigacion (53). Hartlev y cols. (2013) constataron una
ganancia con significacion estadistica del nivel dseo periimplantario de 0,50 mm desde
la colocacion inmediata del implante con un pilar definitivo hasta el seguimiento a 33
meses (IC95%: 0,07-0,89 mm, p=0,022) (69). Ademas, en un estudio posterior Hartlev y
cols. (2014) llegaron a la conclusion que ambos profesionales y pacientes presentan
puntuaciones de satisfaccion altas con respecto al protocolo de colocacion inmediata del

pilar tnico (70).

Por lo tanto, la evolucion del nivel dseo periimplantario parece ser similar desde
el momento de la cirugia hasta el seguimiento a 12 meses tras la carga de la protesis, se
observa que el cambio en el nivel 6seo es mas rapido en los primeros meses y al afio

parece estar estable en ambos los grupos.
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2. Limitaciones del estudio

Los resultados de este estudio deben interpretarse con cautela, porque existen
limitaciones que indico a continuacion. Este estudio presenta resultados preliminares a
12 meses de un estudio con seguimiento a 3 afios. Los pacientes de este estudio
presentaban antes de la colocacion de los implantes una distancia vertical ya grande entre
el hueso y el ponto de contacto, porque eran pacientes tratados periodontalmente. Existen
pocos estudios clinicos y, ademas, con poco numero de pacientes. Mas aun, existe
heterogeneidad entre los estudios por ejemplo en cuanto al grado de discrepancia entre el
diametro del implante y lo del pilar y al tipo de conexion implante-pilar. Se necesitan
estudios adicionales con periodos de seguimiento mas largos para dilucidar claramente el
impacto real de la disyuncién y reconexion de los pilares, principalmente en las
restauraciones estéticas apoyadas en implantes, en las que el contorneado y remodelacion
de los tejidos blandos alrededor de los implantes implica un intercambio frecuente de

pilares temporales.

3. Fortalezas del estudio

Este estudio tiene un protocolo bien desarrollado y estandarizado que fue
realizado con alto rigor metodolédgico clinico. Los hallazgos de la presente investigacion
indican que la colocacion de pilares definitivos en el momento de la colocacion de
implantes con cambio de plataforma tiene un impacto positivo en la reabsorcién Osea
periimplantaria, durante las fases de cicatrizacioén e inmediatamente después de la carga
del implante (6 meses). Ademas, nuestros resultados indican claramente que a los 12

meses la remodelacion 6sea periimplantaria esta estable.

4. Lineas futuras de investigacion

e Senecesitan mas investigaciones clinicas con una muestra de estudio mayor y con
un seguimiento a mas largo plazo.

e Establecer protocolos estandarizados teniendo en cuenta aspectos macro y
microestructurales de los implantes.

e Investigar el impacto real de la disyuncion y reconexion de los pilares en las

restauraciones estéticas apoyadas en implantes.
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Conclusiones

Se puede concluir que:

e En cuanto a la comparacion de la pérdida 6sea periimplantaria entre implantes
en los cuales se conecta y desconecta el pilar de cicatrizacion cuatro veces
durante el proceso protésico y implantes colocados utilizando el protocolo one
abutment — one time (pilar definitivo) no se obtuvieron resultados
estadisticamente significativos a los 12 meses de seguimiento.

e [a remodelacion 6sea que ocurre tras la colocacién de implantes es mas
marcada en los primeros meses y después se mantiene estable.

e En relacion con las variables clinicas indice de placa modificado, indice de
sangrado modificado y profundidad de sondaje no se han encontrado
diferencias estadisticamente significativas entre ambos los grupos durante el

seguimiento.
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Anexo

- . . Dictamen Protocolo Favorable
‘AM Hospital Clinico San Carlos CIL 17/291-R X

SaludMadrid B comunidad de Madrid 06 de octubre de 2017

CEIC Hospital Clinico San Carlos

Dra. Mar Garcia Arenillas
Presidenta del CEIC Hospital Clinico San Carlos

CERTIFICA

Que el CEIC Hospital Clinico San Carlos en su reunion del dia 04/10/2017, acta 10.1/17 ha evaluado la
propuesta del investigador referida al estudio:

Titulo: "Efecto de la colocacion inmediata del pilar definitivo versus 4 remociones del pilar en
los niveles 6seos interproximales y los tejidos blandos peri-implantarios: un estudio clinico
prospectivo aleatorizado"

Caodigo Interno: 17/291-R_X

Investigador: Dr. Mariano Sanz Alonso

Que en este estudio:

o Se cumplen los requisitos necesarios de idoneidad del protocolo en relacion con los objetivos del
estudio y estan justificados los riesgos y molestias previsibles para el sujeto.

o Es adecuado el procedimiento para obtener el consentimiento informado.

o La capacidad del investigador y los medios disponibles son adecuados para llevar a cabo el
estudio.

o El alcance de las compensaciones econdémicas previstas no interfiere con el respeto de los
postulados éticos.

o Se cumplen los preceptos éticos formulados en la Declaracion de Helsinki de la Asociacion Médica
mundial sobre principios éticos para las investigaciones médicas en seres humanos y en sus
posteriores revisiones, asi como aquellos exigidos por la normativa legal aplicable en funcién de
las caracteristicas del estudio.

Es por ello que el Comité informa favorablemente sobre la realizacion de dicho Proyecto.

Presidenta del €EIC Hospital Clinico San Carlos

Hospital Clinico San Carlos
Profesor Martin Lagos, s/n. - Puerta G - 42 Norte Madrid 28040 Madrid Espafia

Tel. 91 330 34 13 Fax. 91 330 3299 Correo electrénico ceic.hcsc@salud.madrid.org





