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INTRODUCCION

El uso documentado de implantes dentales osteointegrados en odontologia lleva méas de 40
anos (Branemark et al. 1977) y, tradicionalmente, el éxito de los implantes ha sido medido
por la osteointegracion, la ausencia de infeccion y la funcionalidad (Smith & Zarb 1989). En
la evaluacion del tratamiento en implantologia, el valor estético siempre ha sido un aspecto
de menor importancia (Albrektsson et al. 1986). Hoy en dia, la literatura muestra una tasa de
supervivencia de mas del 96% en coronas unitarias implanto-soportadas, con tiempos de
observacion de 5-10 anos (Berglundh et al. 2002, Jung et al. 2008). Debido a estos datos,
conseguir una estética predecible, reproducible y satisfactoria desde el punto de vista del

paciente ha pasado a ser un destacable punto de interés (Chang & Wennstrém 2010).
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Zona estética y proétesis estética

Se define objetivamente como “zona estética” cualquier area de los procesos alveolares que
resulta visible durante maxima sonrisa, mientras que desde un punto de vista subjetivo
comprende cualquier porcion de los procesos alveolares que tiene una importancia estética
para el paciente (Belser et al. 2004). Con estas definiciones, se enfatiza la importancia del
papel del paciente en el establecer un plan de tratamiento adecuado, quien sera en ultima

instancia el que avale el manejo del caso en funcion de sus necesidades de tratamiento.

Siguiendo con los conceptos, se define como “protesis estética” a las restauraciones que se
encuentran en armonia con las estructuras periorales del paciente (Higginbottom et al.
2004). Desde el punto de vista protésico, las restauraciones deben imitar el aspecto natural
de los dientes ausentes en los aspectos de color, forma, superficie, dimension, vy
propiedades Opticas (Belser et al. 2004). En relacion a la mucosa peri-implantaria, ademas
de los aspectos de salud y funcion, debe cumplir requisitos estéticos y estar en armonia con

los dientes sanos adyacentes.
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La evaluacion de la estética en el sector anterior

Diferentes autores hacen referencia a la necesidad de criterios objetivos que nos permitan
realizar una evaluacion estética adecuada de las corona implanto-soportadas. Belser (1996)
presentd un listado de criterios estéticos objetivos, el cual fue ampliado por Magne (2002) y

comprende la evaluacion de los siguientes factores (Figs. 1y 2):

Fig. 1 - Esquema de algunos criterios de control estético (nimeros en el texto)

1. Salud gingival. 8. Rasgos basicos de la forma de los dientes.
2. Troneras gingivales. 9. Caracterizacion del diente.

3. Ejes dentales. 10. Textura superficial.

4. Cenit del contorno gingival. 11.Color.

5. Equilibrio entre los margenes gingivales. 12.Configuracion del borde incisal.

6. Nivel de contacto interdental. 13. Linea del labio inferior

7. Dimensiones relativas al diente. 14.Simetria de la sonrisa.
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Fig. 2 - Dimensiones relativas al diente (punto 6)

Estos criterios enunciados por Magne resultan adecuados desde un punto de vista
cualitativo, pero sin embargo dificultan su evaluacion desde un punto de vista cuantitativo.
Por este motivo, subsiguientes indices han surgido en la literatura para permitir evaluar la
estética de una manera reproducible y que permita comparar de una manera mas objetiva

los resultados obtenidos con los diferentes tratamientos.

Los indices de valoracion estética

En la literatura se han desarrollado en los ultimos anos varios indices que permiten evaluar la

estetica de las rehabilitaciones protésicas, entre los que destacan:

I.  Implant Crown Esthetic Index (ICAl) (Meijer et al. 2005)

ll.  Pink Esthetic Score (PES) (FUrhauser et al. 2005)

lIl.  Pink Esthetic Score & White Esthetic Score (PES/WES) (Belser et al. 2009)

IV. Complex Esthetic Index (CEl)(Juodzbalys & Wang 2010)
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IMPLANT GROWN ESTHETIC INDEX (ICAI) (Meijer et al. 2005)
Este indice valora el resultado estético de las coronas implanto-soportadas en funcion de 9

aspectos:

A. Dimension mesiodistal de la corona.

B. Posicion del margen incisal de la corona.

C. Convexidad labial de la corona.

D. Colory translucidez de la corona.

E. Superficie de la corona.

F. Posicion del margen labial de la mucosa peri-implantaria.
G. Posicion de la mucosa en los espacios interproximales.
H. Contorno de la superficie labial de la mucosa.

|. Color y superficie de la mucosa labial.

En este indice, las referencias estéticas las aportan los dientes adyacentes y contralaterales,
en lugar de reglas preestablecidas derivadas de pacientes jOvenes. Se puntla con puntos

de penalizacion. Cada aspecto de la evaluacion puede obtener 3 puntuaciones diferentes:

o O = cuando no hay desviacion. La estética es en perfecta harmonia con la

denticion natural.

. 1 = cuando se puede notar una pequena desviacion.
o 5 = cuando hay una grande desviacion al comparar con la denticion natural del
paciente.

La puntuacion final del caso se obtiene sumando los puntos de penalizacion obtenidos al

evaluar los 9 aspectos incluidos en el indice, siendo el resultado el siguiente:
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) 0 puntos de penalizacion = estética excelente

o 1 0 2 puntos de penalizacion = estética satisfactoria
) 3 0 4 puntos de penalizacion = estética moderada
o 5 0 mas puntos de penalizacion = estética mala.

Es facil entender que es suficiente que un sélo aspecto tenga una grande desviacion para

que la estética sea juzgada en su totalidad como mala.

PINK ESTHETIC SCORE (PES) (Fiirhauser et al. 2005)

Este indice evalla los tejidos blandos en base a 7 variables: presencia o ausencia de la
papila mesial y distal, nivel y curvatura de la linea entre margen de la mucosa vestibular y
restauracion, la convexidad de los tejidos blandos vestibulares (es decir la prominencia de la
raiz), color y textura del margen vestibular de la mucosa peri-implantaria. Cada una de las

variables puede conseguir una puntuacion de 0-1-2, con una maxima puntuacion de 14 que

nos indica una estética excelente.

PINK ESTHETIC SCORE & WHITE ESTHETIC SCORE (PES/WES) (Belser et al. 2009)
Se trata de una modificacion del PES (FUrhauser et al. 2005), en el cual la parte que evalua

los tejidos blandos ha sido simplificada (existen 5 variables en lugar de 7) y se han anadido 5

variables mas (el White Esthetic Score) para la valoracion de la estética de la corona (fig. 3).

Pink Esthetic Score (PES) White Esthetic Score (WES)
1. Papila Mesial 012 1. Forma del diente 012
2. Papila Distal 012 2. Volumen del diente 012
3. Curvatura de la mucosa vestibular 012 3. Color 012
4. Nivel vertical de la mucosa vestibular 0 1 2 4. Superficie 012
5. Convexidad de la raiz/ Color y 012 5. Translucidez/Caracterizaciones 012
superficie de los tejidos blandos
Puntuacion Maxima: 10 Puntuacion Maxima: 10
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Fig. 3 - Pink Esthetic Score & White Eshtetic Score

CompPLEX ESTHETIC INDEX (CEl) (Juodzbalys & Wang 2010)

Se trata de un indice mas reciente y de mayor complejidad frente a los anteriores. Se basa
en el concepto que senala que los indices anteriores no tienen en cuenta el hueso crestal
bajo los tejido blandos, definido por estos autores como factores predictivos. Con esta
premisa, proponen este nuevo indice, denominado Complex Esthetic Index (CEl), el cual
evalua 15 variables, divididas en tres apartados, cada uno con 5 variables: tejidos blandos

(S), factores predictivos (P) y restauracion implanto-soportata (R) (fig. 4).

Trabajo de fin de Master - Luca Ferrantino 7



Tejidos blandos (S)

1: alteraciones marginales del tejido blando

2: falta vertical de tejido blando

3: alteracion de color y superficie del tejido blando
4: aspecto de la papila mesial

5: aspecto de la papila distal

Factores predictivos (P)

1: altura del hueso interproximal mesial

2: altura del hueso interproximal distal

3: biotipo gingival

4: posicion apico-coronal del implante

5: falta de hueso en sentido horizontal

1: color y translucidez

2: convexidad labial a nivel de la conexion implante/pilar
3: posicion del borde incisal de la corona

4: quebrado altura/anchura de la corona

5: rugosidad de la superficie

Fig. 4 - Esquema de CEIl con los parametros divididos por tejidos blandos (S), fac-
tores predictivos (P) y restauracion implanto-soportada (R).

La evaluacidn estética desde el punto de vista del paciente

Todos los indices que hemos visto hasta ahora sirven para una evaluacion del clinico de la
restauracion implanto-soportada. Sin embargo, la literatura ha subrayado la necesidad de
valorar la opinién del paciente que recibe dicha restauracion (Belser et al. 2009, Luo et al.
2011). Varios estudios han demostrado que relacion entre la evaluacion de un
prostodoncista puede alejarse mucho de la satisfaccion del paciente, siendo de mayor

exigencia para el primero (Vermylen et al. 2003, Meijndert et al. 2007, Tymstra et al. 2010).

En la literatura se han presentado varios métodos para conocer la percepcion del paciente
en relacion a la estética y al tratamiento recibido en su conjunto, sin embargo no hay

consenso sobre cual podria ser el mas adecuado. De Bruyn et al. (1997) propusieron un
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cuestionario en el que evaluaban el quebrado coste/beneficios y la opinion del paciente

sobre el tratamiento recibido. Los autores emplearon estas 8 preguntas:

1. ¢ Haencontrado algun problema para hablar?

¢, Cual es su opinion sobre la estética?

¢ Usted se someteria a la misma cirugia otra vez?
¢ Recomendaria este tratamiento?

¢ Usted siente su implante como si fuera un su proprio diente ?

© ok~ W D

¢ Que piensa usted sobre la las maniobras de higiene
7. ¢ Que piensa usted sobre la cooperacion entre cirujano y protésico?

8. ¢ Cual es su opinion sobre coste y beneficios?

Las preguntas tenian 6 grados de respuesta desde tres menos (- - -), extremadamente

negativo, a tres mas (+ + +), extremadamente positivo.

Meijndert et al. (2007). evaluaron la satisfaccion del paciente con una escala visual analégica
(EVA). Finalmente, Tymstra et al. (2010) han modificado el cuestionario hecho por Meijndert
et al. (2007), usando también la escala visual analdgica junto con 6 preguntas (tres sobre
tejidos blandos y tres sobre tejidos duros) con un alcance de respuestas desde O hasta 4 (0

= totalmente insatisfecho, 4 = completamente satisfecho).
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Planificacion de implantes en casos estéticos

Varios autores han tratado de establecer criterios clinicos para conseguir de una manera
predecible buenos resultados a través del uso de implantes en el area estética (Belser et al.
2004, Buser et al. 2004, Chow & H. Wang 2010). Estas investigaciones ponen el acento en

la importancia de una correcta planificacion del tratamiento, incluyendo:

1. la evaluacion pre-operatoria,

2. la seleccion del implante,

3. el correcto posicionamiento del implante en las tres dimensiones.

La evaluacién pre-operatoria

Antes de empezar la planificacion de la cirugia, es importante analizar todos los factores
locales y sistémicos que pueden influir en el éxito del tratamiento con implantes.
Determinados factores de riesgo (tales como periodontitis) han demostrado que pueden
influir en la estabilidad de los tejidos duros y blandos peri-implantarios, siendo éstos factores
clave para conseguir una estética optima (Gruica et al. 2004).

LINEA DE LA SONRISA

Otro factor importante a tener en cuenta es la linea de la sonrisa del paciente, definida como
la posicion del borde inferior del labio superior durante una sonrisa maxima (Peck & Peck

1995), y ha sido clasificada (Tjan et al. 1984) en:

Trabajo de fin de Master - Luca Ferrantino 10



e Linea labial alta: cuando el paciente ensefa totalmente la corona del central superior y una

banda de encia por encima del diente (fig. 5).

e Linea labial media: cuando el paciente ensena entre el 75% y el 100% de la corona del

central superior y solo el tejido blando interdental (fig. 6).

e Linea labial baja: cuando el paciente ensefia menos del 75% de la corona del central

superior (fig. 7).
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La evaluacion del la linea de la sonrisa tiene que ser registrada de forma continuada a lo
largo del tratamiento, porque el paciente puede modificar su manera de sonreir con la

finalizacion de la rehabilitacion protésica (Kourkouta 2011).

BioTiPO
El estudio del biotipo es muy importante a la hora de planificar el posicionamiento de un

implante (Kois 2001). En los pacientes con biotipo fino incrementa el riesgo de padecer

complicaciones estéticas frente a los pacientes con periodonto grueso (Fu et al. 2011).

LA ANATOMIA GSEA
La evaluacion de la anatomia y de los volumenes de la zona edéntula requiere en la mayoria

de los casos un estudio radiografico avanzado (CT “computed tomography” o su recién
evolucion CBCT “cone beam computed tomography”). El conocimiento de la anatomia de

los tejidos blandos y duros es importante basicamente por tres motivos:

e Planificar la necesidad de una cirugia de aumento del volumen de dichos tejidos, que
puede ser antecedente la cirugia de posicionamiento del implante o bien hecha el mismo

dia.

¢ Permite de elegir el implante mas adecuado a la zona que necesita ser rehabilitada

e Permite poner el implante el dia de la cirugia con el conocimiento de lo que se encontrara
a la hora de levantar el colgajo, poniendo el implante el en respeto de las raices de los

dientes adyacentes y de las estructuras nobles (canal nasopalatino, seno maxilar).

e £l posicionamiento del implante sera ideal en las tres dimensiones (apico-coronal, mesio-

distal, vestibulo-palatal).
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El correcto posicionamiento del implante en las tres dimensiones

Un factor clave para conseguir un buen resultado del tratamiento con implantes en la zona
estética es una adecuada colocacion tridimensional del implante, siendo determinante la
posicion del hombro del implante. En sentido vestibulo-lingual, un implante colocado con la
emergencia excesivamente facial resultara en un riesgo elevado de recesion de los tejidos
blandos peri-implantarios. Por el contrario, un implante en posicion palatina traera
problemas con el perfil de emergencia protésico, resultante en coronas sobrecontorneadas
(Belser et al. 1996, Tarnow & Eskow 1995). En el caso de un mal posicionamiento en
sentido mesio-distal (. demasiado cerca del diente adyacente), puede generar reabsorcion
Osea con la consiguiente reduccion de la altura de la papila (Esposito et al. 1993, Thilander
et al. 1999). Cuando no hay referencias, por ausencia de dientes adyacentes o bien por una
falta en sentido vertical de hueso de soporte, la regla que hay que seguir es poner los
implantes hacia apical lo suficiente para conseguir poner el hombro del implante alrededor
de 2 mm apical del futuro margen de la mucosa peri-implantaria (segun el dicho “as shallow

as possible, as deep as necessary”) (Buser et al. 2004).
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Actuales limites y posibles soluciones en las rehabilitaciones estéticas

Todo lo que hemos dicho nos permite conseguir un buen resultado estético en la mayoria
de los casos. Una vez finalizado el tratamiento con la protesis, no solo la funcion tiene que
ser mantenida en el tiempo, sino también la estética; la estética sigue siendo menos
predecible que la funcion: en un estudio multicéntrico donde se han puesto 71 implantes
para sustituir dientes ausentes en zona estética, la tasa de éxito del los implantes ha sido
del 96,6%, si se considera también la estética como factor determinante del éxito de la

terapia, el porcentaje de éxito baja hasta un 90% (Henry et al. 1996).

Hay casos en los que controlar los factores que conocemos no es suficiente para
asegurarnos el resultado de la terapia en zonas estéticas. Las zonas mas delicadas donde
se encuentran las complicaciones que en mayor grado afectan a la estética son

principalmente dos (Buser et al. 2004):

e La zona interproximal. La presencia de tejido blando mesial y distal a un implante en el
momento de cerrar el espacio interproximal es un factor importante para conseguir una
estética agradable. La presencia de los “triangulos negros” es un elemento percibido

como muy antiestético tanto para el paciente como para el clinico (Chow & Wang 2010).

e La zona vestibular. Esta zona puede poner al clinico en dificultad si no tiene en cuenta el
déficit horizontal o vertical de los tejidos que puede llevar consigo problemas de naturaleza
estetica. Una falta de volumen en sentido horizontal (Ilo que normalmente se define como
biotipo fino), puede afectar al color de la mucosa peri-implantaria, mientras una recesion
de los tejidos hacia apical pueden dejar al descubierto una parte del pilar, que con su
coloracion gris es uno de los elementos mas antiestéticos percibidos en una sonrisa

(Zucchelli & De Sanctis 2008).
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Para resolver con éxito también aquellos casos en los que de una manera no predecible
exhiben una remodelacion desfavorable de los tejidos después del posicionamiento del

implante se han realizado varias hipotesis ofreciendo diversas soluciones:

1. Aumento quirdrgico del volumen de los tejidos blandos y/o duros (Buser et al. 2002).

2. Uso de implantes festoneados (den Hartog et al. 2011).

3. Uso de implantes de circonio (Kohal et al. 2008).

4. Uso de pilares de circonio (Blatz et al. 2009).

Nuestro estudio evalla los pilares de circonio, y por esta razon, sera el Ultimo punto en el

que nos detendremos.

Los pilares de circonio

Los pilares de circonio se colocan como solucion al problema que hemos subrayado en el
apartado anterior de falta de tejido peri-implantario vestibular en sentido vertical u horizontal.
Analizaremos en detalle el Oxido de circonio como material en odontologia, su
comportamiento biologico; sobretodo enfrentando este material al titanio, actual gold
standard en la fabricacion de pilares sobre implantes, y finalmente analizaremos la literatura

disponible sobre el comportamiento de los pilares de circonio en la clinica.

EL 0XIDO DE CIRCONIO EN ODONTOLOGIA
Oro, titanio, diferentes aleaciones de metales, ceramicas a base de 6xido de alumina y oxido

de circonio son solo algunos de los diferentes materiales que han sido experimentados para

la fabricacion de pilares en implantologia.

El material del pilar puede jugar un papel importante en la prevencion de la recesion de los

tejidos blandos (Abrahamsson et al. 1998). En un modelo animal, los implantes conectados

Trabajo de fin de Master - Luca Ferrantino 15



con pilares en oro 0 aluminio no pudieron conseguir una conexion mucosa estable, mientras
que si se consiguid con los pilares de circonio o de ceramica, en los cuales se pudo obtener
una conexion epitelial y conectiva de 2 mm y 1,5 mm respectivamente (Welander et al.
2008). También se ha analizado el tejido blando alrededor de los pilares de diferente
composicion en un modelo animal. Los resultados confirman que las dimensiones del tejido
blando alrededor de los pilares de titanio y de circonio permanecen estables. Estos dos
materiales se han demostrado como los mas prometedores en la fabricacion de pilares

sobre implantes.

El 6xido de circonio estabilizado con itrio ha demostrado presentar mejores propiedades
mecanicas respeto a otros materiales ceramicos, que generalmente tienen la desventaja de
ser sujetos a fracturas (Andersson et al. 1999, Andersson et al. 2003). El didxido de circonio
(ZrOo) a temperatura ambiente tiene una estructura cristalina monoclinica hasta los 1170 °C;
a temperaturas mas altas cambia a una estructura tetragonal y finalmente cubica. El circonio
comunmente utilizado en odontologia contiene cristales tetragonales estabilizados por el
oxido de ltrio (Y203). Las ceramicas policristalinas de Oxido de circonio consiguen una
resistencia a la flexion desde los 900 a los 1400 MPa, con un mddulo de elasticidad de 210
GPa, y una resistencia a la fractura de 10 MPa/m, tres veces superior a la del 6xido de

aluminio.

El circonio ofrece una propiedad Unica descrita como “resistencia activa a la fractura”. El
estrés externo puede causar una ruptura en la estructura ceramica. Al profundizarse la
fractura dentro del material, modifica las particulas tetragonales en forma monoclinica. Esta

forma tiene un volumen incrementado del 3-5%, que comprime las fracturas y consigue
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bloguearlas, aumentando la resistencia del material. Este fendmeno se conoce también

como “transformacion de robustecimiento” (Blatz et al. 2009).

Entre los grandes valores de Oxido de circonio con respecto a otras aleaciones, se debe
mencionar la estética, especialmente en términos de transparencia, asi como su
biocompatibilidad, la estabilidad de sus ionesy su bajo peso.

COMPORTAMIENTO BIOLOGICO DE PILARES DE CIRCONIO VS TITANIO.

Circonio y titanio han sido evaluados por diferentes estudios por sus propiedades
bioldgicas. Estudios in vitro concluyen que el circonio no tiene efecto citotoxico sobre los

fiboroblastos ni efectos carcinogénicos ni teratogénicos (Piconi & Maccauro 1999).

Varios Autores han evaluado la proliferacion bacteriana in vitro sobre especimenes de los
dos materiales (Rimondini et al. 2002). Las bacterias evaluadas fueron Streptococcus
mutans, Streptococcus sanguis, Actinomyces viscosus, Actinomyces naeslundii, y
Porphyromonas gingivalis y los resultados indicaban una capacidad parecida de adhesion
por Actinomyces spp. y P gingivalis sobre las dos superficies, mejor adherencia de S.
mutans a las placas de circonio y capacidad mas desarrollada de S. sanguis de adherir al
substrato de titanio. Los mismos autores midieron la acumulacion bacteriana en la cavidad
oral de sujetos sanos, encontrando una mayor cantidad de bacterias con el titanio en flora
total y también en especies patdégenas. Scarano et al. confirmaron estos resultados en su
estudio donde evaluaron el acumulo bacteriano en diez voluntarios portadores de proétesis
parcial removible. Después de 24 horas, encontraron una cantidad de bacterias mayor en
discos de titanio que en discos de 6xido de circonio, con una diferencia estadisticamente

significativa (Scarano et al. 2004).
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Otro estudio compara la reaccion inflamatoria en humanos de los tejidos blandos peri-
implantarios alrededor de pilares de cicatrizacion de circonio versus pilares de cicatrizacion
de titanio (Degidi et al. 2006). En el analisis de las biopsias, concluyeron que el infiltrado
inflamatorio en torno al pilar de cicatrizacion fue mayor cuando se trataba de titanio, con
aumento de intensidad de expresion de NOS1 y NOS2, correlacionado con una mayor

carga bacteriana.

A conclusiones parcialmente diferentes llega otro estudio, que evalla en vivo la colonizacion
bacteriana y la salud de los tejidos blandos de la mucosa peri-implantaria adyacente a las
superficies de Oxido de circonio y titanio (van Brakel et al. 2011). Lo que encuentran los
Autores es que no hay diferencia en la salud de los tejidos blandos adyacentes a la
superficie de pilares de ZrO> y Ti. Tampoco la colonizacion bacteriana temprana ha
ensenado diferencias, aunque después de tres meses se observd una menor profundidad

de sondaje alrededor de pilares de ZrOo.

En un estudio en animales (Tete et al. 2009) donde el objetivo era comparar la orientacion de
las fibras colagenas alrededor de implantes con cuello de titanio y de implantes con cuello

de circonio, Tete et al. no han encontrado diferencias estadisticamente significativas.

LOS PILARES DE CIRCONIO EN LA CLINICA

Glauser et al. obtuvieron un 100% de supervivencia de pilares de Oxido de circonio tras 4
anos de colocacion en sectores anteriores (Glauser et al. 2004). En sectores posteriores,
Sailer et al. confirman que los pilares de circonio con coronas totalmente ceramicas pueden
llegar a los mismos éxitos bioldgicos, técnicos y estéticos de los pilares de titanio
recubiertos con metal-ceramica (Sailer et al. 2009b). EI mismo autor, en una revision

sistematica no encuentra diferencias estadisticamente significativas entre las tasas de
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supervivencia de pilares de titanio vs ceramica (Sailer et al. 2009a). No se encontraron
diferencias significativas entre complicaciones técnicas como la fractura de la
reconstruccion, la pérdida o rotura del pilar, perdida o rotura del tornillo, problemas de
desajustes o grietas de la ceramica. Tampoco se encontraron diferencias estadisticamente
significativas en el resultado estético entre los dos tipos de pilares. Sin embargo, hay que

destacar que el numero de estudios con pilares ceramicos fue muy limitado.

Desde el punto de vista estético, el color gris de los pilares de titanio puede afectar a la
estética de la rehabilitacion, bien por transparencia a través de la mucosa peri-implantaria, o
bien por exposicion directa del metal en caso de recesion (Jemt 1986, Glauser et al. 2004,
Blatz et al. 2009). Como alternativa estética al titanio destacan los pilares de ceramica, los
cuales pueden alcanzar resultados estéticos mas favorables y mimetizados con los tejidos

adyacentes (Kohal et al. 2008).

Jung et al. (2007) publicaron un estudio in vitro donde observaron que un sustancial cambio
de color de la mucosa se obtiene cuando el espesor de la mucosa alrededor de titanio o
circonio es menor de 2 mm. En un estudio posterior (Jung et al. 2008) confirman que el
espesor de mucosa es un factor critico en el resultado estético. Es interesante destacar que
en un estudio aleatorizado y controlado mediante espectofotometro no  se encontrd
ninguna diferencia estadisticamente significativa de color entre reconstrucciones soportada
por pilares individuales de titanio vs las que son soportadas por pilares de circonio. Factor
crucial parece ser el grosor del tejido vestibular al pilar, el grupo circonio tenia 2,1mm + 0,7

y el titanio 1,7 mm + 0,4, con una media de 1,9 mm + 0,6 (Zembic et al. 2009).
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HIPOTESIS

La hipdtesis a contrastar en el presente estudio es que existen diferencias en el resultado
estético a largo plazo en restauraciones con implantes unitarios al emplear pilares de

circonio (Test) respecto a pilares de titanio mecanizados (Control).

JUSTIFICACION

Existe evidencia limitada de ensayos clinicos aleatorizados que comparen a largo plazo el
comportamiento estético y bioldgico de pilares de titanio respecto a los pilares de Oxido de
circonio. No existen estudios que evallen la percepcion de los pacientes en el resultado

estético con ambos tipos de pilares.

OBJETIVOS

I.  Evaluar el resultado estético de pilares sobre implantes dentales de diferentes

materiales (Gxido de circonio vs titanio).

Il.  Investigar como se modifica la estética en los dos grupos de tratamiento durante el

seguimiento.

lll. Realizar un estudio comparativo de la satisfaccion del paciente desde el punto de vista

estético.
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MATERIAL Y METODOS

Diseno del estudio

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado, controlado, multicéntrico y doble ciego. La

duracion del estudio sera de 5 anos a partir del momento de colocacion de las coronas.
En este trabajo sélo se presentaran los resultados a 1 afo de seguimiento.

El presente estudio ha sido aprobado por el Comité Etico del hospital Clinico San Carlos de
Madrid y cumple con los criterios de la declaracion de Helsinki. Todos los pacientes
aceptaron participar de forma voluntaria en el estudio y firmaron el consentimiento

informado (Anexo |).

Centros involucrados en el estudio

Se trata de un estudio multicéntrico, el cual se lleva a cabo en la Universidad Complutense

de Madrid (Espana) y en la Universidad de Siena (ltalia).

En el presente trabajo sOlo se presentaran los resultados del centro de investigacion

espanol.

Poblacion del estudio

Los sujetos potenciales fueron reclutados de forma consecutiva en el Departamento de

Periodoncia de la Universidad Complutense de Madrid.

Todos los sujetos candidatos recibieron un examen periodontal inicial, incluyendo
profundidad de sondaje (PPD, Probing Pocket Depth), recesion (REC, Recession), nivel de

insercion clinica (CAL, Clinical Attachment Level) y sangrado al sondaje (BoP, Bleeding on
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Probing) en todos los dientes presentes excluyendo terceros molares, en 6 localizaciones
por diente. Tras establecer el diagndstico periodontal (Armitage 1999), todos los sujetos que
cumplieron con los criterios de inclusion/exclusion fueron invitados a participar en el estudio

hasta alcanzar los tamafnos muestrales preestablecidos.

CRITERIOS DE INCLUSION

e Hombres/muijeres a partir de los 18 anos de edad.

e Presentar ausencia dentaria unitaria en la region anterior maxilar con dientes naturales

adyacentes a ambos lados (dientes candidatos: 15 a 25).
¢ Presentar un periodo de cicatrizacion postextraccion igual o superior a 4 meses.
¢ Presencia minima de 2 mm de encia queratinizada.

¢ Presencia de denticion antagonista con dientes naturales o bien con restauraciones dento-
0 implanto-soportadas.

e Disponibilidad 6sea adecuada para la colocacion de implantes Spi Thommen element sin
técnicas de regeneracion oOsea (disponibilidad ¢sea minima de 5.5. mm en sentido
vestibulo-lingual y mesio-distal; asi como de 9 mm en sentido apico-coronal).

CRITERIOS DE EXCLUSION
Criterios de exclusién prequirtrgico

e Enfermedades sistémicas que interfieran con la colocacion de implantes dentales.

e Cualquier contraindicacion para procedimientos de cirugia oral.

e Presencia de periodontitis previa no tratada.

e Full Mouth Plaque Score (FMPS) = 20% e Full Mouth Bleeding Score (FMBS) = 20%.
e Enfermedades de la mucosa oral (g]. liquen plano erosivo).

¢ Historia de radioterapia oral.

e Implantes en posiciones adyacentes al implante a estudio.

e Habitos bruxistas o apretamiento severo.

e Fumadores >10 cigarrillos/dia.
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e Pacientes con higiene oral inadecuada o ausencia de motivacion suficiente para el

mantenimiento del estatus oral.
e Embarazo
e Tratamiento ortoddntico en activo.

e Uso previo de bis-fosfonatos.

Criterios de exclusién quirargicos

¢ Ausencia de estabilidad primaria del implante.
¢ Posicion inadecuada del implante segun los requerimientos protéticos.

¢ \/olumen 6seo inadecuado que requiera cirugia 6sea de aumento.

Tamano muestral

Basado en estudios previos, el calculo del tamafio muestral del estudio ha sido calculado
para detectar una diferencia minima esperada de 4 puntos en el valor del indice estético de
coronas implanto-soportadas (Implant Crown Esthetic Index (ICAl)) (Meijer et al. 2005). Se ha
empleado la aplicacion estadistica GraphPad SatMate®. Como resultado de este andlisis, se
ha obtenido una muestra final de 40 pacientes (20 pacientes por grupo y centro) para

obtener una potencia del 80% y un error alpha de 0.05.

Plan de trabajo

Visita 1 Visita 3 FASE GRUPOTEST
Pre-cirugia Remocion  PROTESICA §
Sutura S/ visitas
‘ 3 Restau- Vls@a. 6—10
| o racion Revisiones
I~ | | . definitiva 175 afios
Visita 0 Visita 2 Visita 4 2 BASELINE
Seleccion  Cirugia Preprotésica 71/
Pacientes Implante o | N
GRUPO CONTROL

Fig. 8 - Esquema temporal de las visitas del estudio
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En todos los pacientes se colocara un implante unitario maxilar. Finalizado el periodo de
osteointegracion, los pacientes seran divididos en dos grupos de tratamiento aleatorizados.
El grupo test recibirda un pilar de 6xido de circonio frente al grupo control, que recibira un
pilar de titanio. El seguimiento de las restauraciones unitarias sera anual, hasta completar 5

anos a partir del momento de colocacion de la corona.

Aleatorizacion y ocultacion de la asignacion

Se ha realizado un proceso de aleatorizacion en bloques balanceados con la ayuda de una
tabla de numeros aleatorizados generada por ordenador. Los grupos de tratamiento han
sido enmascarados mediante el sistema de sobres opacos y han sido entregados al
prostodoncista, siendo los grupos de tratamiento ciegos para evaluadores, pacientes y

estadistico.

Variables clinicas

Los siguientes parametros clinicos se evaluan en basal, tras la colocacion de la protesis y en
las visitas anuales tras la colocacion de la corona hasta completar los cinco anos de

seguimiento.

e Profundidad de sondaje (PPD, Probing Pocket Depth). Se registra en el implante y en los
dientes adyacentes mediante sondaje manual con sonda CPC-12 (Hu-Friedy®. Leinmen.
Alemania) (6 localizaciones/diente/implante).

e Recesion (REC, Recession). Se registra en el implante y en los dientes adyacentes
mediante sondaje manual con sonda CPC-12 (Hu-Friedy®. Leinmen. Alemania) (6

localizaciones/diente/implate).

e Sangrado al sondaje (BoP, Bleeding on Probing). Se registra de forma dicotdmica en
todos los dientes presentes a excepcion de terceros molares (6 localizaciones/diente) con
sonda periodontal CPC-12 (Hu-Friedy®. Leinmen. Alemania).
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Mediciones en tejidos blandos

Los siguientes parametros se registran tras la colocacion de la proétesis y en las visitas
anuales hasta completar los cinco afos de seguimiento, a excepcion del grosor de la
mucosa en oclusal, el cual se registra previo a la colocacion del implante. Las variables

evaluadas sobre los tejidos blandos son las siguientes:

e Grosor de la mucosa. Evaluado sobre la cresta edéntula en la porcion mas coronal desde
oclusal y en vestibular, con lima de endodoncia calibrada.

e Posicion del margen gingival. Registrado en vestibular en mesial, centro y distal con sonda
periodontal calibrada desde el borde incisal hasta el margen gingival.

e Altura de encia queratinizada. Registrado con sonda periodontal calibrada desde el

margen gingival hasta la linea mucogingival en centrovestibular.

e Anchura del tejido queratinizado. Evaluado con lima de endodoncia 3 mm apical al margen

gingival.

e Indice de papila (Jemt 1997).

Variables radiograficas.

Las radiografias periapicales (Kodak® ultra-speed film DF-58. Kodak®. Rochester. NY, USA)
se utilizan para medir los cambios en los niveles 6seos crestales mesial y distal al implante.
Los parametros radiograficos se registran tras la colocacion de la prétesis y en las visitas

anuales tras la colocacion de la corona hasta completar los cinco anos de seguimiento.
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Fig. 9 - Posicionador individualizado

Para la estandarizacion de la técnica se ha empleado un sistema de paralizacion mediante el
uso de un posicionador (sistema Rinn®) individualizado con una llave de silicona

autopolimerizante sobre los dientes adyacentes a la zona del implante (fig. 9).

Las mediciones radiograficas realizadas son las siguientes:

e Distancia vertical desde el punto de contacto hasta la cresta 6sea en mesial y distal.

e Distancia vertical desde el hombro del implante hasta el punto méas coronal de contacto
hueso-implante.

e Distancia horizontal desde el hombro del implante hasta el diente adyacente, tanto en
mesial como distal al implante.

Estabilidad del implante

La estabilidad del implante se ha determinado mediante el registro del analisis de la
frecuencia de resonancia (RFA, Resonance Frequency Analysis) con Osstell I1SQ®
(Gamlestadsvagen, Goteborg, Suecia). Estos valores se han registrado tras la colocacion del

implante y tras finalizar el periodo de osteointegracion.

Variables estéticas

La estética de las coronas unitarias implanto-soportadas es evaluada por un prostodoncista

tras la colocacion de la protesis y en las visitas anuales hasta completar los cinco anos de
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seguimiento. La estética se ha evaluado mediante el indice estético de coronas implanto-
soportadas (Implant Crown Aesthetic Index, ICAI) descrito por Meijer et al. (2005). En este
indice se evalla: (i) forma anatdmica de la corona; (i) color y superficie de la corona; (iii)
aspectos anatomicos de la mucosa peri-implantaria y (iv) color y superficie de la mucosa.
REPRODUCIBILIDAD DE LAS FOTOS

La evaluacion estética del complejo corono-mucogingival se realiza a través de fotografias
tomadas con la ayuda de un cefalostato para incrementar la reproducibilidad (Weinlander et
al. 2009) (fig. 10), con eventual posicionamiento de un espejo para la zona de los
premolares. Todas las fotos son obtenidas con camara digital Canon 500D, objetivo Sigma
105 Macro y Flash anular Canon MR 14EX. Para la toma de las fotos se seguira el esquema

del Anexo II.

Los siguientes parametros son registrados para la toma de radiografias:

1. Altura de la cabeza del paciente.

2. Posicion antero-posterior del mentdn del

paciente.

3. Altura, angulacién y distancia antero-posterior
de la camara.

4. Altura, angulacion y distancia antero-posterior

del espejo (si utilizado).

5. 1SO.
Fig. 10 - Cefalostato Weinlander

6. Apertura diafragma

7. Tempo de exposicion.

8. Potenciay localizacion espacial flash.

9. Convergencia de la mascara presente en el ocular con un punto fijo, como por ejemplo

el punto de contacto entre 2 dientes.
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En las sucesivas visitas, los parametros registrados en la visita inicial deben ser

reproducidos.

CALIBRACION DEL EVALUADOR EN LA ESTETICA DE LAS REHABILITACIONES
Un prostodoncista ha sido previamente calibrado antes de evaluar los resultados estéticos a

lo largo de los 5 anos. La calibracion estética se ha realizado con la proyeccion de 20 casos
clinicos de un estudio previo, por duplicado con un intervalo de un mes. Se ha aplicado el
test Kappa de Cohen para valorar la concordancia intra-examinador. Este test estadistico
aplica un valor de O cuando el grado de acuerdo es lo que se espera observar por azar y 1
cuando hay un acuerdo perfecto. Para valores intermedios, Landis y Koch (1977) sugieren

las siguientes interpretaciones:

e menos de 0 mala ¢ (0,41 a0,60 razonable
¢ 0,00a0,20 leve ¢ (0,61 a0,80 sustancial
¢ (0,21a0,40 aceptable ¢ 0.81-1.00 casi perfecto

El resultado del test Kappa intra-examinador ha sido de 0,77.

Variables centradas en el paciente

La apreciacion subjetiva del resultado del tratamiento se evalla mediante variables
centradas en el paciente. Estas variables se registran tras la colocacion de la proétesis asi

como en las visitas anuales, y comprenden los siguientes aspectos:

e Cuestionario de satisfaccion del paciente. Mediante un cuestionario escrito se evallan
aspectos centrados en la estética, fonética, coste-beneficio y opinidn del tratamiento (de
Bruyn et al. 1997). La ponderacion se realiza mediante una escala ordinal de seis grados
que puntua desde extremadamente negativo (- - -) hasta extremadamente positivo (+ + +),

pasando por los estados intermedios.
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e E£scala visual analdgica (EVA). La satisfaccion general respecto a la tratamiento se gradua

mediante una EVA no enumerada (Rango de 0-10) (Meijndert et al. 2007).

Descripcion del producto

CARACTERISTICAS DEL IMPLANTE THOMMEN SPI ELEMENT
Se trata de un implante macizo de disefio autoroscante especialmente disefado para

sectores anteriores. Se presenta con diametros de plataforma de 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm,
5.0 mmy 6.0 mm, con el consiguiente diametro de la porcion infradsea de 3.5 mm, 4.0 mm,
4.2 mm, 5.0 mm y 6.0 mm respectivamente. Para este estudio no se incluiran los implantes
de diametro ancho, debido a que los dientes a restaurar son incisivos, caninos y premolares
superiores, quedando excluidos los molares. Presentan cuello maquinado de 1.0 mm de

altura (Fig. 11).

CARACTERISTICAS DE LOS PILARES
Los pilares seleccionados para evaluar en este estudio son el pilar de titanio mecanizado

SPI® Easy vy el pilar de éxido de circonio SPI® Art (Fig. 12 y 13).
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Fig. 11 - Disefio y varios diametros del implante Thommen SPI® Element.

Fig. 12 - Pilares de titanio mecanizados SPI® Easy.

L

Fig. 13 - Pilar de 6xido de circonio SPI® Art.
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Secuencias por fases de protocolo

El calendario de las visitas prevé una fase previa la aleatorizacion donde todos los pacientes
seran tratados a la misma manera. Es en el momento de la rehabilitacion protésica del
implante (visita 4) cuando los pacientes seran aleatoriamente colocados en el grupo de

tratamiento test (pilar de circonio) o control (pilar de titanio) (fig.14).

Visita 1 Visita 3 FASE GRUPOTEST
Pre-cirugia Remocion  PROTESICA §
Sutura S/  visitas |
‘ & Restau- Vlsﬂa. 6—10
| ) racion Revisiones
! | | . definitiva 175 @fios
Visita 0 Visita 2 Visita 4 2 BASELINE
Seleccion  Cirugia Preprotésica 71/
Pacientes Implante o | _
GRUPO CONTROL

Fig. 14 - Esquema temporal de las visitas del estudio

Cada paciente tendra su ficha compuesta por una hoja por cada visita (Anexo lll)

VISITA 1. SELECCION DE PACIENTES

En la primera visita se realizara el reclutamiento de pacientes candidatos a participar en el

estudio. Si el paciente cumple los criterios de inclusion/exclusion sera enrolado en el

estudio.
Esta visita incluye los siguientes aspectos:

e Filiacion y datos demograficos: fecha de nacimiento, sexo y origen étnico.
¢ Historia médica.

e Examen dental
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¢ N° de dientes sanos.
¢ N° de dientes restaurados.
¢ N° de dientes con patologia.
¢ N° de dientes ausentes.
¢ N° de implantes existentes.
¢ Tipo de denticion antagonista (gj. diente natural, incrustacion, corona, puente,
implante).
¢ Imagen radiografica de toda la boca (serie periapical/panoramica y estudio
tomografico)
e Biotipo periodontal (fino/grueso).
e Parametros periodontales en los dientes adyacentes: Profundidad de sondaje (PPD,

Probing Pocket Depth), recesion (REC, Recession) y sangrado al sondaje (BoP, Bleeding

on Probing).
e fFull Mouth Plaque Score (FMPS).
e Full Mouth Bleeding Score (FMBS).

e Preparacion de férula radioldgica para estandarizacion de las radiografias, hechas

con la técnica del cono largo (Updegrave 1951).
e Radiografia periapical estandarizada de la localizacion test.
¢ Fotografias intraorales del area edéntula (bucal, lingual y oclusal).

e Instrucciones de higiene oral, que se mantendran a lo largo del estudio para un adecuado

control de placa (FMPS < 20%) y de la inflamacion (FMBS < 20%).

¢ Consentimiento informado del paciente (Anexo |).
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VISITA 2. CIRUGIA

En esta visita se procedera a la colocacion del implante, que sera realizada de forma
convencional, siguiendo los procedimientos rutinarios de colocacion de implantes, con
anestesia local. El implante se colocara mediante una incision medio-crestal o ligeramente
palatina y sera elevado un colgajo a espesor total palatal y vestibular. La preparacion
quirdrgica sera realizada mediante abundante irrigacion segun las indicaciones del fabricante

y se emplearan suturas interrumpidas tras la colocacion del pilar de cicatrizacion.

En esta visita se realizaran las siguientes mediciones:
e Anchura de la mucosa crestal y vestibular mediante lima endoddntica calibrada.
e Andlisis de estabilidad del implante mediante andlisis de frecuencia (Ostell®).

e Fotografias: inmediatamente tras al colocacion del implante y tras la sutura. Se tomaran
vistas oclusales con sonda calibrada de referencia.

¢ Rx periapical estandarizada inmediatamente tras la colocacion del implante, para poder
realizar mediciones 6seas en mesial y distal del implante.

Tras la cirugia se adoptaran los siguientes cuidados postoperatorios: enjuague con
clorhexidina al 0.1-0.2% para el control de placa, analgésicos para el control del dolor y

profilaxis antibidtica.

VISITA 3. RETIRADA DE LA SUTURA

En esta visita se realizaran las siguientes evaluaciones:

e Retirada de la sutura.

e Fotografia intraoral (vista frontal con sonda calibrada). Refuerzo de las instrucciones de
higiene oral.

e Evaluacion de los tejidos blandos.

¢ Registro de posibles efectos adversos observados.
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VISITA 4. FASE PROTESICA

A las 8 semanas se evaluara la correcta osteointegracion del implante, para poder proceder

a la rehabilitacion protésica, realizando previamente las siguientes mediciones:

¢ Radiografia intraoral estandarizada.

e Evaluacion de la frecuencia de resonancia (RFQ-Osstell).

e Retirada del pilar de cicatrizacion, registrando la altura de la mucosa desde el margen

gingival hasta la porcién sondable mas apical en vestibular y palatino del implante.

e Preparacion de la corona definitiva. Tras comprobar la correcta osteointegracion del
implante y disposicion adecuada de los tejidos blandos, se procedera a preparar la
restauracion final sobre el implante. Es en este momento cuando los pacientes son
divididos en los dos grupos de tratamiento objeto del estudio, previa aleatorizacion de los

pacientes, evaluando dos pilares diferentes sobre el implante:

e Pilar Thommen SPI EASY (titanio).

e Pilar Thommen SPI ART (circonio).

Las semanas 8-12 se emplearan para la confeccidon de la corona circonio-ceramica,

realizando los siguientes procedimientos:

e Joma de impresiones.

e Confeccidn de modelos.

e Fabricacion de la corona y su posicionamiento, poniendo atencién a poner un hilo

retractor en el surco gingival peri-implantario en el momento del posicionamiento de las
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coronas cementadas, para reducir el riesgo de inflamacion debida a residuos de cemento

(Sailer et al. 2007).
¢ Registro de posibles efectos adversos.

VISITA 5. RESTAURACION FINAL (BASAL)

Dado que la finalidad del estudio es el resultado estético de los dos tipos de pilares, es en

esta fase cuando empieza el estudio propiamente dicho.

En esta cita se llevaran a cabo los siguientes procedimientos:

e Fotografia intraoral (vista frontal con sonda calibrada).

¢ Rx periapical estandarizada.

e Parametros clinicos en el implante y en los dientes adyacentes: PPD, REC y BoP.
e Full Mouth Plaque Score.

e Full Mouth Bleeding Score.

e Evaluacion de los tejidos blandos.

» Posicion del margen gingival en vestibular en tres puntos (mesial, centro y distal) con
sonda calibrada desde el borde incisal hasta el margen gingival.

» Altura de la encia queratinizada.
» Anchura del tejido queratinizado.
» Indice de papila (Jemt 1997).
¢ Mediciones radiograficas.
o Distancia vertical desde el punto de contacto hasta la cresta 6sea en mesial y distal.
o Distancia vertical desde el hombro del implante hasta el punto mas coronal de

contacto hueso-implante.
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o Distancia horizontal desde el hombro del implante hasta el diente adyacente, tanto en
mesial como distal al implante.
e indice estético para coronas sobre implantes (ICAI) (Meijer et al. 2005).
e Supervivencia y éxito del implante.
e Test de satisfaccion del paciente (De Bruyen et al. 1997).

e Escala visual analdgica (Meijndert et al. 2007).

VISITA 6-10. VISITAS DE SEGUIMIENTO ANUALES. (ANO 1-5).

Las visitas de revaluacion se realizaran en los siguientes plazos: 12, 24, 36, 48 y 60 meses
tras la colocacion del implante. En estas visitas se registrara la salud oral, la satisfaccion del
paciente y el grado de higiene oral mantenido por el paciente en la misma forma que se hizo
por la primera visita con la corona puesta (inicial). El listado de los datos recogidos es lo

mismo de la visita 5.
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Analisis de los datos
Los datos han sido organizados en tablas de Numbers (iWork 2009. Apple Inc.) y

controlados para detectar eventuales entradas incorrectas. La unidad de analisis a
considerar ha sido el paciente. Para el analisis estadistico se ha utilizado el programa

Statal1 (Stata/SE 11.0 for Mac. Stata corp).

Evaluacion de la homogeneidad de los grupos en basal

Se han descrito y comparado estadisticamente las caracteristicas iniciales de los sujetos,
tanto demogréficas como clinicas, de los dos grupos de tratamiento incluidos en el estudio

(test y control). La tabla siguiente describe cada variable y el test estadistico utilizado.

Tipo de variable Test estadistico Variables

¢ Biotipo

Cuallitativa test exacto de Fisher ¢ Sexo

¢ Diagnéstico periodontal
e Edad

e PPD y REC dientes adyacentes

e PPD y REC implante

testt de Studenta © FMPS
Cuantitativa dos colas o prueba U
de Mann-Whitney ¢ FMBS

¢ Altura encia queratinizada

¢ Anchura tejido queratinizado

e Valores ISQ

Tabla 1 - Variables medidas al inicio del estudio
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Las variables cualitativas han sido analizadas con el test exacto de Fisher. Las variables
cuantitativas han sido analizadas con el test t de Student a dos colas o bien con la prueba U
de Mann-Whitney, dependiendo del resultado del test de normalidad Shapiro-Wilk y del test
de homogeneidad de la variancia. El objetivo ha sido evaluar si existen diferencias en basal

entre los dos grupos de tratamiento.

Comparaciones Inter-grupo

Se han analizado las siguientes comparaciones entre el grupo test (pilar de circonio) y el

grupo control (pilar de titanio):
¢ Analisis del ICAI total (variable respuesta principal) y sus modificaciones:
- ICAl corona, el cual incluye los aspectos relacionados con la corona;

- ICAl mucosa, el cual incluye los aspectos relacionados con los  tejidos

blandos peri-implantarios

- ICAlI modificado (no papila), donde se evallan todos los aspectos
aspectos a excepcion del andlisis de la papila, dado que la muestra a

estudio son sujetos con periodontitis tratada.

e Cuestionario de satisfaccion del paciente. El andlisis ha sido realizado transformando en

numeros (de 1 a 6) las seis posibles respuestas a cada pregunta.

e Escala visual analdgica (EVA). Esta variable se ha analizado cuantificando la evaluacion del

paciente en valores de 0-10.

e indice de papila de Jemt

Trabajo de fin de Master - Luca Ferrantino 38



Para estas la variables se ha utilizado el test t de Student a una cola para muestras

independientes (test paramétrico).

La misma evaluacion inter-grupo se ha realizado con los datos a 1 afio de seguimiento.

Comparaciones Intra-grupo

Se ha realizado una comparacion intra-grupo entre el resultado inicial y después un ano
para cada variable. Se ha utilizado el test t de Student por muestras pareadas a dos colas

(test paramétrico).
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RESULTADOS

Reclutamiento de pacientes

El reclutamiento de pacientes comenzd en el junio de 2008 y finalizd en diciembre de 2009.

Poblacion del estudio

La figura 15 esquematiza la evolucion de los pacientes durante las distintas fases del
estudio. Treinta y ocho sujetos fueron inicialmente evaluados como pacientes potenciales
para ser incluidos en el ensayo clinico. De estos 38 pacientes, 7 fueron excluidos porque no
cumplian los criterios de inclusion/exclusion. De los 31 pacientes incluidos en el estudio, un
paciente no aceptod la colocacion del implante el dia de la cirugia después haber firmado el

consentimiento informado, como consecuencia de padecer ansiedad.

30 pacientes se sometieron a la colocacion del implante, y han sido incluidos en la
aleatorizacion del tratamiento protésico. Se han colocado 31 implantes (a 1 paciente se le
han colocado dos implantes). Tras la fase de colocacion de los implantes, un paciente ha
tenido que ser excluido del ensayo clinico porque se sometio a tratamiento de ortodoncia:
(criterio de exclusion).

De los 31 implantes colocados el 100% se integré adecuadamente. De los 30 implantes
incluidos, uno por cada paciente, 24 recibieron la corona y se sometieron a la visita
protésica inicial del estudio (visita 5 - inicial): 11 en el grupo test, y 13 en el grupo control.
Entre noviembre de 2009 vy julio de 2011, 19 pacientes asistieron al seguimiento a 1 afo
(visita 6). Hay 5 pacientes que llevan la corona y no han sido evaluados de la visita 6 (uno de

ellos se mudod a Malaga, y los 4 restantes llevan menos de 12 meses con la corona puesta).

Trabajo de fin de Master - Luca Ferrantino 40



dos para sus idoneidad

38 Pacientes fueron evalua-

Excluidos (n=8)
P o no cumplen las condiciones

del estudio (n=7)
e NO aceptan participar (n=1)

\ / 30 pacientes recibieron la
aleatorizados

¢ )

Asignados al grupo Test (n=15)

e 11 han recibido el tratamiento

e 4 no han recibido el tratamiento (no han
terminado la fase protésica todavia)

/Asignados al grupo Control

(n=15)

e 13 han recibido el tratamiento

e 2 no han recibido el tratamiento (1 no ha
terminado la fase protésica todavia. y 1
se excluyd por ortodoncia)

C )

2 pacientes no tienen la visita

a 1 ano de seguimiento

e mudado en otra ciudad (n=1)

e llevan menos de 1 afio con la corona pues-
ta (n=1)

3 pacientes no tienen la visita a 1

ano de seguimiento
e llevan menos de 1 afo con la corona pues-
ta (n=3)

C

)

Pacientes grupo Test analizados
(n=11)

Pacientes grupo Control analiza-
dos (n=13)

Fig. 15 - Diagrama de flujo del estudio

Trabajo de fin e Master - Luca Ferrantino

41




Caracteristicas iniciales de los sujetos

Todos los pacientes proceden del departamento de Periodoncia de la Facultad de
Odontologia de la Universidad Complutense de Madrid. El origen racial de los 24 pacientes
incluidos en el estudio es caucasica (100%). La edad media es de 51 anos con una
desviacion estandar de 9,8 (rango 31-66 anos), y en relacion al sexo se encuentran 11
varones (46%) y 13 mujeres (54%). Ninguna patologia sistémica de relevancia ha sido
registrada. Tres pacientes (10%) son fumadores moderados (<10 cigarrillos/dia) y declararon
la voluntad de dejar de fumar. El 84% de los pacientes habia sido previamente tratado de
periodontitis cronica (Armitage 1999). Las siguientes tablas (2, 3, 4 y 5) comparan las

caracteristicas iniciales de los dos grupos y las pruebas estadisticas utilizadas para cada

variable.
Tabla 2 - Variables demograficas de los dos grupos.
Variables Demograficas Grupo Test Grupo Control Prueba P
Media DE Media DE
Edad (afos) 50,82 8,8 50,90 10.8 tde student NS
Mujeres / Varones Mujeres / Varones
Sexo 73% / 27% 38% / 62% exacta de Fisher NS
DE = desviacién estandar NS = non significativo (p > 0,05)

P = significacion estadistica

Tabla 3 - Estabilidad del implante medida con Osstell ISQ®.

Estabilidad Grupo Test Grupo Control

del Implante Media DE Media DE Prueba
RFA intra-quirargico 70,72 8,20 64,06 6,27 t de student NS
RFA a4 semanas 73,57 8,42 7516 8.04 t de student NS
DE = desviacion estandar NS = non significativo (p > 0,05)

P = significacion estadistica

Trabajo de fin de Master - Luca Ferrantino 42



Tabla 4 - Variables clinicas de los dos grupos.

Variables Clinicas Grupo Test Grupo Control Prueba P
Biotipo 84% 16% 69% 31%  exacta de Fisher NS
Diagnéstico periodontal 100% 0% 70% 30%  exacta de Fisher NS
U de Mann-
FMBS (%) 9 9,11 6,16 5,23 Whitney VO
implante
PPD (mm) 3,43 1,02 2,83 0,85 tde student NS
U de Mann-
REC (mm) 0,15 0,05 0 0 Whitney NS
dientes adyacentes
PPD (mm) 2,38 0,56 2,36 0,44 tde student NS
U de Mann-
REC (mm) 0,89 1,02 0,84 1,1 Whitney NS
DE = desviacion estandar NS = non significativo (p > 0,05)

P = significacion estadistica

Tabla 5 - Variables clinicas de los dos grupos (segunda parte).

Mediciones de Grupo Test Grupo Control

tejidos blandos Media DE Media DE

Altura encia
queratinizada

4,81 1,47 5,41 1,47 t de student NS

Anchura tejido
queratinizado

DE = desviacion estandar NS = non significativo (p > 0,05)
P = significacion estadistica

2,16 0,68 1,95 0,72 t de student NS

Para las variables cualitativas (sexo, biotipo y diagnosis periodontal) se ha utilizado el test
exacto de Fisher. En el caso de las variables edad, profundidad de sondaje (implante y
dientes adyacentes), altura de la encia queratinizada, anchura de tejido queratinizado vy
valores ISQ se ha utilizado la prueba t de Student. En el caso de las variables indice de

sangrado boca completa, recesion y sangrado (implante y dientes adyacentes) se ha
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utilizado la prueba U de Mann-Whitney, dado que estas variables no han cumplidos los

requisitos necesarios para utilizar un test paramétrico.

Como se observa en las tablas, no existen diferencias estadisticamente significativas en
ninguna de las variables en basal entre los grupos test y control, resultando por consiguiente

homogéneos.

Variable respuesta principal: Implant Crown Esthetic Index (ICAI)

El promedio de ICAI inicial (visita 5) es de 7,9 para el grupo test con un intervalo de
confianza (Confidence Interval, Cl) del 95% = 5,63/10,18, y de 9,92 (95% Cl = 7,72/12,12)
para el grupo control. La diferencia entre los dos grupos, de -2,01 (95% CI = -5,01/0,98), no
ha resultado estadisticamente significativa (p=0,08). En la evaluacion al ano, el grupo test
presentd un valor de 7 (95% Cl = 4,17/9,82), mientras que para el grupo control fue de 9,70
(95% Cl = 6,57/12,82). La diferencia a 1 ano entre los dos grupos, de -2.7 (95% CI =
-6,63/1,23), tampoco ha presentado diferencias estadisticamente significativas (p=0,08)
(tabla 6). En relacion a las diferencias intra-grupo, al comparar los datos iniciales y a 1 ano,
la diferencia fue de 0,44 (95% CI = -0,65/1,53) para el grupo test y de -0,2 (95% CI =
-1,5/1,18) para el grupo control, sin diferencias estadisticamente significativas para ninguno

de los grupos (tabla 6).

Tabla 6 - Comparacion inter-grupo y intra-grupo del ICAI.

Variable Grupo Test Grupo Control
ICAl
Inicial (visita 5) 7.9 (5,6/10,1) 9,9 (7,7/12,1)
1 afo (visita 6) 7(4,1/9,8) 9,7(6,5/128)

promedio (95% de intervalo de confianza)
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Modificaciones del indice ICAI

ICAI corONA Y ICAI MUCOSA
Al analizar por separado los 5 apartados del ICAI que evaluan la corona (ICAI corona), y los

4 apartados que evaluan los tejidos blandos (ICAI mucosa)(Meijndert et al. 2007), no se
observaron diferencias estadisticamente significativas en ninguno de estos dos analisis

realizados (tabla 7):

Tabla 7 - Comparacion inter-grupo y intra-grupo del ICAI corona y ICAlI mucosa

Variables Grupo Test Grupo Control
ICAI corona
Inicial (visita 5)" 1,7 (0,5/2,9) 3(1/4,9)
1 aio (visita 6)" 2 (0,5/3,4) 2,6 (0,1/5)
ICAl mucosa
Inicial (visita 5) 6,1 (3,7/8,5) 6,9 (5,3/8,5)
1 ano (visita 6) 5(2,5/7,4) 7,1(4,9/9,2)

promedio (95% de intervalo de confianza)
# para el andlisis estadistico se normalizo la variable la transformacion logaritmica

ICAI MODIFICADO (NO PAPILA)
En el andlisis del ICAI modificado (sin analisis del tejido blando interproximal), tampoco se

observan diferencias estadisticamente significativas en ninguno de los analisis realizados

(tabla 8).

Tabla 8 - Comparacion inter-grupo y intra-grupo del ICAI modificado (no papilla)

Variable Grupo Test Grupo Control
ICAI maodificado (no papila)
Inicial (visita 5) 4,5 (3/6) 5,8 (3,9/8)
1 afio (visita 6) 4,4 (2,8/6) 5,9 (2,6/9,1)

promedio (95% de intervalo de confianza)
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Analisis de distribucion de frecuencias

La distribucion de frecuencias de del ICAI total, ICAI corona, ICAI mucosa e ICAI modificado

se muestra en las tablas 9y 10, y en los graficos 1y 2.

Tabla 9 - Datos iniciales (visita 5) del indice ICAI total, ICAI corona, ICAI mucosay
ICAI modificado.

o ICAI total ICAI corona ICAIl mucosa  ICAI no papila
Puntuacion

Test Control Test Control Test Control Test Control
0 Excelente 0(0%) 0 (0%) 3(27%) 2(15%)| 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
1-2 Satisfactoria 0 (0%) 0 (0%) 5(45%) 6 (46%)| 2(18%) 1 (8%) 3(7%) 3 (23%)
3-4 Moderada 3@7%) 1 (8%) 2(18%) 1 (8%) 1 (9%) 1 (8%) 3(27%) 3 (23%)
5-9 Mala 4(36%) 5(38%) 1(9%) 3(@23%)| 6(B3%) 9(69%) 5(45%) 5 (38%)
>10 Mala 436%) 7 (54%)| 0 (0%) 1 (8%) 2(18%) 2(15%)| 0 (0%) 2 (15%)

numero de pacientes y porcentaje

Grafico 1 - Datos iniciales (visita 5) del indice ICAI total, ICAI corona, ICAl mucosay
ICAI modificado.

100%
0%

Test  Control Test  Control Test Control Test Control
ICAI Total ICAI corona ICAI mucosa ICAI no papila

B Mala=10 W Mala5-9 Moderada W Satisfactoria H Excelente
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Tabla 10 - Datos a 1 afno de seguimiento (visita 6) del indice ICAI total, ICAI coro-
na, ICAl mucosa e ICAlI modificado.

o ICAI total ICAI corona ICAIl mucosa ICAI no papila
Puntuacion

Test Control Test Control Test Control Test Control

0 Excelente 0(0%) 0(0%) 2(22%)  2(20%) | 0(0%) 0(0%) 0(0%) 0(0%)
1-2 Satisfactoria 0(0%) 0(0%) 4(44%)  5(50%) | 2(22%)  0(0%) 2(22%)  3(30%)
3-4 Moderada 4(44%)  1(10%) | 2(@2%) 1(10%) | 2(@2%) 2(20%) | 3(33%)  3(30%)
5-9 Mala 2(22%) 5(B0%) | 1(11%) 1(10%) | 4(44%) 6(60%) | 4(44%)  1(10%)
>10 Mala 3(33%)  4(40%) | 0(0%) 1(10%) | 1(11%) 2©20%) | 0(0%) 3 (30%)

numero de pacientes y porcentaje

Grafico 2 - Datos a 1 ano de seguimiento (visita 6) del indice ICAI total, ICAI corona,
ICAI mucosa y ICAI modificado.

Y 100%

75%
50%
25%
0%

Test Control Test Control Test Control Test Control

ICAI Total ICAI corona ICAlI mucosa ICAI no papila

B Mala=10 W Mala5-9 Moderada W Satisfactoria M Excelente

En la siguiente tabla relacionada con el ICAl resumimos los resultados de los indices
evaluados mostrando el porcentaje de los resultados aceptables (de O a 4). Los mismos

resultados se representan en el grafico 3.
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Tabla 11 - Resultados Aceptables (0-4) del indice ICAI total, ICAI corona, ICAlI mu-
cosa e ICAI modificado.

ICAI total ICAI corona ICAIl mucosa ICAI no papila
Test Control Test Control Test Control Test Control
Inicial (visita 5) 27% 8% 90% 69% 27% 5% 54% 46%
1 afo (visita 6) 44% 10% 88% 80% 44% 20% 55% 60%

Grafico 3 - Resultados Aceptables (0-4) del indice ICAI total, ICAI corona, ICAI
mucosa e ICAI modificado.

i Ml

Test  Control Test Control Test Control Test Control
ICAI Total ICAI corona ICAI mucosa ICAI no papila

100%

75%

50%

25%

0%

M Inicial (visita 5) B 1 ano (visita 6)

Opinion del paciente

En relacion al cuestionario de satisfaccion del paciente, no existen diferencias
estadisticamente significativas en ninguna de las comparaciones analizadas, a excepcion de

la evaluacion intra-grupo del cuestionario en el grupo control que muestra una menor
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satisfaccion de los pacientes después 1 ano (p<0.05) (tabla 12). En el andlisis de la escala

visual analégica, no se observaron diferencias significativas entre los dos grupos (tabla 12).

Tabla 12 - Comparacion inter-grupo y intra-grupo del Cuestionario de satisfaccion
del paciente y dela scala visual analégica

Variables Grupo Test Grupo Control
Cuestionario de satisfaccion

Inicial (visita 5) 1 5,4 (5/5,8) 5,5 (5,3/5,8)t

1 aiio (visita 6) 5,1 (4,2/6) 4,8 (4/5,6)
Escala visual analdgica

Inicial (visita 5) 8,4 (7,3/9,5) 8,5 (7,6/9,6)
Promedio (95% de intervalo de confianza) T p<0.05 para comparaciones intra-grupo

I para el analisis estadistico se normalizé la variable con su
elevacion a potencia

Podemos ver como el grupo test y el grupo control no difieren en manera estadisticamente
significativa en ninguna de las variables analizadas. Sin embargo la evaluacion intra-grupo
del cuestionario en el grupo control si que muestra una menor satisfaccion de los pacientes

después 1 ano, con una diferencia estadisticamente significativa.

Analisis de papilas

Hemos analizado el indice de la papila de Jemt. La comparacion de la papila mesial y distal
ha demostrado diferencias estadisticamente significativas en la comparacion intra-grupo de
la papila mesial entre la visita inicial y el seguimiento en el grupo control. No hubo diferencias
significativas en el caso de la papila distal en el andlisis intra-grupo ni para ninguna de las

papilas en la evaluacion inter-grupo (Tabla 13).
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Tabla 13 - Comparacion inter-grupo y intra-grupo del indice de Jemt por la papila
mesial y distal

Variables Grupo Test Grupo Control

Indice de papila mesial

Inicial (visita 5) 1,3 (0,7/1,8) 1(0,7/1,3)f

1 ano (visita 6) 1,9 (1,3/2,5) 1,4 (0,7/2)f
Indice de papila distal

Inicial (visita 5) 1,5(1,1/2) 1(0,5/1,5)

1 ano (visita 6) 1,9 (1,3/2,5) 1,4 (0,7/2)
Promedio (95% de intervalo de confianza) T p<0.05 para comparaciones intra-grupo

Complicaciones

Desde el posicionamiento de la corona definitiva, 3/24 pacientes (12,5%) han presentado
complicaciones antes de la evaluacion del ano por eventos adversos relacionados con el

tratamiento recibido. Las complicaciones fueron las siguientes:

Grupo Test Grupo Control
e Rotura corona (1 caso) ¢ Rotura corona (1 caso)
La fractura se presentd en menos de 24 horas | Ruptura de cuspide palatina. Al ser de pequefo
después su cementado definitivo. Se|tamafno y no causar problemas estéticos, no fue

confecciond una nueva corona. necesario sustituir la corona.

e Presencia de supuracion en la visita 6 (1 caso)

No han sido registradas otras complicaciones hasta la visita a 1 ano de seguimiento.

Trabajo de fin de Master - Luca Ferrantino 50



Casos clinicos

En las siguientes figuras se describiran brevemente dos casos clinicos pertenecientes al

presente estudio:

CASO 1

Fig. 16 - Caso clinico del paciente A.M., grupo control. Ausencia del primer premo-
lar derecho (A). Cirugia de posicionamiento del implante (B).

Fig. 17 - Radiografia de control del mismo implante puesto en la figura 16(B)
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Fig. 18 - Finalizacién del caso de las figuras 16 y 17. Comprobada la osteointegra-
cién, se colocé una corona (A) y se hizo una radiografia de control (B).

CASO 2

Fig. 19 - Caso clinico del paciente C.B., grupo test. Ausencia del incisivo central
superior derecho (A). Cirugia de posicionamiento del implante (B).
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Fig. 20 - Radiografia de control del mismo implante puesto en la figura 19 (B).

Fig. 21 - Finalizacidén del caso de las figuras 19 y 20. Comprobada la osteointegra-

cion, se coloco una corona en ceramica integral (A). Radiografia de control (B).
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DISCUSION

El objetivo del presente ensayo clinico controlado y aleatorizado es comparar el resultado
estético de coronas unitarias implanto-soportadas con pilares de circonio frente a las
mismas con pilares de titanio. Este analisis incluye la evaluacion de un prostodoncista, asi
como la valoracion del resultado del tratamiento percibida por el paciente. Al tratarse de un
estudio longitudinal a largo plazo (5 anos) ciego, tanto para el examinador como para el
paciente, se han presentado los resultados preliminares de la presente investigacion a 1 ano
de seguimiento. La importancia de un seguimiento a largo plazo es crucial, puesto que las
modificaciones de los tejidos blandos y duros pueden requerir meses, e incluso anos (Luo et

al. 2011).

Entre las limitaciones de este estudio, cabe subrayar la dificultad en la estandarizacion
fotografica. El uso del cefalostato ha resultado ser tedioso y no ha facilitado conseguir fotos
altamente reproducibles a lo largo del tiempo. Requiere un tiempo elevado para ser utilizado
y la atencion de multiples variables (Anexo ll). El sistema con el que se bloquea la cabeza al
paciente podria no ser suficiente para impedir movimientos que afecten a la buena
reproductibilidad de las fotos. No obstante, un estudio reciente ha demostrado que no hay
diferencias en la evaluacion de los indices estéticos (en este caso el Pink Esthetic Score)

hecho con fotos tomadas sin cefalostato (Luo et al. 2011).

En literatura, multiples autores han tratado de establecer una manera objetiva y reproducible
para evaluar la estética. Diferentes indices estéticos han sido publicados al repecto

(Juodzbalys & Wang 2010, Furhauser et al. 2005, Meijer et al. 2005), mientras que otros
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autores han tenido la necesidad de modificarlos para mejorarlos o para adecuarlos a la
poblacion de sus estudios (Belser et al. 2009, Vilhjadimsson et al. 2011,den Hartog et al.
2011). Actualmente no se ha encontrado un gold standard para la evaluacion estética de la

protesis implanto-soportadas.

En el presente estudio, se ha utilizado el indice ICAI (Meijer et al. 2005), el cual ha sido
empleado por multiples autores para la evaluacion de coronas unitarias implanto-soportadas
en el sector anterosuperior (Meijndert et al. 2007, Vilhjaimsson et al. 2011, den Hartog et al.
2011, Tymstra et al. 2010). Meijndert et al. (2007) consiguieron en el 66% de los casos
coronas con un valor ICAl entre 0 y 4 (resultados aceptables). En el estudio de Tymstra et al.
(2010), este porcentaje fue del 60%. En el presente estudio, hemos encontrado resultados
estéticos inferiores, siendo el porcentaje de resultados aceptables del 44% para el grupo
test, mientras que para el grupo control fue del 10%. Sin embargo, si nos centramos en el
ICAI corona, las diferencias se reducen considerablemente. Meijndert et al. (2007) asi como
den Hartog et al. (2011) consiguieron porcentajes de estética aceptable en la corona del
90%, siendo en nuestro estudio del 84% (88% grupo test y 80% grupo control, seguimiento
a 1 ano). De esta manera, la diferencia reside en la estética de los tejidos blandos, debido a
que el 84% de los pacientes de nuestro estudio presentan periodontitis, mientras que en el

resto de estudios el analisis se ha realizado con pacientes sin patologia periodontal.

El ICAI total en nuestro estudio a 1 ano presenta una puntuacion entre todos los sujetos de
8,4. Eliminando del ICAI el aspecto que evalua las papilas (ICAI modificado), la puntuacion a
1 ano se reduce a 5,2 (4,4 en el grupo test y de 5,9 en el grupo control), lo cual esta en linea
con los resultados obtenidos por otros estudios, tales como Mejindert et al. (2007) que

obtienen un 4,8 y Tymstra et al.(2010) con una puntuacion de 5,5).
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COMPARACIONES INTER-GRUPO

Los resultados preliminares del presente estudio no demuestran ninguna relacion
estadisticamente significativa entre la utilizacion de pilares de circonio y una mejor estética
del tratamiento. Entre grupo test y el grupo control no se han obtenido diferencias
significativas en ninguna de nuestras variables analizadas. Sin embargo, es interesante
destacar que existe una tendencia a conseguir una puntuacion menor en las coronas con
pilares de circonio; es decir, una mejor estética en el grupo test. Existen dos motivos

principales que pueden explicar la falta de significacion estadistica entre los grupos:

e Tamano muestral insuficiente, dado que faltan los resultados del grupo procedente de la

Universidad de Siena.

e Tiempo de seguimiento insuficiente, dado que solamente se presentan resultados a un

ano de seguimiento.

COMPARACIONES INTRA-GRUPO
Las comparaciones intra-grupo han proporcionado algunas diferencias estadisticamente

significativas. La satisfaccion del los pacientes medida a través del cuestionario parece
empeorar en los dos grupos después un ano de seguimiento, siendo significativo para el
grupo control. El empeoramiento en la percepcion de la estética no se correlaciona con los
datos del ICAl, los cuales muestran una mejoria con el tiempo, aunque no significativa.
También hay una discrepancia entre la satisfaccion y el indice de papila de Jemt, el cual a un
ano mejora la puntuacion respecto a la visita inicial, siendo esta mejoria estadisticamente

significativa para la paila mesial del grupo control.

La discordancia entre la evaluacion del los pacientes y la del clinico también se encuentra

recogida en otros estudios (Tymstra et al. 2010, Vilhjdimsson et al. 2011). Estos datos nos

Trabajo de fin de Master - Luca Ferrantino 56



indican que la estética no influye de manera determinante en el juicio que los pacientes
ponen al tratamiento, siendo importantes también otros factores (Belser et al. 1998) como el

precio, el confort y la relacion con el dentista.

Los datos del seguimiento a largo plazo y con los pacientes del segundo centro involucrado

en el estudio seran fundamentales para confirmar o rechazar estas tendencias.
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CONCLUSIONES

De los resultados preliminares de este estudio y teniendo en cuenta las limitaciones del

mismo, pueden establecerse las siguientes conclusiones:

e Tras la colocacion de las coronas, no se han observado diferencias estéticas significativas
en el uso de pilares de circonio en comparacion con pilares de titanio en restauraciones

unitarias implanto-soportadas en sectores anteriores.

e Tras el seguimiento de un afo, tampoco se encuentran diferencias estéticas significativas
en el uso de pilares de circonio en comparacion con pilares de titanio en restauraciones

unitarias implanto-soportadas en sectores anteriores.

e NO se observaron diferencias en la valoracion de la mucosa ni en la valoracion de la

corona mediante el uso de pilares de circonio en comparacion con pilares de titanio.

e En relacion a las variables centradas en el paciente, no hubo diferencias entre el grupo test
y el control, a excepcidon de un empeoramiento en la puntuacion estética al ano de

seguimiento para el grupo control.
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UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID
FACULTAD DE ODONTOLOGIA
DEPARTAMENTO DE
MEDICINA Y CURUGIA BUCOFACIAL
ESTOMATOLOGIA IlI

INFORMACION Y DECLARACIQN ESCRITA DE CONSENTIMIENTO PARA
LA PARTICIPACION EN EL ENSAYO CLINICO

Titulo del estudio:

ENSAYO CLINICO CONTROLADO Y RANDOMIZADO DEL RESULTADO

ESTETICO DE PILARES DE TITIANIO O ZIRCONIOSOS DEL IMPLANTE
THOMEN SPI ELEMENT.

Lea detenidamente este formulario

Pregunte si no entiende algo o tiene alguna duda
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UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID
FACULTAD DE ODONTOLOGIA
DEPARTAMENTO DE
MEDICINA Y CURUGIA BUCOFACIAL
ESTOMATOLOGIA IlI

INFORMACION DEL ESTUDIO

1. OBJETIVOS DEL ESTUDIO

El objetivo del presente estudio es la evaluacion clinica y radioléogica de dos pilares
prefabricados confeccionados con dos materiales diferentes (titanio o zirconio) y de distinta
morfologia. Para ello se le colocara previamente y de forma gratuita un implante Thomen SPI
element siguiendo los procedimientos rutinarios de colocacién de implantes.

A usted, como participante del estudio, se le asignara de forma aleatoria uno de los dos
pilares (titanio o zirconio), y se realizaran las mediciones pertinentes en los intervalos de tiempo
estipulados. A titulo informativo, es importante que usted sepa que los pilares protésicos que van a
ser evaluados en el presente estudio estan aprobados por la CEE, comercializados y disponibles
en el mercado.

2. PARTICIPANTES EN EL ESTUDIO

Podran participar en el estudio todos aquellos pacientes que cumplan con las siguientes
caracteristicas:

- Aceptar participar en el estudio de forma voluntaria.

- Tener mas de 18 afos.

- Haber perdido un solo diente entre el segundo premolar superior izquierdo y el segundo
premolar derecho (ambos incluidos) cuyos dientes adyacentes sean dientes naturales.

- Antecedente médicos y odontolégicos que permitan la colocacion de implantes

- No fumadores o fumadores de menos de 10 cigarrillos/dia

- Higiene oral adecuada y motivacién para su mantenimiento.

3. CARACTER VOLUNTARIO DE LA PARTICIPACION

Su participacion en el presente estudio es absolutamente libre y voluntaria, por lo que usted
puede negarse a participar. De igual modo, si decide participar en el estudio, podra en todo
momento revocar su decision y abandonar el estudio. En ninguno de los dos casos anteriores se
vera perjudicado su posterior tratamiento.

Del mismo modo, su participacidon también podra ser interrumpida si el facultativo
responsable asi lo decide en el interés de su salud o por uno de los siguientes supuestos: porque
no sea posible llevar a cabo el procedimiento requerido segun el protocolo del estudio o bien
porque no siga usted las instrucciones del protocolo. En ese caso, se le informara sobre métodos
de tratamiento alternativos.

4. DESARROLLO DEL ESTUDIO
Para participar en el estudio es imprescindible acudir en varias ocasiones a la Facultad de

Odontologia, ya que para confeccionar un diente sobre un implante se necesitan varias citas per
sé, y ademas debido a que el seguimiento del resultado obtenido esta estipulado a 5 afios.
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A continuacidon se detallan las diferentes visitas que contempla el estudio:

VISITA 1. En primer lugar se realizara la historia clinica y a continuacion una evaluacion de su
estado bucal para determinar si usted cumple con los criterios de inclusion para poder participar en
el estudio. En caso se que asi fuera, se le haran los siguientes procedimientos:

- Medicion de las variables clinicas. Se le realizaran diferentes mediciones clinicas rutinarias
en la exploracion dental y de caracter no invasivo e indoloras.

- Fotografias intraorales.

- Radiografias convencionales en el diagndstico implantolégico para la evaluacién del hueso.

VISITA 2. En la segunda visita se procedera a la colocacion de un implante unitario (Thommen SPI
element) siguiendo los procedimientos rutinarios de colocacion de implantes. Una vez colocado el
implante, se colocara un pilar provisional y se suturara con puntos simples. Para el control del dolor
y de la infeccion se recetaran analgésicos y antibidticos habituales para el tratamiento con
implantes.

Como parte perteneciente a la realizacién del estudio se realizaran las siguientes mediciones:

- Determinacion del grosor de la encia

- Medicion de las dimensiones del hueso con un calibre.

- Medicion de la estabilidad del implante con analisis de frecuencia (Ostell®.
- Radiografia intraoral postoperatoria

- Fotografias postoperatorias

VISITA 3. A las 2 semanas de la colocacion del implante se retiraran las suturas y se reforzaran las
instrucciones de higiene oral dadas al comienzo del estudio.

Como parte perteneciente a la realizacion del estudio se realizaran las siguientes
mediciones:

- Fotografias intraorales.

- Registro del grado de higiene oral mantenido.

- Evaluacién de las mediciones clinicas (mismas que en la visita 1).
- Registro de posibles reacciones adveras.

VISITA 4. A las 6 semanas de la visita anterior, como parte perteneciente a la realizacion del
estudio se realizara una intervencién minimamente invasiva para poder reproducir las mediciones
Oseas de la visita 2.

VISITA 5. Entre las semanas 8 y 12 se realizara la confeccidén de la corona sobre el implante. Es
en esta fase cuando se contempla el objetivo del estudio propiamente dicho, ya que se van a
comparar de 2 pilares protésicos confeccionados con distinto material (titanio o zirconio), ambos
utilizados de forma rutinaria en la odontologia para este fin.

Esta fase puede requiere varias visitas (nUmero individualizado segun se requiera en cada
paciente) para confeccionar la corona, tal y como se realiza normalmente para poder rehabilitar un
implante.
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VISITA 6. A las 12 semanas de la colocacion del implante la restauracion final debera estar
finalizada y colocada en boca y como parte perteneciente a la realizacién del estudio se realizaran
las siguientes mediciones:

- Fotografias intraorales
- Radiografia intraoral de control y a su vez objeto de mediciones radioldgicas.
- Registro de posibles efectos adversos.

VISITAS 7-11. Se realizaran visitas anuales hasta completar los 5 afos, registrando las variables
clinicas y radiolégicas previamente descritas, asi como realizando la toma de fotografias
intraorales.
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FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO
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DECLARO:

Que los facultativos de la Facultad de Odontologia de la Universidad Complutense de Madrid han
solicitado mi colaboracion para participar en estudio para comparar dos pilares protésicos ya
existentes en el mercado confeccionados con dos materiales diferentes.

Conozco la justificacién y los objetivos del proyecto, que son la mejora en la respuesta de los
tejidos con el uso de dos pilares diferentes.

Ante la pérdida de un diente he decidido restaurarlo colocando un implante dental, y previamente
se me han explicado las diferentes opciones de tratamiento alternativas.

Sé que la colocacion de un implante consiste en abrir la encia para poder colocar el implante
dentro del hueso, y que debo esperar 3 meses antes de realizar la prétesis para permitir la
cicatrizacién del hueso.

Acepto la realizacion de las pruebas diagnodsticas requeridas, incluyendo los estudios clinicos,
radiograficos y fotograficos previamente descritos en el apartado anterior.

He sido informado sobre los posibles riesgos de la anestesia local, necesaria para la intervencién
quirurgica.

Se me ha explicado que existen ciertos riesgos potenciales de toda intervencién quirurgica bucal,
siendo lo habitual: inflamacion, hematomas y molestias postoperatorias, con posibilidad de
sangrado durante los primeros dias. Asimismo, con menor frecuencia y debido a las
caracteristicas individuales de cada persona podrian presentarse: infeccion, apretura de la
herida, aspiracién o deglucion de instrumentos, fractura de componentes. De manera excepcional
y segun el area a intervenir, puede producirse: lesiones en dientes vecinos, labios y encia, que
podrian llegar a ser permanentes como la sinusitis.

Sé que aunque la técnica se realice correctamente, existe la posibilidad de fracaso del implante,
siendo necesaria una nueva intervencion. Por ello, no existen garantias absolutas sobre el
resultado exacto del tratamiento realizado, a pesar de que el riesgo de fracaso es bajo.

Si surgiese cualquier situacion inesperada, el facultativo podra realizar cualquier maniobra o
procedimiento distinto del planificado que a su juicio considerase oportuno.

Se me ha explicado que para la realizacién del estudio, asi como la colocacién habitual de
implantes, es imprescindible mantener una higiene oral adecuada.

Dado que acepto participar en el estudio, me comprometo a acudir a las visitas planificadas de
las que he sido informado por escrito y verbalmente por el facultativo.

He comprendido con claridad las explicaciones facilitadas por los facultativos, y he podido
plantear todas las dudas y observaciones que he considerado necesarias.

En cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna explicacion, puedo revocar el
consentimiento que ahora presto.
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UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID
FACULTAD DE ODONTOLOGIA
DEPARTAMENTO DE
MEDICINA Y CURUGIA BUCOFACIAL
ESTOMATOLOGIA IlI

Por todo lo anterior expuesto, manifiesto que estoy satisfecho con la informacién recibida y doy mi
consentimiento para participar en el estudio.
CONSIENTO
En Madrid, a.......... de..coooviiiin. de 2.008

Fdo. EL PACIENTE Fdo. EL ODONTOLOGO
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Anexo Il

Weinlander
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Weinlander Visit | Visit | Visit | Visit | Visit | Visit
Photograph settings 5 (6 (7 |8 |9 |10
Patient: Tooth n®: Date of First examination: / _/

Camera settings
Exposure time: 1/

Diaphragm: F
ISO:

Flash settings:

Patient Position:
Height: O ® O

Chin position: ® @ ®

Camera position:
Rotation of the base: ° Pointer fixed on:

Height of the base:
Rotation of the camera: _ °

Antero-posterior position of the camera:

Mirror position:
Rotation of the mirrorbase: ~ °

Height of the mirror:
Rotation of the mirror: _~~ °

Antero-posterior position of the mirror:
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VISIT 1. PRE SURGERY (PATIENT SELECTION)

DEMOGRAPHIC DATA:

- Date of birth

- Sex

- Ethnic origin

- Telephon number

MEDICAL HISTORY:

- Systemic diseases

- Concomitant medication

RADIOGRAPHIC ANALYSIS
- Full mouth:
[1 OPG [1 PERIAPICAL SERIE [l TOMMOGRAPHY

- Test tooth:

- Standardized periapical radiograph.

INTRAORAL PHOTGRAPHS OF EDENTULOUS AREA

[ BuccAL [] PALATAL [1 OCCLUSAL
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* DENTAL EXAMINATION.

\

|
LWVLVL

5
-~
5 s
7|

- Restored teeth

- Missing teeth

- Number of existing implants

- Opposite dentition

- Type of occlusion on the test implant.

Periodontal exam

- Periodontal diagnosis

- Byotipe

- Periodontal parameters on adjacent teeth (6 sites/tooth):

PPD REC BoP
Mesial tooth
Distal tooth
18 17 16 15 W4 13 12 11 21 22 23 -24 25 26 27 28
PLAQUE INDEX F
L NN N NN N
L I\ NN AN
Score: £ AN ZAN VAN ZAN VAN VAN ZaN 74
48 47 46 45 44 43 42 41y 37 32 33 34 35 36 37 38
18 17 16 15 W4 13 12 11 21 22 23 -24 25 26 27 28
GINGIVAL INDEX £
L NNV N NN N
L I\ NN AN
Score: £ AN ZAN VAN ZAN VAN VAN ZaN 74
48 47 46 45 44 43 42 41y 37 32 33 34 35 36 37 38
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VISIT 2. SURGERY

TEST IMPLANT

PROSTHETIC MEASUREMENTS.
- Width of the area
- Height of the area

SOFT TISSUE MEASUREMENTS
- Mucosa thickness:

Buccal Top pf the crest

PRESURGICAL OSSEOUS MEASUREMENTS
- Vertical bone height

- Horizontal bone height

- Selected implant

SURGICAL PHOTOGRAPHS

(Frontal and occlusal with calibrated size mark)
- Intra-operatory, buccal and occlusal with probe

- After placement, buccal and occlusal with probe

- Suture, buccal and occlusal

RTF ANALYSIS (OSSTELL)
- Value 1
- Value 2
- Value 3

- Mean

POSTOPERATIVE STANDARIZED RADIOGRAPH
POSTSURGICAL MEDICATION

- Analgesics

- Antibiotics
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VISIT 3. SUTURE REMOVAL

[] Frontal
O Occlusal

Mesial

Distal

Palatal

Buccal
¢ ORAL HYGIENE. IHO.

INTRA-ORAL PHOTOGRAPHS (With calibrated size mark)

SOFT TISSUE MEASUREMENTS. HEIGHT OF THE TISSUE

18

17 16 15 W4 13 12

1121 22 23 24 25 26 27

PLAQUE INDEX F
L A ZAN ZAN ZAN VAN VN vy
L a4 N4 NN
Score: £ BN ZAN ZANZAN VAN VAN VAN 74
48 47 46 45 44 43 42 47 37 32 33 34 35 36 37 38
18 17 16 15 W4 13 12 11 21 22 23 -24 25 26 27 28
GINGIVAL INDEX F
L A ZAN ZAN ZAN VAN VN vy
L a4 N4 NN
Score: £ BN ZAN ZANZAN VAN VAN VAN 74
48 47 46 45 44 43 42 47 37 32 33 34 35 36 37 38

» ADVERSE EFFECTS
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VISIT 4. PRE-PROSTHETIC VISIT

SOFT TISSUE MEASUREMENTS. HEIGHT OF THE TISSUE
- Mesial
- Distal

- Palatal

- Buccal

RTF ANALYSIS (OSSTELL)
- Value 1
- Value 2
- Value 3

- Mean

POSTOPERATIVE STANDARIZED RADIOGRAPH
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VISIT 5. FINAL RESTORATION

* INTRA-ORAL PHOTOGRAPHS (With calibrated size mark)

[] Frontal
O Occlusal

» STANDARIZED PERIAPICAL RADIOGRAPH
* PERIODONTAL EXAM ON IMPLANT SITE AND ADYACENT TEETH

| PPD

[ QORERD

REC
QRN

* SOFT TISSUE EVALUATION

- Soft tissue height

- Position of the soft tissue margin

- Height of the keratinized tissue
- Width of the keratinized tissue

- Papilla index

BoP
QUK

* RADIOGRAPHIC ASSESEMENTS

- Vertical distance contact point-bone crest. Mesial.
- Vertical distance contact point-bone crest. Distal.

- Vertical distance implant shoulder- most coronal

bone in contact with the implant

- Horizontal distance implant shoulder-adjacent teeth. Mesial.

- Horizontal distance implant shoulder-adjacent teeth. Distal.

* [IMPLANT SUCCESS

* ADVERSE EFFECTS

* ORAL HYGIENE. IHO.

PLAQUE INDEX

Score:

Mmoo rm

18

17 16 15 W4 13 12

1121 22 23 24 25 26 27

NN NN NN

ENIN AN AN AN

N NN NP NANEI NP

48

47 46 45 44 43 42

41 3y 32 33 34 35 36 37

38

GINGIVAL INDEX

Score:

Mmoo rm

18

17 16 15 W4 13 12

1121 22 23 24 25 26 27

NN NN NN

ENIN AN AN AN

N NN NP NANEI NP

48

47 46 45 44 43 42

41 3y 32 33 34 35 36 37

38
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o penalty points = excellent;

I or 2 points = satisfactory;

3 Or 4 points = moderate;

§ or more points = poor aesthetics.

IMPLANT CROWN AESTHETIC INDEX (MEIJER, 2005)

1. MESIODISTAL DIMENSION OF THE CROWN

[ ]Grossly undercontoured [ ] Slightly undercont. [ ] No deviation [ ] Slightly overcont. [ ] Grossly underc.
Score

2. POSITION OF THE INCISAL EDGE OF THE CROWN

|:|Gross|y undercontoured |:| Slightly undercont. |:| No deviation |:| Slightly overcont. |:| Grossly underc.
Score

3. LABIAL CONVEXITY OF THE CROWN

|:|Gross|y undercontoured |:| Slightly undercont. |:| No deviation |:| Slightly overcont. |:| Grossly underc.
Score

4. COLOUR AND TRANSLUCENCY OF THE CROWN

[ ] Gross mismatch [ ]slight mismatch [ _] No mismatch
Score

5. SURFACE OF THE CROWN
[ ] Gross mismatch []slight mismatch ~ [_] No mismatch

Score

6. POSITION OF THE LABIAL MARGIN OF THE PERIIMPLANT MUCOSA
|:| Deviation > 1.5 mm |:| Deviation < 1.5mm|:| No deviation

Score

7. POSITION OF THE MUCOSA IN THE APPROXIMAL EMBRASURES
|:| Deviation > 1.5 mm |:| Deviation < 1.5mm|:| No deviation

Score

8. CONTOUR OF THE LABIAL SURFACE OF THE MUCOSA

|:|Grossly undercontoured |:| Slightly undercont. |:| No deviation |:| Slightly overcont. |:| Grossly underc.
Score

9. COLOUR AND SURFACE OF THE LABIAL MUCOSA
[ ] Gross mismatch [ ]slight mismatch ~ [_] No mismatch

Score
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PATIENT SATISFACTION TEST (De Bruyn, 1997)

QUESTIONS REGARDING THE IMPLANT

++

+++

Did you experience any speech problem?

What is your opinion about the aesthetics?

Would you undergo the same surgery again?

Would you recommend this treatment?

Do you experience the implant as your own tooth?

What do you think about the oral hygiene measures?

How do you experience the cooperation between vyour

surgeon and dentist?

What is your opinion about the cost to benefit?
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Fecha

VISIT 6. ANNUAL FOLLOW-UP VISIT (YEAR 1) - -

* INTRA-ORAL PHOTOGRAPHS (With calibrated size mark)

[] Frontal
O Occlusal

» STANDARIZED PERIAPICAL RADIOGRAPH
* PERIODONTAL EXAM ON IMPLANT SITE AND ADYACENT TEETH

| PPD

REC

BoP |

[ COXD

* SOFT TISSUE EVALUATION

- Soft tissue height

- Height of the keratinized tissue
- Width of the keratinized tissue

- Papilla index

o0

- Position of the soft tissue margin —

* RADIOGRAPHIC ASSESEMENTS

- Vertical distance contact point-bone crest. Mesial.
- Vertical distance contact point-bone crest. Distal.

- Vertical distance implant shoulder- most coronal

bone in contact with the implant.

- Horizontal distance implant shoulder-adjacent teeth. Mesial.

- Horizontal distance implant shoulder-adjacent teeth. Distal.
* IMPLANT SUCCESS
» ADVERSE EFFECTS

* ORAL HYGIENE. IHO.

PLAQUE INDEX

Score:

Mmoo m

18

17 16 15 W4 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27

NN NI NN NP

ININ NN AN NN

N NN NN NINYP

48

47 46 45 44 43 42 41 37 32 33 34 35 36 37

38

GINGIVAL INDEX

Score:

Mmoo m

18

17 16 15 W4 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27

NN NI NN NP

ININ NN AN NN

N NN NN NINYP

48

47 46 45 44 43 42 41 37 32 33 34 35 36 37

38
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VISIT 7. ANNUAL FOLLOW UP VISIT. YEAR 2. - -

* INTRA-ORAL PHOTOGRAPHS (With calibrated size mark)

[] Frontal
O Occlusal

» STANDARIZED PERIAPICAL RADIOGRAPH
* PERIODONTAL EXAM ON IMPLANT SITE AND ADYACENT TEETH

| PPD

REC

BoP |

L COXD

* SOFT TISSUE EVALUATION

- Position of the soft tissue margin @ED@

- Height of the keratinized tissue — =

- Soft tissue height

- Width of the keratinized tissue

- Papilla index

* RADIOGRAPHIC ASSESEMENTS

- Vertical distance contact point-bone crest. Mesial.
- Vertical distance contact point-bone crest. Distal.

- Vertical distance implant shoulder- most coronal

bone in contact with the implant

- Horizontal distance implant shoulder-adjacent teeth. Mesial.
- Horizontal distance implant shoulder-adjacent teeth. Distal.
* IMPLANT SUCCESS

* ADVERSE EFFECTS
* ORAL HYGIENE. IHO.

PLAQUE INDEX

Score:

18

17 16 15 4 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28

MNZNANZNANAN NN NP NN NP

I NN N AN ANCINAIN

nr rm

N NN NN NN

48

47 46 45 44 43 42 41 37 32 33 34 35 36 37 38

GINGIVAL INDEX

Score:

18

17 16 15 4 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28

NN NI NN NP

ININ NN AN NN 88

Mmoo m

N NN NN NINYP

48

47 46 45 44 43 42 41 37 32 33 34 35 36 37 38
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VISIT 8. ANNUAL FOLLOW UP VISIT. YEAR 3. -

* INTRA-ORAL PHOTOGRAPHS (With calibrated size mark)

[
[

Frontal

Occlusal

» STANDARIZED PERIAPICAL RADIOGRAPH
* PERIODONTAL EXAM ON IMPLANT SITE AND ADYACENT TEETH

PPD
L A

* SOFT TISSUE EVALUATION

Soft tissue height

REC

Position of the soft tissue margin

Height of the keratinized tissue
Width of the keratinized tissue

Papilla index

BoP |

* RADIOGRAPHIC ASSESEMENTS

Vertical distance contact point-bone crest. Mesial.
Vertical distance contact point-bone crest. Distal.

Vertical distance implant shoulder- most coronal

bone in contact with the implant

Horizontal distance implant shoulder-adjacent teeth. Mesial.

Horizontal distance implant shoulder-adjacent teeth. Distal.

* [IMPLANT SUCCESS

» ADVERSE EFFECTS

* ORAL HYGIENE. IHO.

18

17 16 15 W4 13 12

1121 22 23 24 25 26 27

PLAQUE INDEX F
L A ZAN ZAN ZAN VAN VN vy
L a4 N4 NN
Score: £ BN ZAN ZANZAN VAN VAN VAN 74
48 47 46 45 44 43 42 47 37 32 33 34 35 36 37 38
18 17 16 15 W4 13 12 11 21 22 23 -24 25 26 27 28
GINGIVAL INDEX F
L A ZAN ZAN ZAN VAN VAN v
L a4 N4 NN
Score: £ BN ZAN ZANZAN VAN VAN VAN 74
48 47 46 45 44 43 42 41 3y 32 33 34 35 38 137

38
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VISIT 9. ANNUAL FOLLOW UP VISIT. YEAR 4. - -

* INTRA-ORAL PHOTOGRAPHS (With calibrated size mark)

] Frontal
O Occlusal

» STANDARIZED PERIAPICAL RADIOGRAPH
* PERIODONTAL EXAM ON IMPLANT SITE AND ADYACENT TEETH

| PPD
L

REC

* SOFT TISSUE EVALUATION

- Soft tissue height

- Position of the soft tissue margin

- Height of the keratinized tissue
- Width of the keratinized tissue

- Papilla index

BoP |

* RADIOGRAPHIC ASSESEMENTS

- Vertical distance contact point-bone crest. Mesial.
- Vertical distance contact point-bone crest. Distal.

- Vertical distance implant shoulder- most coronal

bone in contact with the implant

- Horizontal distance implant shoulder-adjacent teeth. Mesial.
- Horizontal distance implant shoulder-adjacent teeth. Distal.
* IMPLANT SUCCESS
 ADVERSE EFFECTS

o0

* ORAL HYGIENE. IHO.

18

17 16 15 W4 13 12

1121 22 23 24 25 26 27

PLAQUE INDEX F
L A ZAN ZAN ZAN VAN VN vy
L a4 N4 NN
Score: £ BN ZAN ZANZAN VAN VAN VAN 74
48 47 46 45 44 43 42 47 37 32 33 34 35 36 37 38
18 17 16 15 W4 13 12 11 21 22 23 -24 25 26 27 28
GINGIVAL INDEX F
L A ZAN ZAN ZAN VAN VAN v
L a4 N4 NN
Score: £ BN ZAN ZANZAN VAN VAN VAN 74
48 47 46 45 44 43 42 41 3y 32 33 34 35 38 137

38
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VISIT 10. ANNUAL FOLLOW UP VISIT. YEAR 5. -

[
[

INTRA-ORAL PHOTOGRAPHS (With calibrated size mark)

Frontal

Occlusal

STANDARIZED PERIAPICAL RADIOGRAPH
PERIODONTAL EXAM ON IMPLANT SITE AND ADYACENT TEETH

PPD REC BoP |

! CORXD

* SOFT TISSUE EVALUATION

Soft tissue height &ED@
Position of the soft tissue margin "y

Height of the keratinized tissue —
Width of the keratinized tissue

Papilla index

* RADIOGRAPHIC ASSESEMENTS

Vertical distance contact point-bone crest. Mesial.

Vertical distance contact point-bone crest. Distal.

Vertical distance implant shoulder- most coronal

bone in contact with the implant

Horizontal distance implant shoulder-adjacent teeth. Mesial.

Horizontal distance implant shoulder-adjacent teeth. Distal.

* [IMPLANT SUCCESS
* ADVERSE EFFECTS
* ORAL HYGIENE. IHO.

PLAQUE INDEX

18 17 16 15 W4 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27

28

Score:

NN NI NN NP

ININ NN AN NN

Mmoo m

N NN NN NINYP

48 47 46 45 44 43 42 417 31 32 33 34 35 36 37

38

GINGIVAL INDEX

18 17 16 15 W4 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27

28

Score:

NN NI NN NP

ININ NN AN NN

Mmoo m

N NN NN NINYP

48 47 46 45 44 43 42 417 31 32 33 34 35 36 37

38
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