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9 ANEXOS

1. INTRODUCCION

Cambios dimensionales tras la pérdida de un diente:

Inmediatamente después de la extraccion de un diente, se inician procesos
bioldgicos que conducen a la reabsorcion del hueso y que pueden dar lugar a defectos

localizados en la cresta alveolar (1).

La presencia de un volumen de hueso suficiente y una arquitectura favorable de la
cresta alveolar son esenciales para obtener la correcta funcion y estética de la
reconstruccion prostodontica posterior a la terapia de implantes. Por ello, conocer el
proceso de curacion del alveolo posterior a la extraccién incluye el conocimiento de los
posibles cambios de contorno producidos por la reabsorcion y remodelado del hueso

alveolar.

La reabsorcion del proceso alveolar después de la extraccion de un diente tanto en
el maxilar como en la mandibula es significativamente mayor en la parte bucal que en la
parte oral del hueso; ademas, la reduccién en anchura de la cresta alveolar maxilar es
mayor que la reduccion en altura (2). La mayor pérdida de tejido se produce durante el
primer mes después de la extraccion (3). En el estudio de Schropp (2) y colaboradores de
2003 concluyeron que la formacion de hueso en los alveolos y la pérdida de altura de la
cresta ocurre simultdneamente durante los primeros 3 meses. Los siguientes 3 meses se
continta formando hueso, y a partir del sexto, se produce la remodelacion, pero sin
aparente pérdida 0sea. Ademas, segun este estudio, la salud periodontal mejora en los
dientes adyacentes durante el periodo de curacion. El nivel de hueso en el lugar de la
extraccion dicta el nivel que la cresta 0sea alcanzara de forma mas exacta que el nivel de

hueso presente en los dientes adyacentes.

En 1983 Seibert presentd una clasificacion de los defectos de la cresta alveolar
que evaluaba las deficiencias en cuanto a la forma, la funcion y la estética. La
clasificacion tiene en cuenta tanto los tejidos duros como los blandos. Los defectos de
clase | describen aquellas crestas deficientes en dimension horizontal. Los defectos de
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clase Il de Seibert describen crestas deficientes en dimension vertical. Y los defectos clase
Il incluyen crestas deficientes tanto en dimension horizontal como en la vertical. La
clasificacion Seibert no proporciona ninguna cuantificacion de la magnitud de la
deficiencia. Por ello, Allen et al. (1985) proporcionaron una modificacion de la
clasificacion de Seibert describiendo adicionalmente la magnitud del defecto de la cresta.
Segun la clasificacion de Allen la deficiencia tipo A representa falta vertical de tejido, la
deficiencia tipo B representa una deficiencia horizontal y la tipo C describe una
deficiencia horizontal y vertical combinada. La gravedad del defecto de la cresta se
clasifica ademas como leve (<3mm), moderada (3-6mm), o severa (>6mm),

comparandola con el contorno de la cresta adyacente. (4)

Todos estos defectos 0seos derivados de la extraccion pueden llegar a causar
limitaciones estéticas tanto en las rehabilitaciones implantosoportadas como en la zona
de podnticos de las protesis fijas convencionales. Y, en algunos casos, complican la
colocacion de los implantes o el mantenimiento de la salud de los tejidos periimplantarios
(2). A este respecto, los fracasos en implantes pueden clasificarse como de causa
mecanica o bioldgica, siendo las enfermedades periimplantarias la razon mas comin de

complicaciones bioldgicas relacionadas con los implantes (5).

La periimplantitis es una lesion inflamatoria crénica asociada a la pérdida de hueso
marginal y sangrado al sondaje con o sin supuracion, mientras el diagnostico de mucositis
se establece en caso de sangrado al sondaje sin pérdida de hueso marginal asociada. La
periimplantitis se define como una condicion patologica asociada a la placa que ocurre en
el tejido alrededor de los implantes dentales, caracterizada por inflamacion en la mucosa
periimplantaria y la posterior progresion pérdida del hueso de soporte. Se supone que la
mucositis periimplantaria precede la periimplantitis. (6) La clasificacion actual de las

enfermedades periodontales y periimplantarias es la de 2017 (7)

Sabemos también, que la pérdida de un diente suele suponer una disminucién de
la banda de encia queratinizada. El papel de la anchura de la mucosa queratinizada
alrededor de los implantes dentales se ha discutido ampliamente a lo largo de los afios.
Moraschini et al. (8), en 2017, publicaron una descripcion general sobre la evaluacion de
la calidad de las revisiones sistematicas sobre la importancia de la anchura de la mucosa
queratinizada para la salud periimplantaria. Segun sus resultados, las preguntas sobre el

ancho ideal de la mucosa queratinizada y su influencia en el mantenimiento del implante



a largo plazo siguen aun sin ser respuestas. Ademas, en varios de los estudios analizados
por estos autores se observaron valores elevados de profundidad al sondaje, indice de
sangrado e indice de placa, en pacientes que presentaban menos de 2 mm de encia
queratinizada. Sin embargo, la supervivencia de los implantes y la prevalencia de las
enfermedades periimplantarias fueron insuficientes para establecer una evidencia clara.
Por otro lado, la presencia de encia queratinizada se ha correlacionado con un mejor
control de la placa bacteriana, facilitando asi los procedimientos de higiene oral del

paciente (5).

Opciones terapéuticas para la resolucion de deficiencias tisulares periimplantarias

Teniendo en cuenta que aproximadamente un tercio de la poblacion presenta un
biotipo gingival fino (9), hay pacientes que requieren procedimientos quirdrgicos mas
conservadores alrededor de los implantes. Estos incluyen la cirugia de colgajo en
implantes que se colocan tras un periodo de curacion de al menos 6 meses, a menudo
combinados con regeneracion ésea guiada (GBR) en caso de deficiencia dsea. El déficit
0seo sustancial se trata mediante aumento 6seo antes o al mismo tiempo que la colocacion
del implante. Aunque se ha demostrado que estos procedimientos son predecibles desde
un punto de vista clinico y radiografico, multiples estudios han mostrado resultados
estéticos deficientes, especialmente después del aumento 6seo. Esto puede explicarse por
la presencia de una condicion inicial desfavorable o por la necesidad de realizar incisiones
de descarga verticales que provocan cicatrices. Otra explicacion puede ser la acumulacién
y el efecto perjudicial de maltiples cirugias en el hueso de los dientes adyacentes, que
conducen a la recesion de las papilas y la presencia de tridngulos negros antiestéticos (10).
Estos hallazgos muestran que los tratamientos tradicionales de regeneracion 6sea guiada

pueden ser insuficientes en pacientes de alto riesgo a la hora de buscar una estética 6ptima.

El aumento dseo de la cresta alveolar esta basado en los principios de la ingenieria
de tejidos y fue descrito por primera vez en regeneracion guiada en 1979 por Nyman &
Karring (1979), y posteriormente investigado extensamente. Estas primeras publicaciones
tratan los casos, principalmente, con membranas de politetrafluoretileno como barrera;

sin embargo, la tasa de exposicion de la membrana de este material varia de un 30% a un



40%. (11,12,13). Ademas, estas membranas no reabsorbibles a menudo requieren un
procedimiento de reentrada muy extenso para poder retirar la membrana
(14).

Otras técnicas incluyen el uso de un injerto de blogue dseo (15) o la técnica de
division de cresta o “split crest”. Ademas, también se ha propuesto el uso de osteogénesis
por distraccion para aumentar el reborde desdentado. Recientemente, se ha descrito la
técnica del "sandwich™ para regenerar defectos 6seos horizontales y verticales en los sitios

periimplantarios (16).

En cuanto a la resolucion de defectos de cresta mediante injertos de tejido blando,
éstos se realizan cada vez mas para una serie de indicaciones junto con la terapia con
implantes dentales. Las principales indicaciones clinicas incluyen la cobertura de
recesiones, la ganancia de tejido queratinizado y el aumento del volumen de tejido blando.
Estos procedimientos de cirugia plastica periodontal han sido recomendados para
establecer factores bioldgicos favorables a corto y largo plazo, asi como resultados

funcionales y estéticos.

Desde un punto de vista biologico, la evidencia cientifica reporta datos
controvertidos en cuanto a la necesidad de una anchura minima de tejido queratinizado.
La falta de este no se considera crucial para mantener la salud del tejido blando
periimplantario, cuya inflamacion se asocia con una mayor pérdida dsea o0 con ser mas
propensos a periimplantitis. Otros estudios demostraron, sin embargo, que una zona mas
amplia de tejido queratinizado puede preservar mejor la estabilidad de los tejidos blandos
y duros, puede ser méas favorable para el mantenimiento a largo plazo de los implantes
dentales y puede resultar en una mejor higiene bucal y en menor recesion con el paso del

tiempo (17).

Por lo tanto, parece que los procedimientos quirtrgicos para aumentar el volumen
de los tejidos blandos se recomiendan principalmente en la zona estética y con el objetivo
de compensar la pérdida de volumen después de la extraccion del diente y la terapia de

implantes inmediata o retardada (17).

Para el aumento de tejido queratinizado, los tipos de intervenciones quirurgicas
descritas incluyen: un colgajo de posicionamiento apical o vestibuloplastia sola (CRA),

con resultados dudosos a largo plazo; un CRA maés un injerto gingival libre (IGL), un



CRA maés una matriz de colageno (MC); o bien, técnicas bilaminares de colocacién de

injerto de tejido blando bajo el colgajo o “en sobre”.

Para el aumento de grosor de la mucosa, el tipo de intervenciones quirtrgicas
planteadas incluyen: la colocacion inmediata del implante sin injerto de tejido blando, la
colocacion retardada del implante sin injerto de tejido blando, la colocacion inmediata del
implante mas un injerto simultaneo de tejido blando (autélogo o bien una matriz de
colageno) (ITB), la colocacion inmediata del implante mas ITB retardado, o retrasar la

colocacion del implante mas el posterior ITB.

En el estudio de Thoma y colaboradores de 2018 (17), los resultados demostraron
que el injerto de tejido blando utilizando tejido autdgeno para la ganancia de tejido
queratinizado da como resultado una disminucion significativa de los valores de sangrado
al sondaje (SS) y valores de indice gingival (IG) en el punto final del estudio en
comparacion con grupos de mantenimiento; valores de profundidad de sondaje (PS)
significativamente mas bajos en comparacion con CRA solo; niveles de hueso marginal
significativamente mas altos en las variables del estudio en comparacién con los grupos
de control; y una disminucion significativa de los valores de indice de placa (IP) en

comparacion con los grupos control.

El aumento de tejido blando con injertos autdgenos se utiliza ampliamente en
varias disciplinas pertenecientes al campo de la odontologia. Esta indicado en pacientes
total y parcialmente desdentados para aumentar areas con tejido queratinizado reducido
y también para aumentar el volumen del tejido blando. Varios estudios muestran
asociacion entre la anchura del tejido queratinizado, la mayor supervivencia de los
implantes dentales, la salud de la mucosa periimplantaria y la mejora de los parametros
estéticos (18).

Se han propuesto varias técnicas para aumentar la anchura de la encia
queratinizada alrededor de los implantes dentales: injertos de tejido autdgeno, incluyendo
injertos de tejido conectivo (ITC) e injertos gingivales libres (IGL). Estos han demostrado
resultados exitosos en términos de aumento de la encia queratinizada, siendo el ITC
considerado como el “gold standard”. Sin embargo, los tejidos regenerados por IGL se
caracterizan por diferencias en textura y color en comparacion con el tejido blando
adyacente; por tanto, no se recomienda su uso en areas estéticas, prefiriendo en estos
casos el uso de un injerto de tejido conectivo subepitelial (5).
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En el estudio de Thoma et al. 2009 (18), al utilizar un colgajo de reposicion apical
junto a la vestibuloplastia, la ganancia de tejido queratinizado fue estadisticamente
significativa respecto a los controles no tratados. Por otro lado, el uso del CRA/V junto
con tejido autdgeno mostré un aumento de encia adherida mayor que CRA/V con tejido
alogénico. El estudio concluyé que el CRA/V es un tratamiento de éxito para aumentar la
anchura del tejido queratinizado o la encia adherida. Sin embargo, la adicién de tejido

autégeno aumenta de forma estadisticamente significativa la anchura de esta encia.

Recientemente, se ha propuesto una matriz dérmica acelular derivada del cerdo
(Mucoderm®) como sustituto del injerto autdégeno para evitar el uso de tejido palatino y
obtener resultados comparables a los de los injertos de tejido conectivo, en términos de
estética y funcion. En los estudios publicados, la utilizacion de Mucoderm® durante la
cirugia de implantes aumentaba la anchura del tejido queratinizado y los resultados se

mantenian durante un periodo de evaluacion de 12 meses (5).

Lissek et al. (19) realizaron un estudio en el que pretendian comprobar si el uso
de materiales bioactivos es comparable al uso de tejido conectivo del paciente, y
determinaron que tanto el uso de materiales sustitutivos, como de injertos de tejido
conectivo, conducen a un engrosamiento de la mucosa oral periimplantaria en una medida
similar. Con respecto a la morbilidad postoperatoria despues de este tipo de
procedimientos, se ha descubierto que los biomateriales como la matriz de colageno
xenogenica (Mucograft®, Fibro-Gide®) y Allograft® aumentan la comodidad y la
aceptacion de los pacientes. Las mediciones indican que los materiales sustitutivos
podrian ser una alternativa para los pacientes especialmente sensibles al dolor, ya que no
seria necesaria una segunda zona quirdrgica. Otros grupos de pacientes beneficiados
podrian ser aquellos que tienen un mayor riesgo de complicaciones posquirargicas; por
ejemplo, problemas de cicatrizacion de heridas en los diabéticos, especialmente si la
técnica de extraccion del injerto requiere una curacion secundaria de la herida; o un mayor

riesgo de sangrado en pacientes que toman anticoagulantes.

Actualmente existen multitud de técnicas descritas por distintos autores y
variaciones de las mismas. Se pueden utilizar injertos libres tipo *“onlay”, injertos
pediculados, colgajos reposicionados, técnicas bilaminares, “roll technique” o cualquier

combinacion de éstas. Lo importante es haber realizado un correcto diagnostico y no
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pretender obtener una resolucion del defecto en una sola cirugia. En muchas ocasiones,

se necesita mas de una intervencion para conseguir el volumen de encia deseado (20).

Hasta el momento, la mayoria de la evidencia en esta &rea se basa en opiniones
clinicas y series de casos aisladas, en lugar de investigaciones longitudinales controladas,
de las que se podrian formular recomendaciones de tratamiento. Aun asi, las técnicas de
aumento de tejidos duros y blandos parecen dar resultados satisfactorios, y merecen ser
estudiadas con disefios de estudios adecuados que analicen, como hemos explicado,
variables clinicas, volumétricas, estéticas y aquellas basadas en el paciente. Y comprobar
del mismo modo la seguridad de uso de los nuevos materiales y los beneficios afiadidos,

como el ahorro de tiempo quirutgico, que pueden ofrecernos.
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2. HIPOTESIS NULA

La matriz de colageno estudiada colocada bajo el colgajo periimplantario no

demostrara inferioridad frente al uso de injerto de tejido conectivo (gold standard) en el

aumento del espesor de tejido blando alrededor de implantes unitarios.

3. OBJETIVOS

Obijetivo principal

Comparar la eficacia de los procedimientos de aumento de volumen de tejido

blando utilizando el injerto de tejido autdgeno frente a una matriz de colageno, para

obtener un mayor grosor de la mucosa dos afios después de la colocacion de la

restauracion final.

Objetivos secundarios

- Determinar si el uso de la matriz de colageno presenta algun efecto
adverso a corto y medio plazo.

- Comparar la salud periimplantaria en funcion del material
empleado para el aumento.

- Valorar la cantidad de encia queratinizada neoformada en funcion
del grupo de estudio.

- Determinar cual de los dos materiales de injerto proporciona
mejores parametros estéticos.

- Establecer qué material es mejor valorado por el paciente.

- Concretar el ahorro medio en tiempo al utilizar una matriz de

colageno.
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4. MATERIAL Y METODO

DISENO DEL ESTUDIO

Se disefi6 un estudio clinico controlado aleatorizado, de grupos paralelos,

multicéntrico, a doble ciego (paciente y examinador).

El disefio fue aprobado por el Comité Etico del Hospital Clinico San Carlos (acta

9.1/13; CP10808-112 — C.I. 13/310-P9.

CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

El calculo del tamafio muestral para no inferioridad se baso en un estudio previo
(estudio clinico aleatorizado 10860- EUDAMED: CIV-11-12-003323) y en la variable

“espesor de la mucosa”.
La hipotesis del test de no inferioridad es:
HO: mCTG - mCM >
H1: mCTG - mCM <o

Donde mCTG y mCM son el aumento de grosor del tejido blando mucoso el dia
90 comparado con el dia baseline respectivamente para el injerto de tejido conectivo y la
matriz de colageno y o es el margen de no inferioridad.

De acuerdo con los resultados del estudio clinico aleatorizado 10860, los

parametros se establecieron como:
- mCTG: 1.35 mm

- mCM: 0.8 mm
- Error: o = 0.025 and = 0.2 (potencia =80%)

- Desviacion estandar: ¢ = 1.6 mm

- Margen de no inferioridad: 6 = 0.5 mm
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El célculo del tamafio de la muestra con estos parametros requiere un numero de
pacientes igual a 78 (38 pacientes por grupo). Considerando la tasa de abandono del 10%
fueron necesarios un total de 86 pacientes para que participaran en el estudio. Se

consideran necesarios, por tanto, al menos 15 pacientes por centro.

Para poder permitir un pequefio nimero de abandonos y asegurar una alta potencia
incluso en el caso de que haya ciertas desviaciones de la distribucion normal hipotética,
se calculd al menos un 10% de abandono. En el caso de que mas de un 10% de los
pacientes hubiesen abandonado en la visita V (conexiéon del pilar) tendrian que haber sido

reemplazados para alcanzar el tamafio de muestra calculado.

SELECCION DE LA MUESTRA

En el presente estudio se selecciond una muestra de una poblacion que presentaba
la necesidad de aumentar su tejido blando en espacios de un unico diente al menos 6
semanas después de la colocacion del implante. Los pacientes incluidos en el estudio
debian presentar un biotipo fino (sonda periodontal visible a través del surco gingival),
defectos de volumen (indicacion estética), menos de 2 mm de grosor de mucosa vestibular

en el pilar (21) y un contorno concavo o plano de tejido blando o duro.

Se tuvieron en cuenta los siguientes criterios de inclusion y exclusion (Tabla 1.).
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CRITERIOS DE ELIGIBILIDAD

INCLUSION EXCLUSION

Presencia de una dehiscencia 6sea > 3 mm en el
lugar del implante, evaluado en el momento de la
cirugia de tejido blando

Colocacién del implante al menos 6 semanas antes
del examen inicial

Necesidad de aumento del tejido blando en un solo

- Fumador de mas de 10 cigarrillos diarios
diente

Un diente adyacente a cada lado del defecto con una

media de BOP de < 20% Presencia de enfermedad periodontal

Examen periodontal basico (EPB) <2 Diabetes insulinodependiente

Contraindicaciones generales para el tratamiento

18 afios 0 mas R
dental y/o quirdrgico

Capacidad de cumplir con los procedimientos

relacionados con el estudio, como una buena Historia de malignidad, radioterapia o
higiene oral y la asistencia a todas las citas de quimioterapia por malignidad en los Gltimos 5 afios
seguimiento
Capacidad para comprender plenamente la Mujeres en edad fértil que no usen un método
naturaleza de la cirugia anticonceptivo estandar aceptado
Capacidad de firmar el consentimiento informado Embarazo o lactancia

Medicamentos anteriores y simultaneos que afectan
a la curacion de la mucosa (por ejemplo: esteroides
topicos o grandes dosis de medicamentos
antiinflamatorios)

Enfermedades que afectan al metabolismo del tejido
- conectivo

Cualquier enfermedad sistémica que contraindique
la colocacidn del implante

- Alergia al colageno

Tabla 1.- Criterios de elegibilidad.

Una vez firmado el consentimiento informado, se les asigné un namero de
identificacion.

Los pacientes fueron examinados en cada una de las visitas y en la cirugia, para
determinar y confirmar su elegibilidad. Después de la cirugia de aumento, cada paciente

fue monitorizado a intervalos especificos para evaluar la seguridad y su evolucion durante

toda la fase de estudio hasta su finalizacion (Visita VIII).

El sujeto que deseo retirarse del estudio pudo hacerlo en cualquier momento sin
necesidad de justificar su decision. Y el investigador principal podia retirar a un sujeto

del ensayo en cualquier momento, si lo consideraba beneficioso para el sujeto.

Por tanto, se retirarian aquellos sujetos del estudio cuando surgieron problemas de
seguridad inaceptables tales como un shock anafilactico, una infeccion severa, 0 a un
incumplimiento repetido por parte del paciente. En estos casos el formulario del paciente
(CRF) seria desechado.
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INTERVENCION

El grupo control recibiria un injerto de tejido conectivo palatino autélogo
(tratamiento considerado hasta el momento el gold standard); y al grupo test se le
colocaria una matriz de colageno (Fibro-Gide®). La asignacion de los tratamientos se
realizd de manera aleatorizada, con un ratio 1:1, mediante la apertura de un sobre con el

resultado de la aleatorizacion en el momento de la cirugia (visita I1).

Los detalles de la intervencion se describen méas adelante en la visita de estudio
correspondiente, con la intencion de facilitar su comprension al quedar enmarcada dentro

del resto de visitas.

Los sujetos recibieron instrucciones de higiene oral apropiadas durante todo el
estudio, asi como instrucciones en cuidados postoperatorios en cada visita. En particular,

los 10 dias después de la cirugia.

Se pidié al paciente que informara sobre otros tratamientos médicos realizados

durante la duracién del estudio.

Descripcion de la matriz de colageno

El dispositivo de investigacion es la matriz gingival Fibro-Gide®. Se trata de una
matriz de colageno tridimensional y reabsorbible de origen porcino, compuesta
principalmente por coldgeno tipo I 'y I1l. Es un dispositivo de clase 111 de acuerdo con la
definicién 93/42 de EEC de la Directiva Médica de Dispositivos. EI material estd
débilmente reticulado usando EDC (1-etil-3-3-dimetilaminopropil carbodiimida). La
matriz de colageno estd destinada a utilizarse para el aumento o reconstruccion del

volumen o contorno de los tejidos blandos.

El fabricante es Geistlich Pharma AG (Bahnhofstrasse 40; CH-6110 Wolhusen;

Suiza).

VARIABLES

Todas las variables fueron medidas por un examinador cegado al tratamiento

quirurgico realizado previamente, y en una Unica visita.
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Variable principal:

- Ganancia de espesor del tejido blando vestibular, medida mediante

sondaje transmucoso. Para ello se utiliz6 una férula hecha a medida para cada
paciente, que abarcaba de uno a dos dientes adyacentes a cada lado, y que se
asentaba en la parte mas apical del margen gingival. Esta se colocaba en la boca
del paciente y tenia una perforacion 1 mm apical respecto al margen gingival.
Mediante una lima de endodoncia o una aguja de anestesia con un tope de goma,
se atravesaba la encia, pudiendo medir después su grosor utilizando una sonda
periodontal o una regla milimétrica. Estas mediciones se realizaron en la visita

inicial, a los 30 dias, 120 dias, 1 afio y 2 afios.

Variables secundarias:

- Variables clinicas: con el objetivo de analizar la salud

periimplantaria, se registraron, tanto en el implante como en los dientes
adyacentes: la anchura de encia queratinizada en milimetros (EQ), la profundidad
de sondaje en milimetros (PS), el sangrado al sondaje (SS) (dicotomico (0/1), el
indice de placa (IP) segun Silness-Lée (22) (dicotomico (0/1), la recesion en
milimetros (REC) y el nivel de insercion clinico en milimetros (NIC). Todas las
evaluaciones, excepto la anchura de encia queratinizada, se evaluaron en los
siguientes 6 sitios: mesiobucal, medio-bucal, distobucal, mesio-oral, medio-oral,
disto-oral en visitas de seguimiento de 3 y 5 afos.

- Variables estéticas: La evaluacion estética se realizé mediante

fotografias del tejido examinado desde vestibular y oclusal. Para la medicion de
la altura de la papila se utilizé una clasificacion publicada en 1997 por Jemt (23)
llamada *“indice de puntuacion de la papila-PIS” que estd destinada
principalmente a las coronas de implantes y dientes naturales adyacentes, con una
puntuacion de 0 a 4. La puntuacion estética rosa consta de 7 parametros evaluados
con una puntuacion de 2-1-0, siendo 2 el mejor y 0 la puntuacién mas baja. Se
evaluara la papila mesial y distal para determinar si esta completa, incompleta o
ausente. Todas las demés variables se evaluaran por comparacion con un diente
de referencia. La puntuacion mas alta posible que refleje una coincidencia
perfecta con la referencia sera 14 (7x2). Una puntuacion de > 8 sera considerado
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como un resultado estético aceptable, y una puntuacion de > 12 sera considerada

como un resultado casi perfecto.

- Variables basadas en el paciente: Los sujetos participantes en el

proceso de investigacion fueron instruidos en como tomar las mediciones de las

variables del paciente y cdmo rellenar el cuestionario OHIP-G14.

- Seqguridad: Se registrd la presencia de efectos adversos en cada una

de las visitas del estudio.

VISITAS DEL ESTUDIO

En total, se realizaron ocho visitas por paciente e implante.

En la siguiente tabla (Tabla 2.) se muestran las visitas planificadas en el estudio y
las variables registradas en cada una de ellas. Y, a continuacion de la tabla, se realiza una
descripcion detallada de las fases del estudio y las visitas correspondientes a cada fase.

EXAMEN - - POST-
INICIAL CIRUGIA POSTQUIRURGICO CORONA
VARIABLES - . Visita Visita | Visita | Visita . .
Visita | Visita Il Visita VI1 Visita VIII
ANALIZADAS 11 [\ \% VI
Dia Dia . .
. . . Dia 180 = Dia 360 + 30
45-14 dl_as aptes e Dia 0/BL 1 Dia %0 | Dia ?0 ) 120+ 150+ 30 dias/BL dias después
la cirugia 3 dias 3 dias 14 14
. c 2 de BL 2
dias dias
Sondaje del espesor
del tejido blando X X X X X
Fotografias X X X X X X X
Estética del tejido X
blando
Salud X X
periimplantaria
Satisfaccion del X X X X X X
paciente
Dolor percibido por
el paciente X X X
(VAS)
X X X X X X X

Seguridad (AE)

Tabla 2.- Resumen de visitas y variables analizadas

FASE PREQUIRURGICA (Visita | @ 45-14 dias antes de la cirugia)
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Todos los sujetos fueron evaluados de acuerdo con los criterios de inclusion y
exclusion. Para la correcta estandarizacion entre los datos iniciales (baseline) y los datos
de reentrada, un Unico examinador capacitado y calibrado fue el responsable de la toma

de los registros.

Estos procedimientos son parte de la rutina estandar, de acuerdo con las normas
dentales aceptadas en la practica clinica. El protocolo preoperatorio para el uso de la
matriz de colageno no difiere del que se requiere para el uso de injerto de tejido conectivo
autogeno, con la excepcion de que no es necesario el procedimiento de recoleccion del
tejido blando. La medicién para evaluar la elegibilidad del paciente fue realizada a
expensas de la evaluacion de la presencia de una dehiscencia 6sea. FASE QUIRURGICA
(Visita Il @ dia 0 @ BASELINE 1)

1. Medicacion:

Cada paciente se enjuag6 con una solucion de clorhexidina al 0.2% durante 60
segundos y recibid una premedicacion de ibuprofeno 400 mg. Ademas, se administraron
1.5 g de amoxicilina antes y después de la cirugia. En caso de alergia a la amoxicilina, se

administrd clindamicina 600 mg.
2. Registros:

Se realiz6 un sondaje transmucoso del espesor de la mucosa y se tomaron las
mediciones clinicas de referencia (anchura de encia queratinizada-EQ, profundidad de

sondaje-PS, sangrado al sondaje-SS, indice de placa-IP y recesién-REC).

Se volvieron a verificar los criterios de exclusion incluyendo la evaluacion de la

presencia de una dehiscencia ¢sea en el lugar del implante después de elevar el colgajo.
3. Procedimiento quirargico:

En mandibula, se haran incisiones intrasurculares alrededor de los dientes vecinos
y una incision recta desde el angulo lingual del diente distal al angulo lingual del diente
mesial. Se elevara un colgajo de espesor total en el lado lingual, mientras que en bucal se
realizara un colgajo parcial preparando una bolsa de tejido blando. La matriz de colageno
se adapto al lecho receptor, posicionandola bajo el colgajo bucal elevado. Posteriormente,
se realizd una sutura horizontal para inmovilizarla, conectandola al colgajo lingual.

Después de las incisiones de liberacion del periostio, el colgajo bucal se reposicion6 sin

19



ninguna tension en la parte lingual. Se colocd una Unica sutura horizontal sobre la
prominencia bucal creada por el aumento de volumen de la matriz para estabilizar su
posicion y estirarla hacia el fondo vestibular. Finalmente se realizaron cuatro o cinco

suturas simples para cerrar la herida.

En el maxilar, se disefiaron incisiones intrasurculares alrededor de los dientes
vecinos y una incisién recta desde el angulo de la linea palatina del diente distal al angulo
de la linea palatina del diente mesial. En palatino, se utilizé una técnica adaptada de una
publicacién anterior (24). Para ello se realizaron dos incisiones verticales paralelas y
rectas (que se extendieron hasta el hueso, y son aproximadamente 2-3 mm mas largas que
la posicion coronal deseada. A continuacion, se preparé un colgajo de espesor parcial a
partir de una incision horizontal que penetra en una direccion coronoapical de 2 mm hacia
coronal respecto a la extension mas apical de las incisiones verticales. Tras reposicionar
el colgajo, se preparé un segundo colgajo de espesor parcial que conectaba las dos
incisiones verticales de forma apical y que se extendia mas profundamente con el bisel
externo durante aproximadamente 3 a 4 mm en una diseccion apicocoronal para dividir
el tejido palatal en otro plano. Esta incision biselada externamente, realizada en direccion
apicocoronal, era paralela a la anterior, que tenia la misma direccion apicocoronal, pero
estaba aproximadamente 2 mm por debajo de ella. En el lado vestibular, se elevo un
colgajo de espesor parcial y se prepard una bolsa de tejido blando. La matriz se conformé
para coincidir con el tamafio deseado en el lecho receptor. Se utilizé una sola sutura
horizontal para inmovilizar la matriz, conectandola al colgajo bucal. La capa intermedia,
creada por las dos incisiones del lado palatino, permitié que la rotacién del colgajo lograse
un adecuado posicionamiento coronal deslizante de la superficie externa del colgajo. En
combinacion con la liberacion del periostio, las incisiones bucales, el colgajo bucal y el
colgajo lingual se reposicionaron sin tension. Se coloco una unica sutura horizontal sobre
la prominencia bucal o hacia el fondo del vestibulo. Se finaliz6 con cuatro o cinco suturas
simples para cerrar la herida. Debido al avance coronal del colgajo palatino, quedaba un

area de 2-3 mm para la curacién secundaria.

FASE POSTQUIRURGICA: (Visita 111@ dia 10 / Visita IV® dia 30/ Visita V@
dia 120 /Visita VI @ dia 150/ Visita VII @ dia 180. BASELINE 2)
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1. Medicacion prescrita despues de la cirugia:

Los pacientes recibieron prescripciones de analgésicos y antiinflamatorios. Fueron
instruidos para realizar enjuagues con una solucion de clorhexidina al 0.2% tres veces al
dia durante 10 dias. También debian tomar amoxicilina 2,25 g al dia durante 5 dias. En
caso de alergia a la amoxicilina, se remplazaria por clindamicina 900 mg al dia durante 5
dias. Las dentaduras parciales removibles se revisaron y adaptaron si era necesario para
evitar cualquier trauma en el area quirurgica. Las suturas se retiraron el dia 10 después de
la intervencion (visita I11) y los dientes se limpiaran profesionalmente mediante una pasta
abrasiva de profilaxis. Los enjuagues de clorhexidina, evitar cepillado, el uso de
dispositivos de limpieza interdental, el cuidado con los traumatismos o la masticacion de
la zona tratada fueron puntos tratados con los pacientes en el postoperatorio. Ademas, se
recomendd a los pacientes no fumar mas de 10 cigarrillos durante todo el periodo de

estudio y no consumir alcohol durante la terapia de antibi6ticos.
2. Registros:

Las sesiones de recordatorio tuvieron lugar el dia 10 post-operatorio (Visita Il1),
el dia 30 (Visita V), el dia 120 (Visita V, conexion del pilar), el dia 150 (Visita
Vlrestauracion provisional), el dia 180 (Restauracion final / BL 2), y el dia 360,
incluyendo cuadros clinicos. Se realiz6 un examen que incluia mediciones de la
profundidad de sondaje (PD), anchura de la mucosa queratinizada. La recesion se midio
en los dientes vecinos. A excepcion del examen oral general y la salud gingival, se evalud
a los seis sitios para los dientes vecinos. El sondaje transmucoso del grosor del tejido
blando se realiz6 en el dia 30, 90, 180 dias (BL 2) y después de 360 dias despues de que

la restauracion final fuera colocada.

VISITA VIII (2 afos +/- 5 meses desde Visita VIl @ dia 180)

En la visita de seguimiento de los 2 afios (+/- 5 meses) después de la rehabilitacion
final se analizaron una serie de variables que fueron: en primer lugar, el grosor de la
mucosa en zona Vestibular. Las variables secundarias que se midieron durante la visita

fueron: la salud periimplantaria, asi como los parametros estéticos.

Finalmente, la seguridad fue medida mediante los efectos adversos descritos por cada

paciente a lo largo del periodo de seguimiento.
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ANALISIS ESTADISTICO

Se tomd6 como unidad de estudio el paciente, que en este caso, corresponde con el

implante. Y como variable principal, el aumento en espesor de la mucosa periimplantaria.
Los datos fueron depurados y se analizaron mediante el programa Stata/IC 15.1.

Las variables cuantitativas se describieron por medio de desviaciones estandar,
cuartiles y valores extremos, y las variables cualitativas por recuentos absolutos y
relativos. Las estadisticas se calcularon por separado para cada grupo de tratamiento, asi

como para el conjunto de muestra.

Se realiz6 un analisis descriptivo de los valores de referencia, asi como un analisis
comparativo de las variables primarias y secundarias. Se utilizo el test t de Student
pareado para comparar las variables cuantitativas a lo largo de las visitas del estudio, asi
como intergrupo. Y el test Chi cuadrado y de Pearson para comparar las variables

cualitativas entre los grupos.

5. RESULTADOS
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DESCRIPCION DE LA MUESTRA DEL ESTUDIO

La muestra la formaban 7 hombres (47%) (2 en grupo control y 5 en el test) y 8

mujeres (53%), con una edad media de 54 afios en el grupo control y 48 en el grupo test.

Periodontalmente estaban estables al comienzo del estudio, con un EPB de O en el
7% de los casos, de 1 en el 80%, y de 2 en el 13%. Este estado periodontal se mantuvo
asi a los 120 dias (7%, 86% y 7%, respectivamente), pero empeor0 en la ultima visita del
estudio (EPB de 1 en el 73%, de 2 en el 7%, y de 3 en el 20%).

Consumo de tabaco:

Solo tres pacientes (20%) del total de la muestra eran fumadores, uno del grupo

control y 2 del grupo test, fumando todos ellos menos de 5 cigarrillos al dia.

DIFERENCIAS VOLUMETRICAS

La variable principal es la ganancia de espesor del tejido blando vestibular, medida

mediante sondaje transmucoso.

Se analizara tanto el espesor del material utilizado, como la evolucion de estos

cambios dimensionales a lo largo de las visitas del estudio, que terminan a los dos afos.
Espesor del material de injerto colocado:

En el grupo control, el espesor medio del injerto de tejido conectivo autélogo
colocado fue de 2,4 mm (DE=0,85). EI menor espesor fue de 1,5 mm; y el mayor, de 4

mm.

En el grupo test, el espesor medio de las matrices empleadas fue de mas del doble
que en el grupo control, con un valor de 5,9 mm (DE=0,23), y con grosores de injerto

muy homogéneos, entre 5,5y 6 mm.

Cambios volumeétricos:

Se midié el espesor de la mucosa vestibular al implante en las visitas inicial, 30d,
120d, 1 afio y 2 afios (Tabla 3.).

Espesor inicial
(mm)

Espesor 30 dias
(mm)

Espesor 120 dias
(mm)

Espesor 1 afio
(mm)

Espesor 2 afios
(mm)

Control

4,74 (DE=0,75)

4,88 (DE=0,37)

4,65 (DE=0,52)

3,86 (DE=0,48)

3,86 (DE=0,40)
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Test 3,37 (DE=0,22) | 4,91 (DE=0,42) 4,33 (DE=0,37) | 4,09 (DE=0,30) | 3,86 (DE=0,46)

Tabla 3.-Espesores medios vestibulares en la zona del implante.

En la tabla 4 se muestran los resultados obtenidos al comparar los cambios de
espesor intragrupo entre las distintas visitas del estudio (Tabla 4.). Estos resultados
reflejan también la estabilidad de ambos materiales de injerto a lo largo de los dos afios
del estudio.

Cambio inicial-30 C;amblo %0 Cambio 120 dias - | Cambio 1 afio-2 | Cambio inicial-2
. dias120 dias N ~ ~
dias (mm) 1 afio (mm) afios (mm) afios (mm)
(mm)
Control 0,14 (DE=1,71) 0 (DE=1,46)
0,23 (DE=0,48) 0,80 (DE=0,90)* 0,88 (DE=2,92)
Test 0,24 (DE=0,78)
1,53 (DE=1,07)* 0,57 (DE=0,95) 0,41 (DE=1,56) 0,31 (DE=1,56)

* Diferencias estadisticamente significativas

Verde y fondo= Aumento de grosor Rojo sin fondo= Disminucién de grosor

Tabla 4.- Comparacion de los cambios de espesor intragrupo entre las visitas del estudio.

Podemos observar que ambos materiales (injerto autdlogo y matriz colagena)
consiguen un aumento de volumen a los 30 dias de su colocacion, con diferencias
estadisticamente significativas sélo para el grupo test (matriz colagena), con un valor
medio de 1,53 mm (DE=1,07), frente a 0,14 mm (DE=1,71) en el grupo control. Sin
embargo, como reflejan los datos de la tabla, estos aumentos logrados inicialmente van
disminuyendo en ambos grupos a lo largo de los dos afios siguientes. Aungue solo
encontramos diferencias estadisticamente significativas para el injerto de conectivo

autologo, en el periodo comprendido entre los 120 dias y el afio de seguimiento.

Si comparamos el aumento de tejido producido a dos afios con respecto a la
situacion inicial, cabe destacar que solo el grupo test mantuvo una pequefia ganancia de
volumen, de 0,31 mm de media, aunque sin encontrarse diferencias estadisticamente
significativas. Por el contrario, el grupo que recibid injerto de conectivo autélogo presento
una pérdida de volumen con respecto a la situacion inicial, con una media de 0,88 mm,

pero también sin diferencias estadisticamente significativas.

EFECTOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES

Tres de los pacientes presentaron algin tipo de efecto adverso después de la

intervencion. Dos de ellos, en el grupo control, no mostraron relacion con la intervencion
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(fractura de una corona y alveolitis seca; ambas en localizaciones distintas a las de
estudio). El tercer efecto adverso si se asocio a la intervencion, y tuvo lugar en un paciente

del grupo test, consistiendo en una inflamacion severa tanto interna como facial.

En la visita 3, un paciente del grupo control mostré una dehiscencia en la zona

donante y tres pacientes del grupo test lo hicieron en la zona receptora.

SALUD PERIIMPLANTARIA

Para analizar la salud periimplantaria, se estudiaron tanto el aumento de encia
queratinizada conseguida tras la colocacion de los materiales de injerto de tejido blando

como las variables clinicas periodontales frecuentes.
Aumento de anchura de encia queratinizada:

La ganancia de anchura de encia queratinizada en la dltima visita del estudio con
respecto a la visita inicial fue de 1,14 mm (DE=1,95) en el grupo control, y de 0,63 mm
(DE=1,99) en el grupo test.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas en las
comparaciones intragrupo ni al comparar tejido conectivo autélogo con matriz gingival.
Variables clinicas:

Las variables clinicas perimplantarias analizadas fueron: indice de placa, indice gingival,

profundidad de sondaje, recesion.

Los resultados de las variables clinicas periimplantarias son los mostrados en las tablas
5 a 8, calculados para los tres valores vestibulares (mesial, distal y centro), donde se
colocaron los materiales de injerto de tejido blando, y para los tres palatinos, para los dos

grupos, en la visita final del estudio.

Ambos grupos mostraron indices de placa y gingival similares, sin diferencias
estadisticamente significativas entre ellos. En ambos, fueron mayores en las

localizaciones interproximales que en las regiones centro vestibulares y centro palatinas.

En cuanto a la profundidad de sondaje, los valores medios en el grupo control fueron de

3,49 mm, mientras que en el grupo test apenas superaron los 3 mm (3,16 mm de media).
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En las tablas pueden observarse los valores medios y sus desviaciones estandar para las

seis localizaciones estudiadas.

Apenas se observo recesién periimplantaria en ninguno de los pacientes al cabo de los

dos afios, con valores medios inferiores a 1 mm.

indice de placa:

Vestibular Palatino
Mesial Centro Distal Mesial Centro Distal
Control 1(14,3%) 0 2 (28,6%) 1(14,3%) | 1(14,3%) | 2(28,6%)
Test 1(12,5%) | 1(12,5%) 0 2 (25%) 2 (25%) 4 (50%)
DES
Chi2 0,91 0,33 0,1 0,6 0,6 0,39
Tabla 5.- Indice de placa
indice gingival:
Vestibular Palatino
Mesial Centro Distal Mesial Centro Distal
Control 2 (28%) 0 4 (57%) 2(28,6%) | 1(14,3%) | 2(28,6%)
Test 5(71%) 2 (25%) 5 (62%) 3 (37%) 2 (25%) 1(12,5%)
DES 0,71
Chi2 0,189 0,155 0,83 0,71 0,6 0,43
Tabla 6.- Indice gingival
Profundidad de sondaje:
Vestibular Palatino
Mesial Centro Distal Mesial Centro Distal
Control 4,28 3,57( 3,57 3,28 3,14 3,14
(DE=0,47) | DE=0,29) | (DE=0,20) | (DE=0,18) | (DE=0,40) | (DE=0,40)
Test 3,62 2,87 3,62 3,12 2,37 3,37
(DE=0,37) | (DE=0,51) | (DE=0,32) (DE=0,22) | (DE=0,26) | (DE=0,32)
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DES

Tabla 7.- Profundidad de sondaje

Recesion:
Vestibular Palatino
Mesial Centro Distal Mesial Centro Distal
Control 0 (DE=0,57) 0,57 0,57 0 (DE=0,57) 0,71 0,57
I (DE=0,57) | (DE=0,57) (DE=0,71) | (DE=0,57)
0,37 0,5 0,37 0,37 0,37 0,62
Test
(DE=0,37) (DE=0,5) (DE=0,37) (DE=0,37) (DE=0,37) (DE=0,41)
DES

Tabla 8.- Recesion

RESULTADOS ESTETICOS

Se analizo la papila mesial y distal, el nivel del margen gingival, el contorno, el

proceso alveolar, el color y la textura de la mucosa perimplantaria.

No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos de

estudio, aunque ambos mostraron niveles elevados de aceptacion estética por parte del

paciente.

DURACION DE LA CIRUGIA

La duracién media de la cirugia en el grupo control fue de 61,29 minutos

(DE=2,83), mientras que en el grupo test, ésta fue de 50,88 minutos (DE=3,94).

Observamos, por tanto, apoyandonos en las pequefias desviaciones estandar

descritas en ambos grupos, que el ahorro medio de tiempo al colocar matriz de colageno

en lugar de injerto de conectivo autélogo, es de 10,44 minutos.
RESULTADOS DE LAS VARIABLES BASADAS EN EL PACIENTE

Dolor

El dolor referido por el paciente se analiz6 de dos maneras. La primera fue

mediante una escala analdgica visual (VAS) que se pidi6 al paciente rellenar diariamente
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durante las dos primeras semanas. Y, la segunda, recogiendo el nimero de analgésicos

que el paciente ingirié en este mismo periodo.

Ninguno de los pacientes refirid dolor, en ninguno de los grupos, mas alla del
octavo dia tras la intervencion, lo que también queda reflejado en la ausencia de
analgésicos a partir del noveno dia para todos los pacientes excepto uno del grupo test,

gue siguid una pauta de tres analgésicos al dia durante nueve dias.

Los valores medios del dolor referido por el paciente segun una escala analogica

visual de 0 a 10 se expresan en la tabla 9.

4 horas 1 dia 2 dias 3 dias 4 dias 5 dias 6 dias 7 dias 8 dias
Control (DE3£L7,05) (DEig,QG) (DE:21,09) (Dlgé%e,)m) (DE(i’g,ZZ) (DEE(S),ZZ) (Dlzlélt)7,79) (DEl:’ill) 1 (PE=D)
Test 375 25 2375 2 187 162 1,25 075 05
(DE=092) | (DE=0,94) | (DE=08) | (DE=082) | (DE=0,74) | (DE=068) | (DE=045) | (DE=049) | (DE=0,3)
DES « . .

Tabla 9.- Dolor referido por el paciente tras la intervencidn segun una escala analdgica visual

Podemos observar que ninguno de los grupos mostro niveles elevados de dolor
referido por el paciente, con valores medios maximos entre 3 y 4 en la escala VAS a las
4 horas de la intervencion, siendo menores a partir de ese momento. El tercer, cuarto y
quinto dia tras la cirugia, el grupo test si reportd ligeras diferencias con el control, con

niveles de dolor superiores.

Calidad de vida

La calidad de vida se registré en las visitas 2, 3, 5, 7 y 8 mediante el cuestionario
OHIP-g14. Los valores numéricos acumulativos obtenidos para el grupo test fueron

mayores que los del grupo control, sin superar en ninguno de los casos los 8 puntos.

Al realizar comparaciones por sexo, tampoco se encontraron diferencias

significativas entre hombres y mujeres.
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6. DISCUSION

El objetivo principal del presente estudio fue evaluar la efectividad y seguridad de
la matriz colagena Fibro-Gide en el aumento de tejido blando después de la colocacion
de un Unico implante y compararla con la efectividad y seguridad del “gold standard”,

que actualmente continua siendo el injerto de tejido conectivo subepitelial autégeno. Para
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ello, se realiz6 un estudio clinico controlado, aleatorizado y multicéntrico. Sin embargo,
en este estudio solo vamos a analizar los datos de la muestra de pacientes en la que hemos
participado activamente y que procede del departamento de Periodoncia de la Universidad
Complutense de Madrid (UCM).

Dicha muestra consiste en un total de 15 pacientes (7 hombres y 8 mujeres) de
edad entre 28 y 79 afios a los cuales se les practicd una cirugia de aumento de tejido
blando después de la colocacion de un unico implante. De todos los pacientes incluidos
en la muestra solo tres presentaban habito tabaquico reportando un consumo diario de 34
cigarrillos. Todos estos pacientes presentaban indicaciones para la cirugia de tejidos
blandos por su biotipo fino, defectos de volumen, un grosor de mucosa inferior a 2 mm

(Jung et al. 2008) o bien un contorno concavo del tejido duro.

Como bien apunta Zeltner et al., 2017 26(25), el aumento de volumen de los
tejidos blandos se realiza con frecuencia en la zona estética para optimizar la calidad de
los tejidos blandos antes de la insercion de la reconstruccion final. Hasta la fecha, el uso
de injertos de tejido conectivo subepitelial autégeno (SCTG) se considera el “gold
standard” para tales intervenciones y es por ello por lo que la mayoria de los estudios
encontrados hasta la fecha comparan nuevos materiales de origen alogénico o xenogénico
con este material de origen autdégeno. Esto se debe principalmente a que la obtencién de
un tejido autdgeno requiere la creacion de un lecho donante que normalmente procede del

paladar del paciente, cosa que aumenta asi la morbilidad de los mismos.

Al analizar la variable principal, el aumento de volumen del tejido blando, los
resultados de nuestro estudio muestran que la matriz gingival consigue s6lo un leve
aumento a los dos afios, con una media de 0,31 mm. Por el contrario, en el grupo del tejido
conectivo, los pacientes presentan una disminucion de volumen con respecto a los valores
iniciales de 0,88 mm de media. Consideramos que este resultado de pérdida en lugar de
ganancia puede deberse, o bien al trauma quirdrgico ocasionado durante el procedimiento
simultaneo de la segunda fase; o bien, al remodelado 6seo ocurrido en esa zona tras la
colocacion del implante, que pueda influir en la vascularizacién o estabilidad del injerto.
En cuanto a estas diferencias volumétricas, también hay que tener en cuenta que la
diferencia media entre el grosor de la matriz colocada y el del tejido autélogo fue de mas

de 3 mm, lo que podria actual a favor de los resultados obtenidos en el grupo test.
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El estudio de Sanz et al. 2009 (26) compard el aumento de mucosa queratinizada
usando una matriz de colageno (Mucograft) y lo compar6 con los injertos de tejido
conectivo convencionales. Finalmente determind que ambas eran igual de efectivas y
predecibles en el aumento de mucosa queratinizada pero que el uso de Mucograft
disminuia la morbilidad del paciente debido a que la percepcion de dolor era menor, asi
como lo eran también la inflamacion y la medicacion necesaria para disminuirla. En el
estudio de Thoma et al., 2009 (27) también se recalca la necesidad de estudios que evallen
el efecto del tejido autdgeno debido a la nombrada asociacion con una mayor morbilidad.
Otros autores han utilizado como sustitutos del injerto de tejido conectivo materiales

alogénicos como Allograft, que se trata de una matriz dérmica acelular.

Los injertos alogeénicos se han combinado con colgajos de reposicion apical
Ivestibuloplastia y los resultados demostraron una significacion estadistica limite en

comparacion con el colgajo de reposicion apical solo (28).

Sin embargo, si comparamos el “gold estandar” con los injertos de encia libre,
varios estudios aseguraron que la satisfaccion del paciente en los procedimientos de
injerto de tejido conectivo subepitelial y de encia libre demostré que la colocacion de
encia libre esta relacionada con mayor dolor en el lugar de la cirugia 3 dias después de la
intervencion. (29,30). Otros estudios determinaron un mayor hinchazon y sangrado en los
injertos de encia libre cuando estos son colocados sobre el periostio en lugar de

directamente sobre el hueso. (31)

Segun Thoma et al. 2009 (27), no hay diferencias en la percepcion del dolor entre
los pacientes tratados con injertos de matriz dérmica acelular o injertos de encia libre,
pero si se encontr6 mayor percepcion de dolor cuando se usaba injertos de tejido
conectivo subepitelial respecto a la matriz dérmica acelular. No hubo diferencias
significativas con respecto al sangrado postoperatorio en un estudio que compara un
injerto de ingenieria tisular con un injerto de encia libre; sin embargo, el paciente preferia

el uso de injertos alogénicos (31).

Por otro lado, la necesidad de mantener un ancho adecuado de la mucosa
queratinizada y de encia insertada para el mantenimiento de la salud periimplantaria ha
causado mucha controversia ya que a lo largo de los afos la ausencia de una adecuada
mucosa queratinizada y mucosa insertada en implantes dentales enddseos, especialmente

en los implantes posteriores, esta relacionada con una mayor acumulacion de placa e
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inflamacion gingival aunque no lo esté con una mayor peérdida de hueso anual
independientemente de la superficie del implante que se haya colocado. En otros estudios
como el de Wennstrom et al. (32) se determind que la mucosa queratinizada no influia en
la salud periimplantaria ni en el nivel de higiene oral del paciente. Las discrepancias entre
los estudios pueden deberse a diversas causas como la recoleccién de datos o bien el
analisis estadistico incluyendo la utilizacion de un calibrador o una sonda periodontal o
determinando el indice gingival realizando una media o bien calculando la frecuencia de

las puntuaciones. (33)

Segun Zeltner et al. 2017 (25), el aumento del volumen de los tejidos blandos se
realiza con frecuencia en la zona estética para optimizar la cantidad de tejidos blandos
antes de la insercion de la reconstruccién final. Subir Hasta la fecha, el uso de injertos de
tejido conectivo subepitelial autdogeno se considera el estandar de oro para tales
intervenciones. Una recientemente desarrollada matriz de colageno estable en volumen
demostrd propiedades favorables en cuanto al aumento del volumen de los tejidos blandos

sobre la base de estudios preclinicos.

Thoma et al. 2018 (34) realizaron una revision sistematica con metaanalisis en la
que evaluaron la influencia que tiene el aumento de tejido blando en la salud o enfermedad
periimplantaria. Finalmente, determinaron que el aumento de tejido blando producia una
ganancia de mucosa queratinizada usando injertos autégenos con una mejora en el indice

de sangrado.

En el estudio de Thoma 2009 (27) se realizd una revision sistematica para
comprobar si alguna de las técnicas de injerto de tejido blando era superior a las demas
en aumentar la anchura de tejido queratinizado y en aumentar el volumen de tejido blando.
El colgajo de reposicion apical /vestibuloplastia aumenta la anchura de tejido
queratinizado y la encia adherida al diente. Para el aumento de tejido blando, sin embargo,
la informacion disponible es reducida favoreciendo el injerto de tejido conectivo
subepitelial sobre los injertos de encia libre. El injerto de tejido conectivo subepitelial se
recomienda para aumentar el volumen de defectos alveolares localizados. Sin embargo,
los injertos alogénicos que incluyen células vivas podrian ser una mejor alternativa,
porque tienden a mostrar menos encogimiento que los sustitutos dérmicos acelulares. Por
otro lado, estos injertos parecen construir una capa epitelial y el efecto de plegado sigue

sin estar claro.
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En contraste con los injertos para aumentar la anchura de tejido queratinizado, las
matrices colagenas que pretenden aumentar el volumen no se sitGan en lugares con un
suministro vascular reducido. Los injertos estan completamente rodeados de tejido blando
en el lecho receptor. Por lo tanto, se podria especular que los injertos adecuados no
deberian depender de células vivas encerradas (productos de ingenieria tisular). Por otro
lado, se requieren mayores exigencias de estos debido a las fuerzas de compresion y
cizallamiento a las que estan continuamente sometidos. Tercero, y posiblemente la razén
mas importante es que actualmente no existe una técnica estandarizada y fiable para la

medicion del volumen de los tejidos blandos.

La evaluacion de los cambios de volumen mediante métodos asistidos por
computadora es un instrumento emergente en el campo de la investigacion dental (25).
Una razon para ello podria ser que el analisis de un area especifica da mas informacion
detallada sobre los cambios de los tejidos periimplantarios a lo largo del tiempo.
Tradicionalmente, la evaluacién la transmucosa por sondaje o ultrasonidos se aplicé con
mayor frecuencia para evaluar los cambios en el grosor de los tejidos blandos (35,36). Sin
embargo, el analisis volumétrico ha demostrado ser preciso y fiable in vitro y en estudios

preclinicos y clinicos (37,38)

En el estudio de Zeltner 2016 (25) se demostro que el volumen lineal de tejido
blando en la cresta y bucal los niveles aumentaron significativamente hasta el Gltimo
seguimiento utilizando ambas modalidades de tratamiento (injerto de tejido conectivo
subepitelial y matriz colagena); el aumento era mas pronunciado en la region bucal que
en la region crestal de interés; el volumen de tejido blando disminuy6 entre 30 y 90 dias
después de la intervencion quirtrgica, a veces significativamente; VCMX resultod en
cambios lineales de volumen de tejido blando no inferiores al SCTG en ambas regiones

de interés y para todos los intervalos analizados.

El estudio de Cairo et al. 2017 demostro que el injerto de tejido conectivo es mas
efectivo que el uso de una matriz coldgena xenogénica en el aumento de tejido blando
bucal periimplantario aunque la matriz coldgena se asocié con un menor tiempo
quirdrgico, menor morbilidad postoperatoria, menor necesidad de consumir

antiinflamatorios y una mayor satisfaccion final por parte del paciente.

Las investigaciones mas recientes en implantologia sugieren que el grosor gingival
vertical puede desempefiar un papel importante en la prevencién de la reabsorcion dsea,
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mostrando que puede producirse una menor pérdida de hueso en aquellos tejidos mucosos
gruesos en comparacion con los tejidos blandos delgados (39). La explicacion puede estar
relacionada con la mayor capacidad de los tejidos blandos gruesos para contrarrestar el
proceso de inflamacion relacionado con la infeccion a nivel del microespacio, limitando
asi su difusion en el hueso (Ericsson et al. 1995, Herman et al. 2000). Ademas, cuando la
cantidad minima de tejido es coronal a la cresta 0sea, se produce una reabsorcion 6sea
para permitir la formacion de un espacio bioldgico alrededor del implante (Berglundh &
Lindhe 1996). Un estudio reciente sugiere también que el tejido blando grueso
periimplantario esta asociado con 0,8 mm menos de pérdida de hueso que el tejido fino a

corto plazo (40)

En cuanto a la seguridad de los dos materiales, un paciente del grupo test si
desarroll6 un efecto adverso consistente en inflamacion severa. Sin embargo,
consideramos que esta complicacion se debid mas al procedimiento quirdrgico en si que

al biomaterial utilizado.

Los niveles de dolor referido por los pacientes en ambos grupos de tratamiento fue
leve, y principalmente a las 4 horas de la cirugia, sin extenderse mas alla de los ocho dias.
Aunque normalmente se han descrito diferencias a favor de la matriz gingival atribuibles
a la falta de la zona donante, creemos que en nuestro estudio, al haberse obtenido los

injertos del propio colgajo palatino, estas diferencias apenas son resefiables.

LIMITACIONES EN EL ESTUDIO

En nuestro estudio no hubo un calibrado en todas las personas que intervenimos,

lo que puede suponer un sesgo.

Entre las limitaciones del estudio encontramos principalmente que se trata de un
estudio multicentrico con un célculo del tamafio muestral que requiere de varios centros
ya que seria complicado conseguir ese volumen de pacientes en un solo centro. Esto ha
llevado a que el tamafio muestral de este estudio, que solo incluye los resultados de un
unico centro sea muy reducido, asi como la potencia estadistica. Por tanto, los resultados

obtenidos son poco extrapolables a la poblacion general.
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El hecho de que sea un estudio multicentrico tambien lleva implicito un sesgo
inherente al operador ya que en cada centro sera diferente y por tanto el calibrado no

puede hacerse por todas las personas que participan en el estudio.

Al comparar un tejido autégeno con otro que no lo es, también cabe la posibilidad
de que el estudio no este del todo cegado para el paciente ya que puede percatarse de la
existencia de un lecho donante que en el caso de pertenecer al grupo de estudio con la

matriz colagena Fibro-Gide no tendria.

Por otro lado, existen variables que no se han controlado como los habitos de
higiene de los pacientes o la frecuencia de visitas al dentista, el consumo de alcohol, el

tipo de implante o la pieza exacta que podrian influir en los resultados.

Por todo lo mencionado, podemos determinar que se trata de un estudio con un
disefio elevado, pero con sesgos inherentes al mismo que aporta informacion util en el

estudio de nuevas alternativas respecto al injerto de tejido conectivo autdgeno.

PERSPECTIVAS FUTURAS

En futuros disefios convendria que el estudio se realizase en Unico centro con un
gran volumen de pacientes para que existiese un buen calibrado y los resultados fueran

extrapolables.

7. CONCLUSIONES

Las conclusiones obtenidas de esta investigacion, correspondientes
exclusivamente a los resultados de nuestro centro, la Facultad de Odontologia de la

Universidad Complutense de Madrid, son las siguientes:
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- La matriz gingival colagena estudiada consiguié un aumento medio
del espesor del tejido blando periimplantario de 0,31 (DE=1,56) a los dos afios,

sin diferencias estadisticamente significativas.

- La colocacion de injerto de conectivo, en cambio, Supuso una
pérdida de espesor de tejido blando periimplantario de 0,88 mm (DE=2,92) a dos

afios, también sin diferencias estadisticamente significativas.

- En cuanto a la seguridad, no se han descrito efectos adversos
importantes asociados ni al uso de matriz gingival ni al de injerto autologo de

tejido conectivo.

- Tanto el injerto de conectivo autélogo como la matriz gingival
produjeron un aumento de encia insertada periimplantaria, siendo mayor en el
grupo del injerto de tejido conectivo, pero sin diferencias estadisticamente

significativas.

- No se encontraron diferencias en cuanto a la salud gingival

periimplantaria entre los grupos a largo plazo.

- Ambos grupos obtuvieron resultados estéticos favorables, sin

diferencias estadisticamente significativas entre ellos.

- La colocacion de matriz gingival en lugar de injerto de tejido
conectivo periimplantario, supuso un ahorro de 10,44 minutos en el total del

tiempo quirdrgico.

- En cuanto a las variables referidas por el paciente, ninguno de los
grupos mostrd niveles elevados de dolor, ni se encontraron diferencias

significativas en el andlisis de la calidad de vida.
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9. ANEXO

PREGUNTAS REALIZADAS PARA VALORACION DE LA CALIDAD DE VIDA

(cuestionario OHIP-G14).

Para cada una de las siguientes afirmaciones, indique en qué medida se aplica la situacion

descrita a su caso personal. Haga una cruz para cada afirmacion.

Debido a problemas en sus dientes, en la boca o en su
protesis dental, ¢tuvo durante el mes pasado....

Muy a
menudo

(4)

A
menudo

®)

De vez
en
cuando

2

Casi
nunca

o))

Nunca

(0)

1. Problemas para pronunciar ciertas palabras?

2. Sensacion de que su sentido del gusto estaba
alterado?

3. La impresién de que su vida en general era menos
satisfactoria?

4. Dificultades para relajarse?

Debido a problemas en sus dientes, en la boca o en su
protesis dental, ¢durante el mes pasado...

5. Se ha sentido tenso

6. Ha tenido que interrumpir sus comidas
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7. Le ha resultado desagradable ingerir ciertos
alimentos

8. Ha estado irritable con otras personas

9. Le ha resultado dificil llevar a cabo sus actividades
diarias

10. Ha sido totalmente incapaz de hacer cualquier
cosa

11. Se ha sentido algo confuso?

12. Su alimentacion ha sido insatisfactoria?

¢ Tuvo durante el mes pasado....

13. Dolor en la boca?

14. Una sensacion de inseguridad con respecto a sus
dientes, su boca o su prétesis dental?
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FECHA DE SEGUNDA MATRICULA (en caso de producirse):
1. Objeto

El presente documento constituye un compromiso entre el estudiante matriculado en
el Méster en

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

2. Colaboraciéon mutua

El/los tutor/es del TFM vy el autor del mismo, en el ambito de las funciones que a
cada uno corresponden, se comprometen a establecer unas condiciones de
colaboracion que permitan la realizacion de este trabajo y, finalmente, su defensa de
acuerdo con los procedimientos y los plazos que estén establecidos al respecto en la
normativa vigente.
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3. Normativa

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

4. Obligaciones del estudiante de Master

ol

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

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

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

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

. Obligaciones del tutor/es del TFM

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

Facilitar al estudiante la orientacion y el asesoramiento que necesite.

6. Buenas practicas

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

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

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

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

8. Confidencialidad

El estudiante que desarrolla un TFM dentro de un Grupo de Investigacion de la
Universidad Complutense, 0 en una investigacion propia del Tutor, que tenga ya una
trayectoria demostrada, o utilizando datos de una empresa/organismo o entidad ajenos
a la Universidad Complutense de Madrid, se compromete a mantener en secreto todos
los datos e informaciones de caracter confidencial que el Tutor/es del TFM o de
cualquier otro miembro del equipo investigador en que esté integrado le proporcionen
asi como a emplear la informacidn obtenida, exclusivamente, en la realizacion de su
TFM.

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

9. Propiedad intelectual e industrial

Cuando la aportacion pueda ser considerada original o sustancial el estudiante que ha
elaborado el TFM sera reconocido como cotitular de los derechos de propiedad
intelectual o industrial que le pudieran corresponder de acuerdo con la legislacion
vigente.

10. Periodo de Vigencia

Este compromiso entrara en vigor en el momento de su firma y finalizara por alguno de
los siguientes supuestos:

- Cuando el estudiante haya defendido su TFM.
- Cuando el estudiante sea dado de baja en el Master en el que fue admitido.
- Cuando el estudiante haya presentado renuncia escrita a continuar su TFM.

- En caso de incumplimiento de alguna de las clausulas previstas en el presente documento
0 en lanormativa reguladora de los Estudios de Posgrado de la Universidad Complutense.
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La superacion académica por parte del estudiante no supone la pérdida de los derechos
y obligaciones intelectuales que marque la Ley de Propiedad Intelectual para ambas
partes, por lo que mantendra los derechos de propiedad intelectual sobre su trabajo,
pero seguird obligado por el compromiso de confidencialidad respecto a los proyectos
e informacion inédita del tutor.

Firmado en Madrid,a __ de de20

El estudiante de Master El Tutor/es

Fdo.: Fdo.: .

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

D./Diia. Alejandra Dominguez
Goterris
con NIF 20900725 G , estudiante de Master en la Facultad de
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Odontologia de la Universidad Complutense de

Madrid en el curso 20 19 -20 , como autor/a del 20 trabajo de fin de master titulado

Efectividad de una matriz gingival en el aumento de volumen de tejido blando

periimplantario en comparacion con el injerto de conectivo: Estudio clinico aleatorizado
y

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

Mercedes Lépez Duran

DECLARO QUE:

El trabajo de fin de master que presento esta elaborado por mi y es original. No copio, ni

utilizo ideas, formulaciones, citas integrales e ilustraciones de cualquier obra, articulo,
memoria, 0 documento (en version impresa o electrénica), sin mencionar de forma clara

y estricta su origen, tanto en el cuerpo del texto como en la bibliografia. Asi mismo
declaro que los datos son veraces y que no he hecho uso de informacion no autorizada de
cualquier fuente escrita de otra persona o de cualquier otra fuente.

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

En Madrid, a de de 2002 septiembre 20

Fdo.:

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