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1. Objeto

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

2. Colaboraciéon mutua

El/los tutor/es del TFM y 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 realizacion y defensa de los TFM y aceptan las
disposiciones contenidas en la misma.

4,

6.

Obligaciones del estudiante de Master

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

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

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
desempenar todas las funciones que le sean propias, desde el momento de
la aceptacion de la tutorizacidén hasta su defensa publica.

Facilitar al estudiante la orientacién y el asesoramiento que necesite.

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
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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 resoluciéon de conflictos académicos

En el caso de producirse algun conflicto derivado del incumplimiento de alguno
de los extremos a los que se extiende el presente compromiso a lo lardo del
desarrollo de su TFM, incluyéndose la posibilidad de modificacion del
nombramiento del tutor/es, la coordinacién del master buscard 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 Coordinacién del Master.

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

8. Confidencialidad

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

9. Propiedad intelectual e industrial

Cuando la aportacién 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:
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- 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 o en la normativa reguladora de los Estudios de
Posgrado de la Universidad Complutense.

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

Firmado en Madrid, a 4 de Septiembre de 2019

El estudiante de Master El Tutor/es

p
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Fdo.: Yakov Caric Rojas Fdo.: Ignacio Sanz Sanchez

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

D./Dha, Yakov Caric Rojas con PASAPORTE F18088464, estudiante de Master

en la Facultad de Odontologia de la Universidad Complutense de Madrid en el

curso 2018 -2019 , como autor/a del trabajo de fin de master titulado: Analisis de
variables volumétricas y cicatrizacion de tejidos blandos en regeneracion
6sea guiada de dehiscencias periimplantarias con un sustituto o6seo
sintético. Ensayo clinico aleatorizado. Resultados preliminares.

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

Dr. Ignacio Sanz Sanchez
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, o documento (en versiébn 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 4 de_Septiembre de 2019

Fdo.: Dr. Ignacio Sanz Sanchez

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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UNIVERSIDAD COMPLUTENSE DE MADRID. Facultad de Odontologia
TRABAJO DE FIN DE MASTER

VISTO BUENO DEL TUTOR

MASTER OFICIAL EN CIENCIAS ODONTOLOGICAS

El profesor/a tutor

Nombre y apellidos: Ignacio Sanz Sanchez

del alumno/a

Nombre y apellidos Yakov Caric Rojas

encuadrado en la linea de investigacion

Eficacia de los protocolos quirurgicos y regenerativos en implantologia.

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

Analisis de variables volumétricas y cicatrizacion de tejidos blandos en
regeneracion ésea guiada de dehiscencias periimplantarias con un sustituto 6seo
sintético. Ensayo clinico aleatorizado. Resultados preliminares.

sea admitido para su defensa ante Tribunal.

En Madrid, a 4 de Septiembre de 2019

Fdo: el profesor/a

El presente Visto Bueno se debe acompafiar del Trabajo de Investigacién en
formato electrénico y tres copias en papel.
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Aprobacion del estudio por el Comité ético

- . . Dictamen Protocolo Favorable
‘r‘ M Hospital Clinico San Carlos Investigacion Clinica con Producto Sanitario
SaludMadrid m Comunldad de Madd C.P. CompluYonsei - C.I. 17/360-R_P

06 de octubre de 2017
CEIC Hospital Clinico San Carlos

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

CERTIFICA

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

Titulo: " HEALING PATTERN OF PERI-IMPLANT DEHISCENCE DEFECTS AROUND IMPLANTS WITH CHEMICALLY
MODIFIED SLA SURFACE: A RANDOMIZED CONTROLLED CLINICAL TRIAL"

Cadigo Promotor: CompluYonsei Codigo Interno: 17/360-R_P
Promotor: DENTIUM Co. Ltd

20, Considera que

e El estudio se plantea siguiendo los requisitos establecidos en la legislacién vigente en cuanto a Investigacion
Clinica con Productos Sanitarios, y su realizacion es pertinente.

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

e La capacidad de los Investigadores y los medios disponibles son apropiados para llevar a cabo el estudio.

e Son adecuados tanto el procedimiento para obtener el consentimiento informado como la compensacion
prevista para los sujetos por dafios que pudieran derivarse de su participacién en el estudio.

e El alcance de las compensaciones economicas previstas no interfiere con el respeto a los postulados éticos.

39, Por lo que este CEIC emite un DICTAMEN FAVORABLE.

40, Este CEIC acepta que dicho ensayo sea realizado en los siguientes Centros por los Investigadores:

Centro Investigador
Facultad de Odontologia. Universidad Complutense de Madrid Dr. Mariano Sanz Alonso

Presidenta delL€EIC Hospital Clinico San Carlos

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

Tel. 9133034 13 Fax. 91 330 3299 Correo electronico ceic.hcsc@salud.madrid.org




Resumen

Objetivo: comparar la eficacia de un sustituto 6seo sintético (SOS) (Osteon™ I,
Dentium, Suwon, Corea del Sur) y de un xenoinjerto bovino (BioOss®, Geistlich,
Wolhusen, Switzerland) en el tratamiento de defectos periimplantarios de tipo
dehiscencia empleando un enfoque de regeneracidn oOsea guiada (ROG)
simultanea a la colocacion de implantes.

Material y métodos: El presente estudio se disefid como un ensayo clinico
aleatorizado de grupos paralelos en el que participaron 2 centros de investigacion
y con un seguimiento de 1,5 afios. Los pacientes recibieron implantes y los
defectos de tipo dehiscencia se trataron con un xenoinjerto en el grupo control y
con un SOS en el grupo test. En ambos casos, el injerto éseo se cubrié con una
membrana reabsorbible. El cambio dimensional en la altura del defecto
periimplantario 6 meses después de la cirugia se considerd la variable respuesta
principal. De manera adicional, se evaluaron los cambios volumétricos del hueso
en el area regenerada, el cambio volumétrico en el contorno vestibular de la cresta
y la cicatrizacion de los tejidos blandos tras el procedimiento de aumento de
hueso.

Resultados: El siguiente analisis preliminar incluye los primeros 17 pacientes con
resultados a 6 meses tras la cirugia de reentrada. Para la altura del defecto, el
grupo control obtuvo una reduccién de un 88,2% (reducciéon media 3,75+2,18 mm)
y el grupo test del 94,33% (reduccion media de 6,0£2,68 mm). Estas diferencias
entre grupos no fueron estadisticamente significativas. Para los cambios
volumétricos del area regenerada durante la cirugia de reentrada la media del
volumen del area aumentada en el grupo test fue de 69,30£49,35 mm3y en el
grupo control de 40,03+29,27 mm?3, sin diferencias estadisticamente significativas
entre ambos. En cuanto al volumen del contorno de la cresta previo a la apertura
del colgajo de la cirugia de reentrada la ganancia fue de 53,2+25,68 mm?3 en el
grupo test y de 16,93+7,12 mm?3 en el grupo control. Estas diferencias fueron
estadisticamente significativas (p= 0,05). Por ultimo, para la evaluacion de la

cicatrizacion de los tejidos blandos se registraron 12 casos de edema (70,58%), 13
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de enrojecimiento (76,47%), 3 de dehiscencia de la herida (17,64%) y ninguno de
exposiciéon de la membrana.

Conclusiones: Teniendo en cuenta las limitaciones del presente estudio
preliminar, podemos concluir que el nuevo SOS analizado consiguié resultados
similares al xenoinjerto bovino en cuanto a la reduccion de la altura del defecto
periimplantario de tipo dehiscencia en el tratamiento de regeneracion ésea

horizontal simultanea a la colocacion de implantes.
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Introduccion

La sustitucién de piezas dentarias perdidas en pacientes total o parcialmente
edéntulos con implantes de titanio endo-6seos es predecible, demostrando altas
tasas de supervivencia, tanto en maxilar como en mandibula, con numeros que
alcanzan un 89.5% tras seguimientos de hasta 20 anos (Buser etal. 1997;
Chappuis et al. 2013; Balshi et al. 2015). Esta modalidad de tratamiento tiene su
plausibilidad bioldgica en un fendmeno propuesto por Branemark que se denominé
osteointegracion, la cual se define como una conexion directa, estructural y
funcional entre el hueso vivo, ordenado, y la superficie de un implante sometido a

carga funcional (Branemark 1985).

El protocolo quirdrgico y protésico inicial propuesto por Branemark contemplaba
sumergir los implantes durante 3 meses en la mandibula y 6 en el maxilar antes de
proceder a la cirugia de segunda fase para conectar los pilares. Con el avance del
tiempo se fue investigando y estudiando posibles modificaciones de las
propiedades de las superficies de los implantes, tales como su estructura,
caracteristicas quimicas, carga superficial o humectabilidad, para asi poder
mejorar de manera predecible la osteointegracion y el tiempo necesario para

alcanzarla (Albrektsson 1983).

Entre los diferentes tipos de tratamientos de superficies del implante, existe uno en
el cual se trata la superficie con un chorreado de arena de grano grande y un
doble grabado acido denominado “Sandblasting with Large grift and Acid etching”
(S.L.A). Dentro de los beneficios que aporta este tratamiento de superficie esta la
de aumentar la osteointegracion (porcentaje de contacto entre el hueso y el
implante) asi como la fuerza de unién entre el implante-hueso. Los estudios a
largo plazo muestran estabilidad de los tejidos Oseos periimplantarios con
seguimientos de hasta 10 afos (Fischer y Stenberg 2012; Garg, Bedi, y Garg
2012).
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El implante se ha de colocar siguiendo un enfoque de planificacion tridimensional
teniendo en cuenta los tejidos blandos y duros perdidos tras la extraccion del
diente y en el que la prétesis final guie la posicion de los mismos (Garber y Belser
1995). Esta pérdida de tejidos duros y blandos puede estar asociada con
frecuencia a la aparicion de defectos periimplantarios como las dehiscencias o
fenestraciones, en las que parte de la superficie del implante queda expuesta sin

estar rodeada completamente de hueso (Carmagnola et al. 2000).

El tratamiento de estos defectos periimplantarios se puede llevar a cabo mediante
una técnica de “regeneracion 6sea guiada” (ROG) aplicada de manera simultanea
a la colocacion del implante. Dahlin y colaboradores fueron los primeros en aplicar
la ROG para generar hueso sobre la superficie expuesta del implante (Dahlin et al.
1989). Desde entonces, se han propuesto distintas alternativas para realizar la
ROG, aunque en todas ellas se emplean membranas, ya sean reabsorbibles o0 no
reabsorbibles, y un injerto de hueso particulado o en bloque, que segun su origen
puede ser un autoinjerto, aloinjerto, xenoinjerto o un material aloplastico
(Hammerle, C.H. & Jung 2000).

Hoy por hoy, el material de injerto considerado como “gold standard” por tener
propiedades osteogénicas, osteoinductoras y osteoconductivas, es el hueso
autélogo (Kolk et al. 2012). Sin embargo, la disponibilidad limitada, los riesgos
asociados a su obtencién y la necesidad de acceder a una zona donante han
hecho que se busquen alternativas (Jang et al. 2010; Nkenke et al. 2001). Dentro
de estos sustitutos de hueso cabe destacar el derivado 6seo bovino mineralizado y
desproteinizado (DOBD), el cual ha demostrado tener propiedades
osteoconductoras actuando como andamio para favorecer la vascularizacion
temprana aportando propiedades similares al hueso humano (Baldini, De Sanctis,
y Ferrari 2011). Ademas, el uso del DOBD junto a una membrana reabsorbible es
el procedimiento que mas frecuentemente se ha empleado en la literatura para

corregir defectos periimplantarios en los procedimientos de regeneracidén ésea
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simultdnea a la colocaciéon de los implantes, con resultados muy predecibles
(Sanz-Sanchez et al. 2015; Thoma et al. 2019).

A pesar de estos buenos resultados, existe un potencial (aunque realmente bajo)
riesgo de transmisién de enfermedades al usar un xenoinjerto (Sogal y Tofe
1999), por lo que la tendencia actual de las investigaciones esta dirigida a buscar
una nueva generacion de sustitutos 6seos sintéticos (SOS) que se asemejen al
hueso natural. Ademas, en funcion de la poblacion, raza o etnia, el origen del
xenoinjerto puede suponer un problema o un rechazo. En la actualidad
disponemos de algun estudio que avalan el uso de SOS, presentando resultados
similares a los del DOBD (Merli et al. 2018; Mardas, Chadha, y Donos 2010).

Recientemente, en el ano 2017, se realizé un estudio animal preclinico en donde
se comparo la eficacia regenerativa en un modelo de regeneracién 6sea horizontal
previa a la colocacién de los implantes entre un nuevo SOS y un control positivo
de DOBD. Este nuevo SOS (Osteon™ |Il, Dentium, Suwon, Corea del Sur)
consistia en un fosfato de calcio bifasico (60% de hidroxiapatita mas 40% de -
fosfato tricalcico), con una porosidad del 80% (macroporos esféricos concavos de
200-400 uym y microporos de menos de 10 uym). EI SOS se cubri6 con una
membrana de colageno entrecruzada (Collagen Membrane®,Genoss), mientras
que el control positivo con una membrana de colageno natural (BioGide®,
Geistlich). Lo resultados histologicos mostraron que el aumento 6seo en sentido
horizontal y el grosor del tejido blando fueron significativamente superiores al

emplear el nuevo SOS (Jung et al. 2017).

Justificacion

La importancia de este proyecto de investigacion radica en la gran relevancia que
existe hoy en dia en la constante busqueda de SOS, tratando de evitar asi las

posibles implicaciones negativas que presentan los xenoinjertos de referencia. En
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concreto, el desarrollo de un SOS a base de un 60% de hidroxiapatita y un 40% de
B- fosfato tricalcico ha demostrado obtener resultados similares o superiores al
tratamiento estandar empleando un DOBD en estudios preclinicos en un modelo
de regeneracion 6sea previa a la colocacion de implantes. Sin embargo, la eficacia
de este sustituto de hueso para aumentos 6seos horizontales en defectos de
dehiscencias periimplantarias usando técnicas de ROG simultaneo a la colocacion
de un implante no ha sido validada en un modelo clinico en humanos. Ademas,
con el avance de las nuevas tecnologias en todos los campos de la odontologia,
este proyecto es pionero en la utilizacién de un escaner intraoral para evaluar los

cambios volumétricos de la area periimplantaria regenerada.

Hipotesis Nula

El nuevo SOS consigue resultados no inferiores al xenoinjerto bovino en el
tratamiento de defectos periimplantarios de tipo dehiscencia empleando una
técnica de ROG simultanea a la colocacién de implantes. Ambos materiales de
injertos tendran la misma capacidad de corregir el volumen 6seo y de la cresta y
una cicatrizacién de los tejido blandos similar, con tasas de supervivencia

equivalentes a largo plazo.

Objetivos

El objetivo principal de este estudio fue comparar la eficacia de un SOS (Osteon™
[, Dentium, Suwon, Corea del Sur) y de un xenoinjerto bovino (BioOss®, Geistlich,
Wolhusen, Switzerland) en el tratamiento de defectos periimplantarios de tipo
dehiscencia empleando un enfoque de ROG simultdnea a la colocacion de
implantes. La variable respuesta principal fue la reduccion en la altura del defecto

6 meses después de la cirugia de regeneracion.
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De manera especifica se evaluaron los cambios volumétricos intraquirurgicos del
tejido 6seo regenerado, los cambios volumétricos en el contorno de la cresta y la

cicatrizacion de los tejidos blandos periimplantarios.

Material y métodos

Consideraciones éticas

Este estudio fue realizado siguiendo los principios éticos fundados en la
Declaracion de Helsinki. Un comité de ensayos clinicos de cada centro involucrado
se encargo de evaluar y validar el protocolo para la iniciacion del estudio. Todos
los pacientes potencialmente elegibles firmaron un consentimiento informado por
escrito antes de la inclusion en el estudio. Las pautas de los estandares
consolidados de ensayos de informes (CONSORT) se utilizaron como guias para
informar sobre los resultados de este ensayo clinico aleatorizado (Schulz et al.
2011). Los pacientes tenian la opcion de finalizar su participacion en cualquier

momento.

Disefo del estudio y aleatorizaciéon

El presente estudio se disefid como un ensayo clinico controlado aleatorizado, de
grupos paralelos y con 1,5 afios de seguimiento . El estudio se realizo en 2 centros
universitarios (Centro 1: Departamento de Periodoncia, Instituto de Investigacion
en Regeneracion Periodontal, Facultad de Odontologia de la Universidad de
Yonsei, Seoul, Corea del Sur; Centro 2: Master de Periodoncia, Departamento de
Especialidades Clinicas Odontoldgicas, Facultad de Odontologia, Universidad de
Complutense de Madrid, Espafa). Los datos presentados en este documento son

preliminares y corresponden a los 17 primeros pacientes tratados.

Todos los pacientes necesitaron una restauracion con implantes y fueron

asignados al azar en uno de los dos grupos de tratamiento de acuerdo con una
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lista de aleatorizacion generada por ordenador. Para generar la secuencia de
asignacion, se aplicé una aleatorizacion de bloque permutada con tamafnos de
bloque de 4 y una relacion de asignacion 1:1. La asignacion a los grupos del
estudio se oculté mediante sobres sellados hasta el momento del procedimiento
quirurgico una vez colocado el implante y previo a la regeneracion. Los pacientes
y los evaluadores fueron cegados a la asignacion del grupo de tratamiento. Si dos
0 mas sitios por paciente cumplian los criterios de inclusién, se selecciond una

localizacion de manera aleatoria para el analisis.

Tamano de la muestra

El estudio se disefié para probar la no inferioridad de un SOS en comparacién a
un xenoinjerto estandar en un procedimiento de ROG en el tratamiento de
dehiscencias periimplantarias, con respecto a los cambios a los 6 meses en la
altura del defecto y con una potencia estadistica del 80%. El margen inferior se
establecié en 1 mm, y se asumidé que la desviacion estandar fuese de 0,94 mm
(Jung et al. 2003). Se calcul6 un intervalo de confianza del 95% no paramétrico
bilateral para la diferencia entre las medias de los grupos (SOS menos que el
xenoinjerto). La no inferioridad deberia ser demostrada en un nivel de significancia
unilateral a = 0,025. Este calculo determin6 que eran necesarios 50 pacientes (25

por brazo y por centro), teniendo en cuenta una tasa de abandono del 25%.

Poblacion estudiada

Los pacientes seleccionados para participar en este estudio debieron cumplir los

siguientes criterios de inclusion:

Criterios de inclusion

e =18 anos de edad;

e consentimiento informado firmado por escrito;
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e presentar espacios edéntulos de 1 a 3 dientes en el maxilar o la mandibula
que requiriese 1 6 2 implantes;

e presentar al menos una dehiscencia ésea periimplantaria =2 3 mm en
sentido apico-coronal tras la colocacion del implante;

¢ suficiente estabilidad primaria del implante una vez colocado en la posicion
prostodontica ideal,;

e colocacion del implante al menos 3 meses después de la extraccion

dentaria.

Criterios de exclusion

e presentar condiciones sistémicas o locales que contraindiquen el
tratamiento de implantes;

e presentar condiciones locales que estén contraindicados con el tratamiento
de implantes como las caries o enfermedad periodontal no tratadas;

e haber sido tratado previamente con injertos de tejido duro y/o blando en el
area a tratar en los ultimos 6 meses;

e requerir injerto de tejido blando después del tratamiento de implantes;

e fumar > de 10 cigarros por dia;

e mujeres embarazadas o en periodo de lactancia.
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Procedimientos y mediciones en cada fase del tratamiento (Tabla 1)

Tabla 1: Calendarizacion de mediciones de las variables.

12 visita 2a yisita 32 visita 42 visita 52 visita 6° visita 72 visita 82 visita 9? visita
(1 semana) | (4 semanas) | (4 meses) (6 meses) | (7 meses) (13 meses) (19 meses)
. Inscripcion Cirugia de Retiro de Visita de Visita de Fase de Protesis Visita de Visita de
Visitas implantes y suturas | seguimiento | seguimiento | reentrada | definitiva | seguimiento | seguimiento
procedimiento (finalizacion)
de ROG
Consentimiento v
informado
Historia clinica v
Criterios
inclusién / v
exclusién
Medicacion
anterior y v v v v v v v v v
concomitante
Examen
acontecimientos v v v v v v v v
adversos
Aleatorizacion v
Fotografias v v v v v v v v v
clinicas
OHIP-14 v v v v v v v v v
Mediciones v v v v v v v
clinicas
Evaluacion del
tejido blando v v v v v v v
tras la fase
quirdrgica
Medicién de los
defectos v v
clinicos
Scanner v Vv v v VY v v v
intraoral
Cone beam CT v v
Rx periapicales v v v

v’ Medicion de altura del defecto periimplantario; v Medicion volumétrica intraquirurgica del area regenerada; v’ Medicion volumétrica del contorno de
la cresta; ¥/ Seguimiento de cicatrizacién de los tejidos blandos.
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1. Primera visita (0-4 semanas antes de la colocacién de implantes)

Durante la visita inicial se llevaron a cabo los siguientes procedimientos:

e Historia médica y dental.

e Comprobacion de los criterios de inclusion y de exclusion.

¢ Informacion al paciente y consentimiento informado.

e Toma de fotos y registro de las siguientes mediciones clinicas: indice de
placa bacteriana, sangrado al sondaje, profundidad de sondaje, anchura
de la mucosa queratinizada.

¢ Medicion del impacto en la calidad de vida que tiene el tratamiento en
los pacientes a través del cuestionario Oral Health Impact Profile 14
(OHIP-14). Este cuestionario incluye, entre otros, la valoracion de las
limitaciones funcionales, el dolor fisico, el malestar psicoldgico y fisico y

la discapacidad fisica y psicolégica (Slade 1997).

2. Procedimiento quirurgico

Todas las cirugias se planificaron empleando un software de planificacion asistida
por ordenador (SMOP, Swissmeda, Zurich, Switzerland). Previo a la cirugia, los
pacientes se enjuagaron con una solucion de clorhexidina al 0.2% por 1 minuto.
Después de alcanzar una anestesia local apropiada, se levanto un colgajo
mucoperidstico a través de una incision crestal e incisiones verticales de liberacion
alejadas por lo menos un diente del defecto y respetando las papilas. Una vez
expuesto el hueso, se empezo el fresado siguiendo un protocolo de cirugia guiada,
para la insercion del implante dental (Superline Il fixture; 3.6/4/4.5mm de didmetro
y 8/10/12mm de largo; Dentium, Suwon, Korea) en la posicion protésica ideal

planificada en el ordenador.
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La estabilidad primaria del implante se evalu6 con el uso de una llave
dinamomeétrica manual. Una vez colocado el implante se realizaron fotografias y
un evaluador independiente se encargo de medir las variables relacionadas con el

defecto periimplantario empleando una sonda periodontal manual.

Las siguientes mediciones clinicas fueron registradas después de la colocacion del

implante (Figura 1):

Figura 1: Mediciones clinicas del defecto 6seo.

(b) (c) } ‘ (d)

a) Altura del defecto éseo (mm): medida desde el hombro del implante hasta

(@)

el primer contacto del hueso con el implante.

b) Anchura del defecto éseo (mm): medicion del defecto 6seo desde reborde
alveolar mesial a distal.

c) Profundidad del defecto 6seo (mm): medida desde la reborde alveolar hasta
la superficie del implante, perpendicular al eje del implante.

d) Altura del defecto intrabseo (mm): medida desde el reborde alveolar hasta

el primer contacto entre el hueso y el implante.

Una vez que la cortical 6sea habia sido perforada alrededor del defecto
periimplantario para asegurar el aporte sanguineo, se abri6 el sobre de

aleatorizacion y la dehiscencia se reconstruyé en funcion del grupo de asignacion:
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e Grupo control: BioOss® (Geistlich, Wolhusen, Switzerland).

e Grupo test: Osteon Ill (Dentium, Suwon, South Korea).

El material de injerto se aplicoé con el propésito de reconstruir el defecto éseo tanto
en sentido horizontal como vertical y en ambos grupos se recubrié con una
membrana de colageno reabsorbible que previamente se habia recortado
(Collagen membrane-P; Dentium). La membrana debia cubrir el material de injerto
y por lo menos 2 mm de hueso nativo en todo el perimetro del defecto
periimplantario para asi evitar la invasion de tejido conectivo gingival por debajo
del material. La fijacion de la membrana se realiz6 con chinchetas metalicas
(Genoss®). Se usaron incisiones de liberacion del periostio para permitir una
adaptacién sin tension de los colgajos mucoperiosticos (Burkhardt y Lang 2010).
Posteriormente se realiz6 el cierre del colgajo con sutura reabsorbible con

colchoneros horizontales y puntos simples.

Se indico a los pacientes que debian enjuagarse 2 veces al dia con un colutorio de
clorhexidina al 0.2% por un periodo de dos semanas y que debian seguir un
régimen antibidtico de 7 dias (750mg de Amoxicilina, 3 veces al dia o Clindamicina
de 600 mg cada 12 horas en alérgicos a las penicilinas). Ademas, se les prescribid
terapia analgésica y/o antiinflamatoria segun las necesidades particulares de cada
paciente. Se les indicd a los pacientes que deberan abstenerse de la remocion
mecanica de la placa en el area del implante por 1 semana. Las suturas fueron

removidas entre el 7°-15° dia después de la cirugia.

3. Controles post-quirurgicos

Los controles post-quirurgicos se realizaron 1, 4 y 12 semanas después de la
colocacién de los implantes e incluyeron una limpieza profesional supragingival

con copa de goma y clorhexidina en gel. En estas visitas se evaluaron las
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condiciones de los tejidos blando en los sitios tratados y se registraron las

variables relacionadas con los pacientes mediante el OHIP-14.

4. Cirugia de reentrada

Después de 6 meses, se realizd la cirugia de reentrada. Se abrié un colgajo a
espesor total para evaluar la regeneracion del hueso a través de las mismas
mediciones registradas el dia de la colocacion del implante y también para tomar
fotografias clinicas y un escaneado intraoral de la zona regenerada. Los tornillos
de cierre fueron reemplazados por los pilares de cicatrizacion, los colgajos se
ajustaron a los pilares y se suturaron. Una semana después, se retiraron las

suturas.

5. Reconstruccidén protésica

Entre 2 y 4 semanas después de la cirugia de reentrada se tomaron impresiones
para la colocacién de una proétesis fija empleando bloques de titanio de pre-
fresado para fabricar pilares individualizados que posteriormente se cubrieron con
una ceramica de recubrimiento. El dia de la carga de los implantes se consideré la

visita basal del periodo de seguimiento.

6. Reevaluaciones a los 6 meses y al aino de sequimiento

Durante estas visitas se evaluo la supervivencia del implante y se registraron las
variables clinicas, incluyendo profundidad de sondaje, sangrado al sondaje, indice

de placa y anchura de la mucosa queratinizada.

Ademas, se registroé la incidencia de complicaciones técnicas y/o biolégicas. La
lista de complicaciones técnicas incluyd: fractura del implante, fractura del pilar,

aflojamiento del tornillo del pilar, fractura del tornillo del pilar, pérdida de retencion
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(fractura del material de cementacion) y fractura de la porcelana. Las fracturas de
la porcelana se clasificaron en menores (chipping) y en mayores. Mientras que las
primeras se podian solucionar en clinica, las segundas requerian de la fabricacion

de una nueva corona.

Las complicaciones bioldgicas incluyeron mucositis y periimplantitis. La mucositis
fue definida como la presencia de sangrado al sondaje y/o supuracién sin pérdida
de hueso adicional al remodelado 6seo 6 meses después de la carga del implante.
La periimplantitis se defini6 como una pérdida de hueso progresiva adicional al
remodelado 6seo con un empeoramiento de las variables clinicas en términos de
sangrado al sondaje y/o supuracion y aumento de la profundidad de sondaje
(Berglundh et al. 2018)

Variables del estudio

Variable principal: La reduccién en la altura del defecto 6 meses después de la

cirugia de regeneracion se considero la variable respuesta principal. Esta medicion
se registro con una sonda periodontal manual (UNC 15; HuFriedy, Chicago, IL,
EE. UU.)

Variables secundarias:

1. El resto de medidas lineales del defecto periimplantario, incluyendo
anchura del defecto 6seo, profundidad del defecto 6seo y altura del
defecto intradseo se realizaron con la misma sonda periodontal manual
tal y como se ha explicado en la Figura 1.

2. Cambios volumétricos del area regenerada y del contorno de la cresta.
Para el analisis de los cambios volumétricos se realizaron escaneados
empleando un escaner intraoral (TRIOS 3 (3S); 3Shape North America,
Warren, NJ). El escaneado intraoral se realiz6 en los siguientes periodos

de tiempo:
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¢ Antes de la colocacion del implante para evaluar el contorno de la
cresta.

e Durante la cirugia de implante inmediatamente después de colocar
el implante para evaluar el defecto periimplantario e
inmediatamente después del procedimiento de regeneracion para
evaluar el volumen de hueso aumentado. En este momento se
atornillé un cuerpo de escaneado a la cabeza del implante.

¢1 semana después de la colocacion del implante posterior a la
retirada de suturas para evaluar el contorno de la cresta.

¢1 mes después de la colocacion del implante para evaluar el
contorno de la cresta.

ePrevio a la cirugia de reentrada (6 meses) para evaluar el
contorno de la cresta.

e Durante la cirugia de reentrada después de exponer el hueso para
evaluar la eficacia del procedimiento al escanear el hueso
periimplantario. De nuevo, en esta fase se atornillé un cuerpo de
escaneado a la cabeza del implante.

eDespués de la colocacion de la protesis y alos 6 y 12 meses de la

carga para evaluar el contorno de la cresta.

Las imagenes obtenidas con el escaner se exportaron a un formato STL

(Standard Triangle Language) y se superpusieron empleando

referencias fijas y estables utilizando un software especializado (SMOP,

Swissmeda, Zurich, Switzerland) para analizar los cambios a lo largo

del tiempo. Se tuvieron en cuenta dos variables volumétricas:

Cambios volumétricos del area regenerada (Figura 2). El software
permitid seleccionar un area de interés que abarcaba 4-5 mm en
sentido vertical apical al hombro del implante y el ancho del

implante mas 1 mm en sentido horizontal. La diferencia en el
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volumen entre el momento previo a la regeneracion (defecto
periimplantario) y la reentrada permitio evaluar la eficacia del
procedimiento. La diferencia entre el momento inmediatamente
después de la regeneracion y la cirugia de reentrada permitié

evaluar el porcentaje del volumen perdido durante la cicatrizacion.

Figura 2: Superposicion de imagenes 3D para evaluar los cambios volumétricos

del area regenerada.

- Area de interés (representada en color naranja); archivo STL obtenido
inmediatamente después a la ROG (representado en color amarillo); archivo STL
obtenido durante la cirugia de reentrada (representado en color gris); cambios
volumétricos obtenidos (representado en color azul).

Cambios en el contorno de la cresta (Figura 3). El software nos
permitié superponer distintas imagenes y seleccionar un area de
interés para el andlisis de los cambios volumétricos en esta zona.
El area se defini6 desde el borde mas coronal del margen de la
mucosa abarcando 4 a 5 mm hacia apical y 2-3 mm desde las
piezas adyacentes hacia el area regenerada. La diferencia de
volumen entre el momento en que se retiraron los puntos del area
regenerada (32 visita) y la reentrada permitié evaluar el cambio

durante la cicatrizacion.
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Figura 3: Superposicion de imagenes 3D para evaluar los cambios volumétricos

del contorno de la cresta.

- Area de interés (representada en color naranja); archivo STL obtenido después
de retirar la sutura (representado en color amarillo); archivo STL obtenido en la
reentrada previo a la apertura de colgajo (representado en color morado claro);
cambios volumeétricos obtenidos (representado en color azul).

3. Curacion de los tejidos blandos. Durante la cicatrizacién se evalué la
presencia o no de edema, enrojecimiento, dehiscencia de la herida y
exposicion de la membrana. Asi mismo, se describi6 como se
manejaron las dehiscencias y/o exposiciones de la membrana.

4. Variables clinicas de salud periimplantaria. Inmediatamente tras la carga
de los implantes y en las visitas de seguimiento a los 6 y 12 meses se
evaluaron las siguientes variables clinicas empleando la misma sonda
periodontal manual que para las mediciones del defecto y en 6
localizaciones por implante/s y por diente/s adyacente/s:

e Indice de placa (Silness y Lde 1964): a cada una de las
localizaciones se le asign6 uno de los siguientes valores: 0= no hay
placa en la zona gingival; 1= hay una pelicula fina de placa que se
adhiere al margen gingival libre y a la zona adyacente del diente. La
placa solo puede ser reconocida pasando una sonda a través de la
superficie dental o revelandola; 2= acumulacion moderada de

depdsitos blandos dentro de la bolsa gingival sobre el margen
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gingival y/o adyacentes a la superficie dental. Se reconoce a simple
vista; 3= abundancia de material blando, grueso de 1-2 mm.

e Profundidad de sondaje: distancia vertical desde el margen gingival
hasta el fondo de la bolsa periodontal.

e Sangrado al sondaje: cada localizacion se valoré con 0= ausencia de
sangrado; 6 1= presencia de sangrado.

e Anchura del tejido queratinizado: distancia vertical entre el margen
gingival/mucoso y la union mucogingival.

5. OHIP-14. Se valoraron 14 items que el paciente marcd con uno de los
siguientes valores: 0= No lo sé; 1= Nunca, 2= Casi nunca; 3= Alguna

vez; 4= Bastantes veces; 5= Muchas veces (Tabla 2).

Tabla 2: Cuestionario OHIP-14.

1.¢ Le ha resultado dificil pronunciar las palabras debido a problemas con los dientes?

2.; Ha notado algunas alteraciones en el gusto debido a problemas con los dientes?

3.4 Ha tenido algun dolor en la boca?

4.;Le ha resultado incbmodo comer debido a problemas con los dientes?

5.,,Se ha sentido cohibido debido a problemas con los dientes?

6.;Se ha sentido tenso debido a problemas con los dientes?

7.;Ha tenido una dieta insatisfactoria debido a problemas con los dientes?

8.;Ha tenido que interrumpir las comidas debido a problemas con los dientes?

9./ Le ha resultado dificil relajarse debido a problemas con los dientes?

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

11.;, Se ha sentido algo irritable con otras personas debido a problemas con los dientes?

12.; Le ha resultado dificil en hacer sus trabajos habituales debido a problemas con los dientes?

13.; Ha sentido que la vida en general era menos satisfactoria debido a problemas con los dientes?

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

Los cambios de altura del defecto entre el procedimiento de ROG vy la reentrada a

los 6 meses se considerd como la variable principal en este estudio.

Para las variables cuantitativas se calculé por un lado la media, la desviacion
estandar y los intervalos de confianza al 95% vy, por otro, la mediana y los rangos
intercuartil en funcion de las pruebas de normalidad de Shapiro Wilk. Para realizar
la comparacion intergrupo se utilizo la prueba T de Student cuando las variables
cumplian criterios de normalidad, y U de Mann Whitney, cuando no las cumplian.
En cuanto a las variables categdricas, se evaluaron empleando estadistica

descriptiva calculando frecuencias y porcentajes en tablas de contingencia.

El resultado del test con valores de p < 0,05 se consideré estadisticamente
significativo. Todas las evaluaciones estadisticas se llevaron a cabo utilizando IBM
SPSS Statistics version 23 (IBM Corp., Armonk, NY, EE.UU.).

En el presente informe preliminar se analizaran los cambios volumétricos éseos
intraquirurgicos del area injertada, los cambios volumétricos del contorno del tejido
blando y la cicatrizacién de los tejidos blandos. Dado que el tamafo de la muestra
es limitado en este punto de la investigacion, todas las medias se compararon

mediante un test no paramétrico.

Resultados

Este trabajo incluye los datos del seguimiento hasta la reentrada, que se realiz6 6

meses posterior a la cirugia de colocacién de implantes y ROG simultanea.

Pacientes seleccionados, caracteristicas y seguimiento

En la fase de reclutamiento, se evaluaron 28 pacientes a los que se les aplicaron

rigurosamente los criterios de inclusion, de los cuales 11 no los cumplieron,
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quedando 17 pacientes incluidos en el estudio. De los pacientes seleccionados 12

fueron tratados en la Universidad de Yonsei y 5 en la Universidad Complutense de

Madrid. Tras la aleatorizacién del tratamiento, 6 pacientes fueron incluidos en el

grupo control y 11 en el grupo test. No hubo ninguna pérdida ni interrupciones

durante el seguimiento y todos los pacientes se sometieron a la cirugia de

reentrada (Figura 4).

Figura 4: Diagrama de flujo del proceso de seleccion de los pacientes (CONSORT

2010) (Moher et al. 2001).
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La media de edad en el grupo control fue de 65,67 afos y en el grupo test de
57,09 anos. El grupo experimental present6 mas pacientes de sexo femenino,
siendo estas diferencias estadisticamente significativas. Respecto al habito
tabaquico, se incluyeron 3 pacientes fumadores y 2 ex-fumadores , sin diferencias

estadisticamente significativas entre los grupos (Tabla 3).

Tabla 3: Caracteristicas de los pacientes por grupo de estudio.

Control Test Valor de
P

Edad (afios) [media(DS)] | 62,67 (8,57) 57,09 (9,77) 0,24

Sexo [n(%)]

Masculino 2 (33,33) 2(18,8) 0,001*
Femenino 4 (66,66) 9 (81,81) 0,001*
Tabaco [n(%)]

Fumador 1(16,67) 2 (18,18) 0,33
Ex fumador 1(16,67) 1(9,09) 0,43
No fumador 4 (66,266) 8 (72,72) 0,56

*: estadisticamente significativo

Cambios en la altura del defecto periimplantario

Ambos grupos obtuvieron una reduccion significativa en la altura del defecto.
Mientras que en el grupo control la reduccion en la altura del defecto fue del 88,2%
(reduccidén media 3,75+2,18 mm) en el grupo test los valores fueron del 94,33%
(reduccién media de 6,0+2,68 mm). Sin embargo, estas diferencias entre grupos

no fueron significativas (p=0,098) (Tabla 4).
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Tabla 4: Altura del defecto éseo en el momento de la insercion del implante y en la

cirugia de reentrada.

Medida tras la| Medida enla | Ganancia 6sea entre
insercion del cirugia de la insercion del
implante reentrada a los | implante y la cirugia
6 meses de reentrada
Test
Media (DS) (mm) 6,36 (0,76) 0,27 (0,65) 6,0 (2,68)*
Mediana 7,0 0,0 6,0
Rango intercuartil 10-3 2-0 10-3
N 11 11 11
Control
Media (DS) (mm) 4,42 (0,58) 0,67 (0,82) 3,75 (2,18)*
Mediana 4,25 0,50 3,75
Rango intercuartil 6-3 2-0 6-1
N 6 6 6
P value inter- 0,149 0,350 0,098
grupo
DS: desviacion estandar; *: estadisticamente significativo intra-grupo

Cambios volumétricos del area regenerada

La media del volumen de hueso aumentado inmediatamente tras la colocacion del
implante y del procedimiento de ROG fue de 113,59+74,70 mm?3 en el test y de
68,33+35,37 mm?3

significativas. Tras la evaluacion a los 6 meses en la cirugia de reentrada, la media

en el grupo control, sin diferencias estadisticamente
del volumen del area aumentada en el grupo test fue de 69,30£49,35 mm3y en el
fue de 40,03+29,27 mm3,

significativas entre ambos grupos. Esto representa una ganancia final con

grupo control sin diferencias estadisticamente

respecto al total injertado de un 65,12% en el grupo test y un 56,90% en el control.

No se encontraron diferencias significativas entre ambos grupos para la pérdida de

volumen durante la cicatrizacion (Tabla 5).
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Tabla 5: Mediciones volumétricas intraquirurgicas del area regenerada.

Test
Media (DS) (mm?)

Volumen después
de la ROG

Volumen en la
reentrada

Pérdida de volumen
en la cicatrizacion

113,59 (74,70)

69,30 (49,35)

40,31 (37,14)*

Mediana 80 59,2 32,9

Rango intercuartil 293-53,7 210,4-24,4 120,27-0,9

Porcentaje (%) 100 65,12 34,85

N 11 11 11

Control

Media (DS) (mm?) 68,33 (35,37) 40,03 (29,27) 28,31 (16,96)*

Mediana 63,45 27,98 30,05

Rango intercuartil 108,3-26,63 76,7-11,4 56,3-7,13

Porcentaje (%) 100 56,9 43,17

N 6 6 6
0,245 0,180 0,733

Valor de P inter-grupo

DS: desviacion estandar; *: estadisticamente significativo intra-grupo

Cambios volumétricos del contorno de la cresta

Inmediatamente después de la retirada de suturas la media del volumen ganado

fue de 97,01+44,68 mm?3 en el grupo test y de 32,85+10,52 mm3 en el grupo

control, siendo estas diferencias estadisticamente significativas (p= 0,01). En la

evaluacion a los 6 meses previo a la apertura de colgajo (cirugia de reentrada), la

media del volumen del contorno del area de interés obtenida fue de 53,2+25,68

mm?3 en el grupo test y de 16,93+7,12 mm? en el grupo control. De nuevo, estas

diferencias fueron estadisticamente significativas (p= 0,05). El volumen del

contorno de la cresta perdido entre la visita de retirada de suturas y la reentrada a

los 6 meses fue de 43,81+£23,62 mm3 en el grupo test y de 15,91+£10,24 mm3en el

grupo control, lo que representa un 44,93% y 48% respectivamente. Una vez mas,

estas diferencias fueron significativas (p= 0,01) (Tabla 6).
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Tabla 6: Mediciones volumétricas del contorno de la cresta en el area aumentada.

Volumen Volumen antes de la Pérdida de volumen
después del reentrada en la cicatrizacion
retiro de sutura
Test
Media (DS) (mm3) 97,01 (44,68) 53,2 (25,86) 43,81 (23,62)*
Mediana 95,6 50,6 40,1
Rango intercuartil 166,3-34 89,5-19,1 85,9-13,2
Porcentaje (%) 100 55,07 44,93
N 11 11 11
Control
Media (DS) (mm3) 32,85 (10,52) 16,93 (7,12) 15,91 (10,24)*
Mediana 32,55 15,75 13,65
Rango intercuartil 51,9-21,5 25,6-9 35,6-7,9
Porcentaje (%) 100 52,33 48
N 6 6 6
Valor de P 0,01* 0,05* 0,01*

DS: desviacion estandar; *: estadisticamente significativo

Seguimiento de la cicatrizacién de los tejidos blandos

Durante los 6 meses de seguimiento del estado de cicatrizacion, se registraron 12

casos de edema (70,58%), 13 de enrojecimiento (76,47%), 3 de dehiscencia de la

herida (17,64%) y ninguno de exposicidon de la membrana. Los 3 registros de

dehiscencias se dieron en el grupo control y un mismo paciente registrd

dehiscencia a la primera semana y a la cuarta semana. En todos los casos se

realizé un lavado mecanico con gasa de algoddn impregnada en clorhexidina al

0.2%, y se controlé6 semanalmente hasta la resolucién total

del problema. La

incidencia de complicaciones en cada momento del tiempo y por grupo de

tratamiento estan representadas en la Tabla 7.
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Tabla 7: Evaluacion de la cicatrizacion de los tejidos blandos en el area

regenerada.
3° visita 4° visita 5° visita 6° visita
(1 semana) (4 semanas) (3 meses) (6 meses)
Test Control Test Control Test Control Test Control

Edema, n (%) 4 (36,36) 4 (66,66) | 0 (0) 0 (0) 0(0) 1(16,67)| 3(27,7) 0(0)
Enrojecimiento, n (%) 4 (36,36) 4(66,66) | 0(0) 1(16,67)| 0(0) 2(33,33)|2(18,18) 0(0)
Dehiscencia de la herida, n 0 (0) 2(33,33) | 0(0) 1(16,67)| 0(0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
(%)
Exposicién de la 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0) 0 (0)
membrana, n (%)
Total, n 8 10 2 3 5

Discusion

Este ensayo clinico aleatorizado fue disefado para comparar la eficacia de dos
sustitutos de hueso en la reduccion de un defecto periimplantario de tipo
dehiscencia tras un procedimiento de regeneracién 6sea simultanea. Los
resultados preliminares mostraron que no existieron diferencias significativas entre
el nuevo SOS y el xenoinjerto estandar en cuanto a los cambios en la variable
respuesta principal. Del mismo modo, ambos injertos mostraron resultados
similares para los cambios volumétricos del tejido 6seo y para la cicatrizacién de
los tejidos blandos. Sin embargo, el SOS mostr6 una mayor ganancia en el
volumen de la cresta en todos los momentos del tiempo (tejido duro + tejido
blando) y una pérdida casi tres veces menor al comparar el volumen de la cresta
ganado una semana tras la cirugia y el resultante 6 meses justo antes de la

reentrada quirurgica.
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La reduccion en la altura del defecto periimplantario ha sido ampliamente evaluado
en la literatura, con una reduccién media de 4,28 mm (Sanz-Sanchez et al. 2015) y
del 81,3% (56,4-97,1%) (Thoma et al. 2019) del defecto inicial al combinar todos
los procedimientos. También se ha evidenciado que el procedimiento mas
empleado a la hora de realizar terapias de regeneracién 6sea simultanea a la
colocacién de implantes es la combinacién de una membrana reabsorbible de
colageno junto a un xenoinjerto (DOBD), con una reduccion media en la altura del
defecto de 4,42 mm (Sanz-Sanchez et al. 2015), lo que es comparable a los
resultados obtenidos en el grupo control de este estudio. Sin embargo, a la hora
de revisar la literatura muy pocos ensayos clinicos han evaluado el

comportamiento de los SOS empleados para este tipo de procedimientos.

El analisis preliminar de esta investigacion ha mostrado resultados muy
prometedores para un nuevo SOS a base de hidroxiapatita y fosfato tricalcico, con
una reduccion media en la dehiscencia por encima de los resultados descritos en
la literatura (6£2,68 mm). Es importante mencionar que la tendencia a unos
mejores resultados en el grupo experimental podrian deberse al mayor tamafo del
defecto inicial (6,36 versus 4,42 mm), lo que se ha visto que puede influir en los
resultados a favor de las dehiscencias mayores (Jung et al. 2009). Ademas, el
pequefio numero de pacientes en el grupo control ha podido influir claramente en

las diferencias en el caso de que un paciente haya presentado un mal resultado.

En cualquiera de los casos, tanto ensayos clinicos individuales (Park et al. 2008),
como revisiones sistematicas (Sanz-Sanchez et al. 2015; Merli et al. 2016) han
mostrado que independientemente del tipo de injerto de hueso que se emplee, los
resultados son mejores si lo cubrimos con una membrana, con una ganancia
adicional de 0,97mm (0,31-1,64) (Thoma et al. 2019). A la hora de comparar los
resultados obtenidos en este analisis preliminar con respecto a otros estudios, las
posibilidades son pequefas debido al bajo numero de investigaciones que han
generado esta pregunta de investigacion. En un estudio similar en el que se
compard un xenoinjerto bovino con un SOS compuesto por 60% de hidroxiapatita

y un 40% de [3- fosfato tricalcico, no se encontraron diferencias significativas en la
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reduccion del defecto, con resultados ligeramente inferiores a los encontrados en
el presente estudio (68% en el grupo del SOS y 75% en el xenoinjerto) (Van
Assche et al. 2013).

En cuanto a los cambios volumétricos en la cresta dsea regenerada y en base a
nuestros conocimientos actuales, no disponemos de estudios que hayan evaluado
directamente un escaneado intraoral antes y después del procedimiento
(inmediatamente antes de suturar los colgajos y en la reentrada quirurgica). Los
resultados preliminares en los que se muestra que el SOS genera casi el doble de
volumen de hueso inmediatamente después del procedimiento podrian explicarse
por la mayor porosidad del injerto, favoreciendo asi la formacion de coagulos
sanguineos alrededor de los mismos que favorecen el aumento del volumen (Klein
et al. 2009). De un modo similar, la tasa de reabsorcién mas rapida descrita para
los SOS (Jung et al. 2017; Cordaro et al. 2008), podria explicar una pérdida del
volumen de la cresta casi tres veces superior en comparacion al xenoinjerto. No
obstante, poniendo todos los resultados en contexto, la mayor ganancia en el
grupo experimental en el contorno de la cresta, pero con un cambio similar a nivel
del hueso, sugiere que parte del SOS podria ser reemplazado por tejido blando.
En este sentido se ha visto que hay una relacion inversamente proporcional entre
el grosor del hueso vestibular alrededor de implantes y la componente horizontal
del tejido blando (Schwarz et al. 2016).

Otros estudios también han evaluado los cambios en el volumen de los tejidos
blandos y del contorno de la cresta en diferentes situaciones clinicas mediante
distintas técnicas de analisis volumétricos, tales como utilizar un dispositivo
ultrasénico para medir el grosor del tejido blando o superponer las imagenes
obtenidas con un CBCT y un escaneado de un modelo de la boca del paciente
para poder valorar qué corresponde al tejido duro y qué al blando (Schneider et al.
2011; De Bruyckere et al. 2015; Sanz Martin et al. 2016; Sapata et al. 2018; Bienz
et al. 2017; Thoma et al. 2010). Siguiendo esta filosofia, un reciente estudio siguio
un modelo completamente distinto en el que se colocaron implantes inmediatos

con regeneracion simultanea del defecto periimplantario y en el que se hizo una
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superposicion del CBCT y del STL de la boca del paciente. Los resultados a 6
meses mostraron como la pérdida en sentido horizontal del hueso a nivel
vestibular, era parcialmente compensada por un aumento en el grosor de los
tejidos blandos (Sanz-Martin et al. 2019).

Es importante mencionar las posibles limitaciones inherentes al presente estudio.
En primer lugar, se trata de un analisis preliminar con una pequena muestra y con
una alta heterogeneidad en cuanto a la poblacion comparada, el numero de
pacientes incluidos por centro y por grupo de tratamiento y las dimensiones del
defecto inicial en cada grupo. Asi mismo, debido al bajo numero de pacientes
incluidos no se han podido analizar otros factores que hayan podido influir en los
resultados, como la experiencia del cirujano, el centro de estudio o variables

relacionadas con la cicatrizacion de los tejidos blandos.

Conclusiones

Teniendo en cuenta las limitaciones del presente estudio preliminar, podemos
concluir que el nuevo SOS analizado consiguié resultados no inferiores al
xenoinjerto bovino en la reduccion del defecto periimplantario de tipo dehiscencia
en el tratamiento de regeneracion 6sea horizontal simultdnea a la colocacién de

implantes.
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