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1. INTRODUCCION

Los implantes dentales han sido utilizados durante las Gltimas décadas para
‘reponer dientes” en pacientes parcial o totalmente edéntulos, con la finalidad
de devolver al paciente la funcion, confort y estética perdida tras la pérdida

dental.

Per-Ingvar Branemark, en 1969, observdé que los implantes dentales
endodseos podian ser anclados en el hueso de los maxilares mediante un

contacto directo hueso-implante ().

Posteriormente, en 1985, define la osteointegracion como: "una conexién
directa estructural y funcional entre el hueso vivo, ordenado, y la superficie de
un implante sometido a carga funcional”; (2 que no es mas que la unién intima
del hueso al material del implante sin interfase de ningun tejido o substancia
blanda, Unicamente un fina capa de glucoproteinas mezclada con la superficie
de Oxido de titanio. De esta forma el implante no tendra ninguna movilidad y por
tanto al no existir ningln espacio entre implante y hueso maxilar y/o mandibular

es menos probable que asiente algun tipo de infeccién.

Hallazgos similares fueron descritos por Schroeder y cols. en 1976,

denominando a este tipo de anclaje “anquilosis funcional”. (3

Clinicamente, los implantes han obtenido tasas de éxito superiores al 90%.
Esta tasa, no obstante se reduce considerablemente cuando los implantes son

colocados en hueso de baja densidad. (4
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A finales de la década de los setenta, principios de los ochenta, Branemark
y Adell 56 propusieron una serie de requisitos para que se produjese la
osteointegracién, entre los cuales se encontraban la ausencia de cargas
durante el periodo de curacién (3-6 meses), sumergir los implantes y permitir la
curacion sin ninguna carga directa a los implantes y en pacientes edéntulos era

recomendable esperar dos semanas antes de colocar la protesis removible.

La idea de acortar el tiempo de espera para conseguir que el paciente
solucione su estética y a veces también la funcionalidad con una protesis fija,
ha llevado a muchos profesionales a tratar de reducir los tiempos
preestablecidos, siguiendo siempre los principios de osteointegracion dictados

por el Profesor Branemark.

Actualmente, tras colocar un implante se pueden realizar diferentes tipos de
carga: carga inmediata: carga en oclusion con antagonista durante las primeras
48 horas después de colocar un implante, restauracion inmediata: restauracion
colocada durante las primeras 48 horas tras colocar un implante sin oclusion en
movimientos céntricos y excéntricos carga temprana: carga entre 48 horas y 3
meses después de colocacion implantes, carga convencional: carga después
de un periodo de cicatrizacién de 3-6 meses, carga tardia: carga después de un

periodo de cicatrizacion de 6 meses. (7)

Es imprescindible para realizar carga inmediata una excelente estabilidad
primaria, que se define como la ausencia de movimiento de un implante tras su

insercion quirdrgica. (s)

La estabilidad primaria estd directamente relacionada con el éxito del
implante y esta determinada por la calidad y cantidad del hueso presente, la
técnica quirtrgica y el disefio del implante. @) Basandose en observaciones
clinicas, los implantes colocados en hueso cortical denso en la parte anterior de
la mandibula presentan normalmente tasas de supervivencia superiores a los

colocados en hueso de inferior calidad.
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Diferentes autores, en busca de conseguir una mayor estabilidad primaria
han desarrollado mdultiples disefios de implantes. Entre estos disefios

destacamos los implantes con una macroestructura conica. (10-12)

Realizamos este estudio para poder evaluar en un mismo paciente
edéntulo, dos disefios de implante, y someterlos a una funcién inmediata para
conocer asi cual es su comportamiento clinico, la predictibilidad de obtener un
mayor grado de estabilidad primaria y el éxito de los mismos una vez finalizado
el periodo de osteointegracion, ya que hasta la fecha, no hemos encontrado
ningun articulo publicado en la literatura parecido a nuestro estudio, en el que
se analiza y compara de manera clinica, prospectiva y a boca partida en un
paciente edéntulo mandibular, el comportamiento en carga inmediata de dos
disefios de implantes con las mismas caracteristicas microestrucurales (tipo de
superficie) y con la macroestructura diferente, uno con disefio conico y otro con
disefio cilindrico. Todo esto, nos ha animado a llevar a cabo este trabajo de

investigacion clinica.

21
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2. HIPOTESIS DE TRABAJO

Ho: El implante conico no presenta una mayor estabilidad primaria, mediante

el torque de insercién, que el implante cilindrico.

H;: El implante conico presenta una mayor estabilidad primaria, mediante el

torque de insercién, que el implante cilindrico.

Ho: El implante conico no presenta una mayor estabilidad primaria, mediante

el andlisis de frecuencia de resonancia, que el implante cilindrico.

H,: El implante conico presenta una mayor estabilidad primaria, mediante el

andlisis de frecuencia de resonancia, que el implante cilindrico.

Ho: El implante conico no presenta un mayor éxito a los tres meses tras su

insercion, que el implante cilindrico.

Hs: El implante conico presenta un mayor éxito a los tres meses tras su

insercion, que el implante cilindrico.

Ho: El implante de mayor diametro no presenta una mayor estabilidad

primaria, mediante el torque de insercién, que el implante de menor diametro.

H4: El implante de mayor diametro presenta una mayor estabilidad primaria,

mediante el torque de insercién, que el implante de menor diametro.

25
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Ho: El implante de mayor diametro no presenta una mayor estabilidad
primaria, mediante el analisis de frecuencia de resonancia, que el implante de

menor didmetro.

Hs: El implante de mayor didametro presenta una mayor estabilidad primaria,
mediante el analisis de frecuencia de resonancia, que el implante de menor

diametro.

Ho: El implante de mayor longitud no presenta una mayor estabilidad

primaria, mediante el torque de insercion, que el implante de menor longitud.

Hs: El implante de mayor longitud presenta una mayor estabilidad primaria,

mediante el torque de insercion, que el implante de menor longitud.

Ho: El implante de mayor longitud no presenta una mayor estabilidad
primaria, mediante el analisis de frecuencia de resonancia, que el implante de

menor longitud.

H7: El implante de mayor longitud presenta una mayor estabilidad primaria,
mediante el analisis de frecuencia de resonancia, que el implante de menor

longitud.

Ho: El implante con el cuello tratado hasta la superficie con microespiras, no
presenta menor pérdida 6sea a los tres meses tras su insercion, que el

implante con un milimetro de cuello pulido.

Hg: El implante con el cuello tratado hasta la superficie con microespiras,
presenta menor pérdida 6sea a los tres meses tras su insercion, que el

implante con un milimetro de cuello pulido.
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo general

Evaluar la eficacia del disefio del implante cénico (modelo Seven®)

con paso de rosca ancho y espiras cuadradas vs el disefio del

implante cilindrico (modelo Biocom®) con paso de rosca estrecho y

espiras tipo en V, del sistema de implantes MIS en la estabilidad

primaria.

3.2 Objetivos especificos

1.

Comparar el torque de insercion entre los modelos coénico y
cilindrico tras su insercion.

Comparar el valor 1ISQ entre los modelos conico y cilindrico tras
su insercion.

Evaluar el éxito de los implantes a los tres meses tras la cirugia.
Evaluar la influencia del didmetro del implante en la estabilidad
primaria mediante el torque de insercion.

Evaluar la influencia del diametro del implante en la estabilidad
primaria mediante el andlisis de frecuencia de resonancia.

Evaluar la influencia de la longitud del implante en la estabilidad
primaria mediante el torque de insercion.

Evaluar la influencia de la longitud del implante en la estabilidad
primaria mediante el andlisis de frecuencia de resonancia.
Comparar la pérdida 6sea a los tres meses tras su insercion entre

los modelos cénico y cilindrico.
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4. ESTADO DE LA CUESTION

4.1 Antecedentes histéricos

Los restos antropolégicos mas remotos de implantes dentales colocados “in
vivo” son los de la cultura maya. El arquedlogo Popenoe, en 1931, descubrid
en la Playa de los Muertos de Honduras una mandibula, que data del afio
400 d. C., con tres fragmentos de concha introducidos en los alvéolos de los
incisivos. Los estudios radiologicos determinaron la formacién de hueso
compacto alrededor de los implantes, haciendo suponer que dichos fragmentos

se introdujeron en vida. (13)

4.2 Osteointegracion

La osteointegracion fue definida por Branemark y colaboradores como la
conexiéon directa estructural y funcional entre el hueso vivo, ordenado, y la

superficie de un implante sometido a carga funcional. ()

Para que se produzca la osteointegracién, es necesario realizar una
correcta técnica quirdrgica con el minimo trauma, conseguir una union primaria
entre el implante y el hueso en el momento de su insercion, y la capacidad de

la superficie del implante de unirse directamente al hueso adyacente. (14)

Puede ser medida a través de la estabilidad del implante, la cual ocurre en

dos etapas diferentes: primaria y secundaria.
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La estabilidad primaria viene dada por el anclaje mecanico del implante con
el hueso circundante tras la insercién del implante; mientras que la estabilidad
secundaria consiste en una estabilidad biol6gica lograda a través de la

regeneracion y el remodelado 0seo. (15)

Histologicamente, se aprecia un anclaje directo hueso-implante por la
formacion de hueso directamente sobre la superficie de un implante, sin la
intervencién de tejido fibroso. Hallazgos similares fueron descritos por
Schroeder y cols. en 1976, denominando a este tipo de anclaje “anquilosis

funcional”. 3)

4.2.1 Estabilidad primaria

En la actualidad, se define como «estabilidad primaria» a la ausencia de

movimiento de un implante tras su insercion quirargica. (s)

La estabilidad primaria de un implante tiene lugar en el momento de su
insercion y esta directamente relacionada con el porcentaje de contacto hueso-
implante. @e) Estd influenciada por diversos factores entre los que se
encuentran: calidad y cantidad ésea, técnica quirdrgica y disefio del implante
(longitud, diametro y disefio). @7)

Una pobre estabilidad primaria es una de las principales razones para el
fracaso del implante, y mas adn si éste se va a someter a una carga oclusal
durante las préximas horas tras su colocacion. Se ha demostrado que a mayor
estabilidad, menor es el riesgo de producirse micromovimientos. Los
micromovimientos del implante tras su colocacion pueden alterar el proceso
normal de cicatrizacién, formandose una capsula de tejido conectivo fibroso a
su alrededor como resultado de la reparaciéon de tejidos. Este tejido conectivo

fibroso causaria movilidad del implante y su consecuente fracaso. (15)
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4.2.2 Estabilidad secundaria

Se conoce como «estabilidad secundaria» a la que se produce después de
la curacién ésea, como resultado de la formacion y remodelacion del hueso

sobre la superficie implantaria.

La estabilidad secundaria comienza a aumentar a las cuatro semanas tras
la colocacion del implante. En este momento se daré la estabilidad mas baja,
resultante de la regeneracion y remodelado Osea en la interfase. A partir de

agui se producira un aumento en la estabilidad implantaria. (18-20)

4.2.3 Pérdida 6sea crestal

Una altura O0sea marginal estable y la preservacion del hueso peri-
implantario, son las dos caracteristicas deseables para el éxito a largo plazo de
los implantes dentales. Se ha demostrado que la mayor pérdida ésea alrededor
del implante se produce durante los primeros meses tras su colocacion. Esta
pérdida 6sea ha sido asociada al trauma quirdrgico, a la remodelacién ésea
alveolar tras someter el implante a una carga funcional, al establecimiento de
una anchura bioldgica, a la presencia y tamafio del microgap, a la configuracion
de la plataforma protésica alrededor de la conexion implante-pilar y a la
posicion inicial del borde rugoso/liso alrededor de los implantes de una sola

pieza con cuello pulido entre otros. (21)

Hermann y cols. (22) demostraron la relevancia que tiene tanto la presencia
del microgap implante-pilar protésico como su localizacion respecto al hueso
marginal. En su estudio colocaron 2 distintos tipos de implantes en primates:
implantes de una sola pieza (ausencia de gap), e implantes de dos piezas
(presencia de gap). En los implantes de dos piezas colocaron el gap en
distintas posiciones respecto al hueso crestal: supracrestal, paracrestal y

subcrestal. Los resultados de las mediciones histométricas muestran la gran
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influencia que tiene la presencia/ausencia del microgap entre el implante y su
conexion con el aditamento protésico. No sélo esto, sino que también tiene
gran relevancia la posicion de éste en relacion al hueso crestal. En este estudio
se demuestra que los implantes que no presentan microgap, es decir, implante-
pilar de una sola pieza apenas hay remodelacion del hueso crestal, siendo la
posicion del margen gingival mas coronal, lo que conferirh unos resultados
estéticamente mas predecibles. Este fendbmeno se explica por la imposibilidad
de colonizacion bacteriana de esta interfase por lo que no habra tejido
conectivo inflamatorio que indirectamente desplaza apicalmente el hueso

crestal.

Estudios recientes han demostrado que los implantes de dos piezas,
presentan una variacion del nivel de la cresta 6sea relacionada con la
localizacion del microgap. (23) Finne y cols. (24) concluyeron en su estudio que el
nivel 6seo marginal se mantenia con los implantes de una sola pieza, los
cuales presentaban una mayor capacidad para preservar el tejido duro y blando

en comparacion con los implantes de dos piezas.

Nickenig y cols. (25) evaluaron la pérdida 6ésea marginal de 133 implantes de
los cuales, 70 presentaban una superficie tratada hasta el final con
microespiras y los 63 restantes presentaban un cuello pulido. La pérdida ésea a
los tres meses era de 0,1 y 0,5mm para los implantes de superficie tratada con
microespiras y con cuello pulido respectivamente. Otro estudio parecido,
realizado por Shin y cols. (26) evaluaron la pérdida 6sea marginal de 107
implantes, de los cuales, 35 presentaban cuello pulido, 34 superficie lisa tratada
y los 38 restantes una superficie tratada con microespiras, siendo los implantes
con superficie tratada con microespiras los que presentaban una menor pérdida
Osea (0,18 + 0,16 mm) con respeto a los de superficie tratada lisa (0,76 + 0,21
mm) y cuello pulido (1.32 £ 0,27mm).

Testori y cols. (27) realizaron un estudio de carga inmediata mandibular en
mandibulas edéntulas donde realizaban carga inmediata de unos implantes y el
resto los sumergian. No habia diferencias significativas en la pérdida o6sea
marginal mesial y distal a los 48 meses. La pérdida 6sea mas pronunciada fue
durante los primeros seis meses y después disminuyd. A los dos meses la

pérdida 0sea era de 0,4 y 0,7 mm para los implantes sumergidos y cargados de
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manera inmediata respectivamente, siendo esta diferencia no estadisticamente
significativa.

Stricker y cols. (28) publicaron un estudio donde realizaron carga inmediata
sobre dos implantes soportando una sobredentadura. La pérdida 6sea a los 12
meses oscilaba entre 0,1 y 1,1 mm (media 0,71 mm), mientras que a los 24

meses era de 0,79 mm.

Yoo y cols. (29) realizaron un estudio retrospectivo, comprendido por 174
pacientes a los que les colocaron un total de 347 implantes cargados de
manera inmediata. La mayoria de los implantes fueron colocados en el maxilar
superior (81,3%) y mas de la mitad en la region anterior (52,7%). La pérdida
O0sea media a los 7 meses era de 0,5+ 15y 0,6 + 1,4 mm en la superficie
mesial y distal respectivamente, mientras que a los 12 meses erade 1,0+ 0,4y
0,8 + 0,3 mm.

Chiapasco y cols. (30) realizaron un estudio prospectivo donde comparaban
39 implantes diferidos vs 39 implantes cargados inmediatamente soportando
una sobredentadura. La pérdida 6ésea media para los implantes cargados
inmediatamente era de 0,7 y 1,5 mm a los 12 y 24 meses respectivamente,
mientras que para los implantes diferidos era de 0,8 y 1,2 mm.

4.3 Carga inmediata

La idea de acortar el tiempo de espera para conseguir que el paciente
solucione su estética y a veces también la funcionalidad con una protesis fija,
ha llevado a muchos profesionales a tratar de reducir los tiempos
preestablecidos, siguiendo siempre los principios de osteointegracion dictados
por el Profesor Branemark. (s)

Inicialmente, se realizaron estudios enfocados a disminuir el tiempo de
espera desde que se efectuaba la extraccion del diente natural, hasta que se

colocaba el implante, llegando a la conclusion que 2 meses era el periodo
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|6gico para la recuperacion 6sea en mandibula, que se alejaba mucho de los 9-

12 meses que se aconsejaban inicialmente.

Mas adelante, el tiempo requerido entre la primera y la segunda cirugia fue
lo que se sometié a andlisis, observdndose que dependia de la calidad y

cantidad de hueso extra-alveolar.

Se planteé unificar la primera y la segunda cirugia en un Unico acto,
llegandose a la conclusion de que si era posible, pero teniendo en cuenta la
calidad y cantidad de hueso, ya que Becker y cols. demostraron en 1997 en
estudios a un afo que la tasa de éxito era del 95,6%, sin duda valores muy

aceptables. (31)

La siguiente incognita fue la de por qué no intentar realizar la primera y la
segunda cirugia en un uUnico acto quirdrgico, pero colocando también una
corona provisional de resina en los implantes unitarios del sector anterior sin
ninguna carga oclusal que solucionara el problema estético, y después, tras un
periodo de tiempo variable, poder sustituirla por una definitiva de porcelana. ¢Y

por qué no en los posteriores? ¢Y por qué no en los edéntulos totales?

Existen serios problemas cuando a un paciente hay que extraerle todos los
dientes inferiores y colocarle una prétesis completa (elaborada con
anterioridad) para solucionar sus problemas de estética y que estuviera sin
dientes el menor tiempo posible. A continuacion, habia que esperar dos meses
hasta poder realizar la intervencion de implantes; después se recomendaba no
utilizar la prétesis al menos una semana, y luego de nuevo otros cuatro meses
hasta efectuar la segunda fase quirtrgica, portando entre tanto una dentadura
que se movia en casi el 100% de los casos debido a la falta de soporte 6seo,
disminuyendo asi la calidad de vida de los pacientes. Eso si, con la idea de que

6-7 meses mas tarde llegaria la solucion que se les habia ofrecido.
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4.3.1 Métodos para valorar la estabilidad primaria en carga inmediata

Existen varias maneras de medir el grado de estabilidad de un implante en
el momento de su insercidn. Las tres mas utlizadas son: el torque de
insercién/remocioén, el Periotest® y el andlisis de frecuencia de resonancia
(RFA) (Osstell™ Mentor®).

4.3.1.1 Torque de insercion (TI)

Segun Sullivan y cols. (32) todo implante sometido a carga inmediata debera
presentar un torque de insercion de 45 a 60 N y una resistencia a un torque de
desinsercion de 20 N. Si el implante permanece estable tras un torque inverso
de 20 N, esto nos indicara que el hueso es de suficiente densidad para poder

realizar carga inmediata.

Wennerberg y cols. 33) observaron que un aumento del porcentaje del
contacto hueso-implante esta relacionado con un aumento en el torque de

remocién del implante.

4.3.1.2 Periotest

Otro método para valorar la estabilidad primaria es el Periotest® que fue
desarrollado por Schulte y colaboradores en la Universidad de Tubingen y fue
descrito por D’Hoedt en 1985.

Desde su introduccién en el mercado, el método Periotest® @4) (Fig 1), que
tenia originalmente finalidades periodontales, ha sido también utilizado debido

a su capacidad de poder “medir’ la movilidad del implante, 355 como una
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alternativa en el diagnostico de implantes endo-0seos, permitiéndonos

determinar su estabilidad. (9, 36-39)

5 Jil (B3
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Fig 1. Sistema Periotest®. Fuente: www.kit-den.com

La técnica consiste en un vastago metalico conectado a una pieza de mano
que realiza una percusion electrénicamente controlada y reproducible sobre el
diente o implante. Moviéndose hacia delante y hacia atras 16 veces en 4
segundos, a una velocidad constante de 0,2 m/s, midiendo la reaccion del
impacto aplicado a la corona o componente protésico. Durante la medicion, la
pieza de mano no debe tocar el diente o implante manteniéndose a una
distancia de 0,5 a 2,5 mm. El paciente debe estar sentado en posicion erguida
con ausencia de contactos entre los dientes de los maxilares superiores e

inferiores.

El vastago de la pieza de mano golpea el diente o el pilar del implante. El
tiempo necesario para detener el cilindro (tempo de frenado), basado en el
efecto amortiguador del implante y tejidos circundantes, se convierte en un
valor de Periotest®. Cuanto mayor es la rigidez de un implante, menor
amortiguacion (la deceleracion de la varilla es mas rapida) por lo que el tiempo
de contacto es menor. El software que incorpora el instrumento ha sido

disefiado para relacionar el tiempo de contacto con la movilidad. Estos valores
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de tiempo son traducidos mediante el programa software a “valores periotest
(PTV)”. Los resultados son reflejados digital y acusticamente sobre una escala
de rango -8 (no existe movilidad) hasta +50 (gran movilidad). Un implante con
un valor de Periotest® de +5 0 menor se considera osteointegrado, mientras

gue valores mayores indican fibrointegracion o fracaso del implante. (o)

4.3.1.3 Analisis de frecuencia de resonancia (RFA)

Meredith y cols. @s) introdujeron el analisis de frecuencia de resonancia
(RFA) como un método diagndéstico no invasivo para valorar y monitorizar la
estabilidad de la interfase hueso-implante midiendo in vivo la frecuencia de

resonancia mediante un pequefo transductor unido al implante.

Existen varios factores que influyen en el resultado del andlisis de
frecuencia de resonancia, siendo unos constantes y otros variables. Entre los
factores constantes encontramos la longitud, diametro, geometria y superficie
del implante, posicién en la arcada y longitud del pilar; y entre los factores
variables la calidad y densidad Osea, el efecto amortiguador de la encia
marginal, el contacto hueso-implante (BIC), la longitud efectiva del implante y la
conexién del transductor; asi como la rigidez de la union hueso-implante y del

tejido que lo rodea (hueso cortical 0 esponjoso). (41)

El valor especifico que indica la estabilidad del implante se denomina
frecuencia de resonancia. (16) Esta frecuencia puede oscilar en un rango de
5.000 Hz (no estabilidad primaria o no osteointegracion) a 15.000 Hz (alta
estabilidad primaria o integracion rigida del implante) y es convertida mediante
el software del instrumento en un cociente de estabilidad implantaria (valor
ISQ). A mayor valor 1SQ, mayor estabilidad del implante. Un aumento o
disminucién sustancial de la estabilidad del implante podria ser detectada con

este método y no ser percibida clinicamente.
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El aparato Osstell™ Mentor® consta de una sonda de medicién integrada en
el instrumento y de un aditamento desechable para la medicion de la frecuencia
de resonancia. El aditamento de medicion es excitado por una sefial
comprendida en un rango de frecuencia de vibracion que oscila entre 5-15 kHz
con un pico de amplitud de 1V. La sonda de medicién mide la respuesta del
aditamento, registrando la primera resonancia flexural y la amplifica para luego
compararla con la sefial original (Fig 2).

Fig 2. Andlisis de frecuencia de resonancia mediante
Osstell™ Mentor®. Sonda de medicién excitando el

aditamento Smartpeg ™. Fuente: www.implantexpert.pl

El elemento de medicion recibe el nombre de Smartpeg™, el cual se
atornilla directamente al implante y es activado por un pulso magnético desde
la sonda de medicion. Para tomar el registro de estabilidad, la sonda de
medicién se mantiene muy cercana al extremo del Smartpeg™ pero sin llegar a
contactar con él y una sefial acustica confirma la medicion pudiéndose leer en
el display del instrumento el coeficiente de estabilidad del implante (ISQ). La
escala del ISQ oscila de 1 a 100, y los valores ISQ tienen la siguiente

interpretacion orientativa: (i6)
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e [SQ < 40: alta probabilidad de fracaso
e |SQ < 49: éxito dudoso
e |ISQ > 49: alta tasa de éxito

e ISQ 60-65: apto para carga inmediata

La mayoria de autores atribuyen un descenso de los valores 1SQ, seguido
de un incremento de los mismos con el tiempo, en los implantes no fracasados
debido a un aumento de rigidez en la interfase hueso-implante tras el periodo
de osteointegracion. (17.42-45) Schincaglia y cols. atribuyen el descenso de los
valores 1SQ durante los primeros 3-6 meses, a la compresion lateral ejercida
por el implante conico en las paredes de la osteotomia, que permite una gran
estabilidad primaria, pero a la vez produce microfracturas en el hueso cortical
gue origina una nueva adaptacion elastica del hueso trabecular, disminuyendo

asi los valores 1SQ. (4s)

Tan importante como la estabilidad primaria es mantener la inmovilidad del
implante durante el periodo de cicatrizacion de los tejidos periimplantarios, para
evitar la formacioén de tejido fibroso en la interfase hueso-implante, y por tanto
fracaso del implante.

Brunski 47y demostrd que valores de micromovimiento inferiores a 100y no
interferian en la osteointegracién del implante, mientras que Szmukler-Moncler
y cols. 4s) demostraron que valores de micromovimiento mayores a 150u
producian encapsulacion fibrosa en vez de una interfase directa hueso-

implante.

Jaffin y cols. (49) realizaron en 2004 un estudio en el que rehabilitaron a 43
pacientes con 6 y 8 implantes de al menos 8mm de longitud, colocaron 236
implantes cargados entre las 48 y 72 horas tras la cirugia. Lograron un 93% de
éxito, atribuyendo los fracasos a micromovimientos producidos por altas

fuerzas en la masticacion.

43



Universitat
Internacional L . , e . ;. s . . N
Un ecawy:  Estudio clinico sobre implantes: conico vs cilindrico, en carga inmediata

4.3.2 Factores influyentes en el futuro éxito de la carga inmediata

Existen varios factores que pueden influir en el futuro éxito de la carga
inmediata. Estos factores pueden ser divididos en las siguientes cuatro
categorias: quirargicos, huésped, implante y oclusales. Los factores quirdrgicos
estan constituidos principalmente por la estabilidad primaria y la técnica
quirurgica. Los factores relacionados con el huésped por la calidad y cantidad
de hueso cortical y trabecular, el proceso de curacion y la actividad de
modelado/remodelado 6seo. Los factores relacionados con el implante por el
disefio, superficie y dimensiones del implante, y finalmente, los factores

oclusales por la calidad y cantidad de fuerza y el disefio prostético. (10

4.3.2.1 Técnica quirargica

Un correcto fresado del lecho donde queramos colocar el implante
favorecera la futura osteointegracion de dicho implante. Un excesivo trauma
quirargico y un sobrecalentamiento durante el fresado pueden inducir la

osteonecrosis favoreciendo la encapsulacion fibrosa del implante. (so)

El calor producido durante el fresado sin una adecuada irrigacion esta
asociado con el dafo 6seo. Eriksson y Albrektsson demostraron que el umbral
critico de temperatura era de 47°C durante un minuto. En aquellas situaciones
en las que los valores de temperatura y/o tiempo eran superiores, se aprecia

necrosis 6sea por sobrecalentamiento. (so)

Sin irrigacion, la temperatura producida durante el fresado alcanza los
100°C en pocos segundos durante la preparacion de la osteotomia, lo cual

interferird en el proceso de osteointegracion.

Brisman en 1996, (s1) demostré que incrementando independientemente la

velocidad o la carga, se producia un incremento de la temperatura en el hueso.
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Curiosamente, incrementando ambas a la vez, velocidad y carga, permitia un

fresado mas eficiente con un incremento de la temperatura no significativo.

Existen otros factores relacionados con el calentamiento 6seo generados
por el fresado, como el disefio y corte de la fresa, profundidad de la osteotomia

y la variacion del grosor de cortical.

4.3.2.2 Factores relacionados con el huésped

4.3.2.2.1 Calidad y cantidad de hueso

La ley de Wolf se define como la remodelacion del hueso alveolar en
funcién de las fuerzas que actuan sobre él, tanto en forma como en densidad.
Las protesis parciales removibles y prétesis completas no estimulan ni
mantienen el hueso, sino que aceleran la pérdida 6sea, mientras que los
implantes dentales transfieren esta carga masticatoria a lo largo de la superficie

estimulando al hueso adyacente.

Clinicamente, la calidad y densidad 6sea del paciente junto a la presencia
de un volumen adecuado de hueso para alojar los implantes juega un rol

importante en determinar la predictibilidad del éxito de la carga inmediata. (s2-56)

Tabassum y cols. (s6) demostraron en un estudio in vitro que el factor mas
determinante para obtener una buena estabilidad del implante, es el tener un
buen grosor de cortical (= 2 mm) por encima de utilizar implantes con superficie
mecanizada o tratada e infratrabar o no el lecho implantario. Resultados
parecidos obtuvieron Huang y cols. 57y concluyendo que a mayor grosor de

cortical, se obtienen mayores resultados 1SQ.
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Lekholm y Zarb en 1985 realizaron una clasificacion segun la calidad 0sea
(Tabla 1, Fig 3): (8)

CALIDAD OSEA  DESCRIPCION

| Hueso compacto homogéneo

] Capa gruesa de hueso compacto alrededor de un
nucleo de hueso trabecular denso

1 Capa fina de hueso cortical alrededor de un hueso
trabecular de densidad favorable

\% Capa delgada de cortical rodeando un nucleo de hueso
trabecular de baja densidad

Tabla 1. Clasificaciéon de la calidad 6sea de Lekholm y Zarb. Fuente: Lekholm/Zarb (1985)

Calidad | Calidad I Calidad I Calidad IV

Fig 3. Clasificacion de la calidad 6sea de Lekholm y Zarb. Fuente: Lekholm/Zarb (1985)
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Misch, en 1988 realiz6 una clasificacion segun la densidad Osea: (s9)
(Tabla 2)

DENSIDAD OSEA  DESCRIPCION LOCALIZACION ANATOMICA TiPICA
D1 Cortical densa Parte anterior de la mandibula
D2 Cortical pororsa y Parte anterior y posterior de la mandibula y
trabecular gruesa parte anterior del maxilar
D3 Cortical porosa (fina) Parte anterior y posterior del maxilar y parte
y trabecular fina posterior de la mandibula
D4 Trabecular fina Parte posterior del maxilar

Tabla 2. Clasificacién de la densidad 6sea de Misch. Fuente: Misch (1988)

Los implantes colocados en hueso denso presentan una mayor estabilidad,
y por tanto, soportan mejor las fuerzas inmediatas. Friberg y cols. (o)
demostraron mediante el andlisis de frecuencia de resonancia que los
implantes colocados en hueso denso son tan estables en el momento de la
colocacion como cuando fueron medidos a los 3-4 meses posteriores a la
cirugia. Estos resultados apoyan el concepto de cargar de manera inmediata

los implantes colocados en la regién anterior mandibular.

Asi, Misch y cols. @) consideran que el hueso tipo IV es diez veces mas débil
gue el hueso tipo I. Rocci y cols. 1,62) asocian el fracaso de varios implantes,
entre otras causas, a la colocacién de los mismos en hueso blando. Vanden
Boagaerde y cols. 3 afirman que en zonas de baja densidad Osea es

fundamental el logro de una gran estabilidad primaria para conseguir éxito.

Jaffin y Berman, 4) evaluaron de manera retrospectiva el éxito de 1.054
implantes colocados en diferentes densidades 6seas. El porcentaje de fracaso
de los implantes colocados en huesos tipo I-lll y IV, fue del 3 y 35%
respectivamente. Por consiguiente, debido a sus propiedades mecanicas

favorables, la mayoria de estudios sobre carga inmediata estan basados en la

47



Universitat
Internacional L . , e . ;. s . . N
Un ecawy:  Estudio clinico sobre implantes: conico vs cilindrico, en carga inmediata

region anterior de la mandibula, donde el hueso denso esta presente en la

mayoria de casos.

Las radiografias periapicales o panordmicas no son las indicadas para
determinar la densidad 6sea, debido a que las corticales vestibular y lingual

oscurecen la densidad del hueso trabecular.

La densidad oOsea debe ser determinada mediante radiografias
tomograficas, en especial, las tomografias computerizadas. Cada imagen axial
de TC posee 260.000 pixeles, y cada pixel tiene un namero TC (unidad
Hounsfield) relacionado con la densidad de los tejidos dentro del pixel. A mayor
namero de unidades Hounsfield, mayor densidad del tejido Oseo. La
clasificacion de la densidad é6sea de Misch puede evaluarse sobre las
imagenes de TC, mediante la correlacion con un intervalo de unidades
Hounsfield. (Tabla 3)

DENSIDAD OSEA  UNIDADES HOUNSFIELD

D1 >1250
D2 850-1250
D3 350-850
D4 <350

Tabla 3. Relaciéon de la densidad 6sea con las
unidades Hounsfield. Fuente: Misch (1999)

El mdédulo de elasticidad del hueso esta relacionado con la calidad Osea.
Cuanto menor sea la densidad 6sea, menor sera el médulo de elasticidad. La
cantidad de contacto hueso-implante disminuye en aquellos casos en que la
densidad 6sea es menor. La dureza del hueso esta relacionada directamente
con la densidad del hueso, siendo el hueso de menor densidad mas débil que

el hueso de mayor densidad. (57,65)
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4.3.2.2.2 Proceso de cicatrizacion

Enfermedades metabdlicas que afectan directamente al metabolismo 0seo
asi como la osteoporosis/osteopenia, o el hiperparatiroidismo pueden

influenciar significativamente en el proceso de curacién del implante.

Lekholm publica en 2003 un estudio de carga inmediata y temprana en
pacientes de riesgo. (2 En cuanto a los factores de riesgo sistémicos,
considera a los pacientes con raquitismo, osteoporosis o Sindrome de Sjogren
con alto potencial de riesgo, mientras que pacientes diabéticos no los considera

como pacientes de alto riesgo.

Se ha demostrado en varios estudios (14,2566-68) que pacientes fumadores
tienen una influencia negativa en los resultados del tratamiento con implantes
dentales asociado a un incremento de pérdida ésea sobretodo en el maxilar
superior. De media, el doble de implantes fracasan en fumadores respecto no
fumadores. Por esta razon, el tabaco debe ser considerado un factor de riesgo
potencial para los protocolos de carga inmediata y temprana, aunque algunos
autores hayan incluido a los pacientes fumadores en sus estudios de carga

inmediata reportando ningun efecto negativo en sus resultados.

Lekholm, considera que la edad (siempre y cuando el paciente no esté en
crecimiento) y el sexo no representan un problema en cuanto a los protocolos
de carga inmediata, aunque recuerda que en pacientes de edad avanzada hay

mayor riesgo de complicaciones y la cicatrizacién es mas lenta.

En relacion a los factores de riesgo locales, una pobre calidad-cantidad
0sea, bruxismo, pacientes no colaboradores y las zonas de injerto 6seo son
considerados factores de riesgo. Los pacientes con maxilares irradiados han de

considerarse una contraindicacion absoluta.
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4.3.2.3 Factores relacionados con el implante

4.3.2.3.1 Disefio

El disefio del cuerpo del implante tiene una influencia fundamental en el
futuro éxito de la carga inmediata ya que el implante requiere de la maxima

estabilidad en el momento de la colocacion.

Los implantes impactados no presentan las condiciones Optimas para la
carga inmediata. Debido a sus propiedades mecénicas, los implantes roscados,
han sido recomendados para los casos de carga inmediata ya que presentan
una buena estabilidad inicial y sus espiras permiten resistir las fuerzas

oclusales aunque el implante no esté osteointegrado. (69)

Segun Gapski y cols. @0) el implante cilindrico estaria contraindicado para la
carga inmediata o temprana debido a su menor estabilidad primaria y menor

resistencia al movimiento vertical y distribucion del estrés.

Sakoh y cols. 11) realizaron un estudio in vitro para evaluar la eficacia del
disefio del implante en la estabilidad primaria. Colocaron implantes cénicos y
cilindricos en bloques de hueso porcino de 6 mm de anchura. Demostraron que
el torque de insercion era de 11 y 5,75 N para los implantes cénicos y
cilindricos respectivamente, mientras que cuando se infratrabajaba el alveolo,
el torque de insercion incrementaba significativamente para los implantes

conicos y cilindricos hasta valores de 25y 11,75 N respectivamente.

Por otro lado, O’Sullivan y cols. (12) estudiaron la influencia de los implantes
conicos respecto los cilindricos en la estabilidad primaria. Colocaron un total de
36 implantes y evaluaron el torque de insercién y el analisis de frecuencia de
resonancia (RFA) el dia de la cirugia y el torque de desinsercion a las 6
semanas tras la cirugia. Los resultados demostraron que los implantes conicos
presentaban una mayor estabilidad primaria que los implantes cilindricos, pero
no era estadisticamente significativa, y el analisis de frecuencia de resonancia

no presentaba diferencias estadisticamente significativas entre ambos disefios
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de implantes. En cuanto al torque de desinsercion a las seis semanas, se

demostro que no habia diferencias entre ambos grupos.

El nimero, distancia y orientacion de las espiras afectan en el porcentaje de
area disponible para la resistencia de las fuerzas durante la carga inmediata.
Cuanto mayor sea el numero de espiras, mayor sera el area de superficie
funcional para la carga inmediata. Algunos implantes roscados presentan una
distancia entre las espiras de 1.5 mm, mientras otros presentan una distancia
de 0.4 mm. Cuanto menor sea la distancia entre las espiras, mayor seré el

namero de espiras y por consiguiente mayor sera el area de superficie. (e5)

Orsini y cols. (7o) estudiaron el contacto hueso-implante (BIC) entre dos
modelos de implantes con la misma superficie. Colocaron dos disefios distintos
de implantes; un implante con un paso de rosca estrecho de 0.5 mm y 0.3 mm
de profundidad y un implante con un paso de rosca ancho de 1.7 mmy 0.7 mm
de profundidad. Tras realizar un estudio histomorfométrico confirmaron que los
implantes con un paso de rosca estrecho presentaban unos valores
significativamente mayores de contacto hueso-implante, que coincidian con los

resultados obtenidos en otros estudios. (71,72)

La profundidad de la espira también es variable en el disefio del implante.
Cuanto mayor sea la profundidad de la espira, mayor sera el area de superficie
funcional para la carga inmediata. Cuanto mayor sea el paso de rosca, mayor
podra ser la profundidad de la espira y cuanto menor sea el paso de rosca,

menor sera la profundidad.

Chang y cols. (73) realizaron un estudio in vitro donde evaluaron los efectos
de la profundidad de la espira y el grado de conicidad del implante mediante un
analisis de elementos finitos. Concluyeron que los implantes conicos con una
profundidad de rosca de 0.4 mm presentaban un mayor torque de insercion que
los implantes cénicos con profundidad de rosca de 0.34 mm y los implantes

cilindricos con 0.4 mm.
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El disefio de la espira puede afectar a la osteointegracion. Las espiras en
forma de V transmiten 10 veces mas las fuerzas de cizallamiento al hueso,
mientras que las espiras cuadradas transforman las fuerzas de cizallamiento en

fuerzas compresivas, bien soportadas por el hueso. (65)

4.3.2.3.2 Superficie

Antiguamente, los implantes presentaban superficies mecanizadas, es
decir, superficies lisas sin ningun tipo de tratamiento. Hoy en dia, se ha
demostrado que el tratamiento de la superficie mediante un arenado, grabado
acido o una combinaciébn de ambos ha mejorado la caracteristicas de los
implantes. Cuando la superficie del implante es modificada con una textura

rugosa, se observa un incremento significativo del contacto hueso-implante.
(15,21,74,75)

La distribucion de las fuerzas de los implantes con superficies rugosas es

cinco veces mayor que los implantes con superficies lisas. (76)

La superficie rugosa permite un mayor porcentaje de formaciéon ésea, un
mayor porcentaje de contacto hueso-implante con una mineralizacibn mas
rapida y una mayor rapidez en la formacién de hueso lamelar, lo cual beneficia

considerablemente la carga inmediata. (21,77)

La diferencia en la estabilidad primaria entre los implantes roscados de
superficie lisa y rugosa ha sido medido y reportado mediante valores de
frecuencia de resonancia. La superficie rugosa presenta un incremento
significativo en la estabilidad primaria y continua teniendo mayores ratios de

estabilizacion hasta los 3 meses. (78,79)

Albrektsson y Sennerby (o) utilizaron implantes de superficie texturizada de
1-1.5um para carga inmediata siendo mejores que los implantes de superficie

lisa.
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Lazzara y cols. (77) realizaron un estudio histolégico en humanos en el que
pretendian comparar el porcentaje de contacto directo hueso-implante (BIC) a
los 6 meses entre la superficie mecanizada y Osseotite (rugosa). Para eliminar
cualquier influencia causada por diferencias en la densidad Osea entre las
diferentes zonas de la cavidad oral, se utilizaron implantes dentales con la
mitad de la superficie mecanizada y la otra mitad con superficie tratada.
Trataron a un total de once pacientes, a los cuales se les colocé un implante en
el maxilar posterior (hueso tipo Il y IV) y los dejaron sumergidos con un tapon
de cierre durante un periodo de 6 meses. Pasado este periodo de tiempo,
retiraron los implantes con una trefina de hueso y evaluaron el contacto directo
hueso-implante, donde observaron un 72,96% + 25,13% y 33,98% + 31,04%
para las superficies rugosas y mecanizadas respectivamente, lo cual supone

una diferencia estadisticamente significativa (P < 0,05).

Buser y cols. (81) realizaron un estudio histomorfométrico en animales
donde valoraron el contacto hueso-implante en diferentes superficies tratadas.
Compararon implantes con superficie arenada, grabado &cido, combinacion de
ambos (SLA), cubiertos de hidroxiapatita y espolvoreados con plasma de titanio
y obtuvieron un mayor contacto hueso-implante para aquellos implantes con
superficie SLA, la cual consiste en arenar y posteriormente grabar la superficie

con acido.

4.3.2.3.3 Dimensiones

4.3.2.3.3.1 Longitud

La mayoria de autores afirman que la longitud minima de los implantes aptos
para carga inmediata es de 10 mm. Schnitman y cols. (82) mostraron un 50%
de fracaso para aquellos implantes de longitud menor a 10 mm que fueron

cargados inmediatamente. Varios estudios también han demostrado un mayor
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porcentaje de supervivencia para aquellos implantes de longitud mayor a 10
mm que han sido cargados inmediatamente. (65,83-87)

Misch y cols. demostraron que por cada 3 mm de incremento de longitud se
incrementa el area de superficie un 20% para un implante cilindrico. (es)

El mayor estrés que se produce en la interfase hueso-implante se concentra
principalmente en el hueso crestal, por lo que el incremento de la longitud del
implante disminuye poco el estrés ocurrido en la region periférica alrededor del
implante. ss) No obstante, debido a que las cargas del implante restaurado
inmediatamente son producidas con anterioridad al establecimiento de la
conexion celular, la longitud del implante es mas relevante, especialmente en

hueso blando.

El beneficio de incrementar la longitud del implante no se encuentra en la
interfase a nivel de la cresta Gsea, sino en una mayor estabilidad inicial de la

interfase hueso-implante. (39)

4.3.2.3.3.2 Diametro

Los estudios refieren que el didmetro tiene un papel mas importante que la
longitud del implante, ya que a mayor diametro hay una mayor superficie de

contacto y por consiguiente, un menor riesgo de sobrecarga del hueso crestal.
(23,89,90)

Anitua y cols. 91) concluyen que el didmetro tiene un impacto determinante
en el valor de las tensiones transmitidas al hueso, disminuyendo éstas en gran
medida al aumentar dicho parametro. Por cada 0.5 mm de incremento del
diametro del implante se produce un aumento de la superficie de un 10-15%.
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4.3.2.4 Factores oclusales

4.3.2.4.1 Calidad y cantidad de la fuerza

El control de las fuerzas funcionales es uno de los factores importantes para
el éxito de la carga inmediata.

Las fuerzas parafuncionales que se ejercen sobre los dientes o los
implantes se caracterizan por una oclusién repetida o sostenida, las cuales
durante mucho tiempo se han reconocido como perjudiciales para el sistema
estomatognatico. El origen mas comun del fracaso de un implante durante el
primer afio de carga, es el resultado de una parafuncion. Dicha complicacién se
produce con mayor frecuencia en la arcada superior, debido a una disminucion

en la densidad 6sea y a un aumento en el momento de fuerzas. (92)

Se ha demostrado que las fuerzas verticales aplicadas durante la funcién
masticatoria son menos perjudiciales para la estabilidad del implante que las
fuerzas horizontales u oblicuas. (100 Es por esta razon, que el bruxismo o la
sobrecarga oclusal han sido considerados como una posible contraindicacién

para la carga inmediata debido a los mayores porcentajes de fracaso. (93-95)

Por contra, Ganeles y cols. (s4) reportaron solo un fracaso de 161 implantes
cargados inmediatamente en pacientes bruxistas. Desafortunadamente, no
existe suficiente informacién cientifica para relacionar los habitos

parafuncionales con el fracaso en carga inmediata.

Isidor y cols. @) realizaron un estudio en simios, donde evaluaron
histologicamente el hueso periimplantario de los implantes sometidos a una
sobrecarga oclusal. Colocaron cinco implantes en mandibulas de cuatro simios.
A los seis meses de la cirugia, se colocé una protesis parcial fija sobre dos
implantes en un segmento lateral, la cual presentaba una excesiva carga
oclusal. Dos de los ocho implantes con sobrecarga oclusal fracasaron. A los 18
meses se evaluaron los seis restantes, dos de los cuales presentaban una

ausencia completa de osteointegracién, otros dos presentaban
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osteointegracion Unicamente en la porcion apical, mientras que los dos
restantes estaban oseointegrados pero presentaban una pérdida 6sea de 1,8 -

1,9 mm.

4.3.2.4.2 Disefo de la protesis:

La estabilidad primaria puede ser mejorada cuando los implantes estan
ferulizados entre si. Es por esta razon que siempre se deben ferulizar los

implantes en todos los protocolos de carga inmediata. (s3,85,86,97-99)

Glantz y cols. (00,101 demostraron que las condiciones mas favorables para la
carga fueron aquellas obtenidas mediante una ferulizacion rigida. También
comenta que la prétesis provisional, una vez colocada, no debe ser retirada
durante el periodo de -curacion para evitar asi cualquier movimiento

innecesario.

La mayoria de autores evitan el uso de cantilévers distales en las protesis

fijas ya que aumentan la carga en el extremo terminal. (47,99,102)

56



5. MATERIAL Y METODOS






Universitat
Internaci onal

Material y métodos Uﬁ deCatatunya

5. MATERIAL Y METODOS

Se trata de un estudio clinico prospectivo, a boca partida y controlado de
dos modelos de implantes con el mismo tipo de superficie (microestructura) y
conexién, y diferente macroestructura (conico y cilindrico) insertados en el
maxilar inferior totalmente edéntulo de manera aleatoria en el tercer y en el

cuarto cuadrante y sometidos a carga inmediata.

El estudio paso el CEIC de la Clinica Universitaria de Odontologia (CUO) el
15 de Diciembre del afio 2008.

A cada paciente se le colocaron un total de seis implantes, cuatro de los
cuales entre los agujeros mentonianos y los dos restantes por distal de los
mismos, utilizando siempre una férula quirdrgica pseudoguiada. Soélo
estudiamos los cuatro implantes intermentonianos a cada paciente, que son los

gue se cargaron durante las primeras 24 horas tras la cirugia.

La muestra del estudio es un total de 40 implantes, 20 cénicos y 20
cilindricos, colocados a diez pacientes, siendo cargados inmediatamente con
una proétesis provisional fija de resina. Siendo este un estudio clinico
prospectivo, con dificultad de seguimiento por la duracion del estudio y
teniendo un presupuesto elevado, hemos ajustado la muestra en el nimero de
pacientes e implantes suficientes que nos permiten obtener unos resultados

concluyentes con el analisis estadistico.
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El éxito esta determinado segun los criterios propuestos por Buser y cols.
@o3) a los 3 meses tras retirar la prétesis fija provisional. Los criterios

propuestos son los siguientes:

- ausencia de quejas subjetivas persistentes, tales como dolor, sensacién

de cuerpo extrafio y/o parestesia,

- ausencia de infecciones peri-implantarias recurrentes con supuracion,

- ausencia de movilidad,

- ausencia de radiolucidez continua alrededor de la longitud del implante,

- la posibilidad que el implante sea restaurable.

Un total de 10 pacientes fueron tratados en el periodo de tiempo
comprendido entre Enero de 2009 y Noviembre 2010. Todos los pacientes
fueron tratados en la Clinica Universitaria de Odontologia de la Universitat

Internacional de Catalunya.

5.1 Disefio del estudio y nivel de evidencia

Se trata de un estudio clinico prospectivo, a boca partida y controlado para
prevenir que los resultados puedan ser influidos por el sesgo del paciente, y asi

tratar de obtener la méxima evidencia cientifica.

5.2 Disefio de los implantes motivo de estudio

Los implantes fueron proporcionados por MIS Implants Technologies Ltd.®,

Shlomi, Israel
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5.2.1 Caracteristicas macrogeométricas

Se utilizaron dos modelos distintos de implantes. El modelo Seven®, que se
caracteriza por ser un implante conico, con microespiras en su parte mas
coronal y con espiras cuadradas y paso de rosca ancho y el modelo BioCom®,
que se caracteriza por ser un implante cilindrico, con un cuello pulido de Immy

con espiras en V y paso de rosca estrecho (Figs. 4-6).

Fig 4. Implante Seven® Implante Biocom®

Fuente: www.mis-implants.com
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Fig 6. Caracteristicas del implante Seven®. Fuente: www.mis-implants.com
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Fig 6. Caracteristicas del implante Biocom®. Fuente: www.mis-implants.com
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Se utilizaron implantes de diametro 3,75 y 4,2 mm dependiendo de la
anchura 6sea y de una longitud de 11,5 y 13 mm en funcién de la altura 6sea,
excepto en la zona posterior al foramen mentoniano que podian ser < 10 mm
dependiendo de la altura 6sea ya que estos no iban a ser cargados de manera

inmediata.

Ambos disefios de implantes presentan la misma conexion interna en forma

de hexagono (Fig 7).

N )

Fig 7. Conexién del implante.

Fuente: www.mis-implants.com

5.2.2 Caracteristicas microgeométricas

Ambas disefios de implantes estan fabricados con titanio grado 5, y
presentan el mismo tratado de superficie: SLA (Sand-blasted, Large grit, Acid-
etched) que consiste en una técnica de chorreado con arena de grano grueso
gue genera un macrorrugosidad en la superficie del titanio y posteriormente va

seguido de una grabado acido que confiere una microrrugosidad afadida.
(Fig 8)
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Fig 8. Superficie SLA®. Fuente: www.mis-implants.com

5.3 Caracteristicas del disefio de los aditamentos protésicos

En todos los casos se utilizaron como pilares transepiteliales, los pilares
Multi-Unit de plataforma estandar rectos para protesis multiples atornilladas de
Mis Implants®.

Escogimos diferentes alturas del cuello del pilar, de 1, 2, 3 y 4 mm
dependiendo de la altura gingival. A estos pilares atornillados se les aplicé un

torque de 30N/cm segun las indicaciones del fabricante (Fig 9).

MA S1375 MA §2375 MA S3375 MA S4375

i‘ [ L
= = =

Fig 9. Pilares Multi-Unit en funcién de la

=
p—t
=
—
=
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>4

altura: 1, 2, 3y 4 mm. Fuente: www.mis-

implants.com

64



Universitat
Internacional

Material y métodos U GeCataiunya

Para la conexion de la protesis provisional de carga inmediata, se utilizaron

los pilares temporales rotatorios de Titanio para Multi-Unit, los cuales van

atornillados sobre el pilar transepitelial a un torque de 10N/cm (Fig 10).

Fig 10. Pilar de titanio temporal.

Fuente: www.mis-implants.com

5.4 Criterios de admisioén

5.4.1 Criterios de inclusion:

Pacientes de ambos sexos, de 18 o mas anos de edad.

Pacientes en los que ya se ha tomado la decision de usar implantes

dentales para tratar el edentulismo total de la mandibula.

Los pacientes deben ser capaces de tolerar fisica y psiquicamente

los procedimientos quirdrgicos y restauradores convencionales.

Pacientes no fumadores y fumadores bajo pauta de cesacion
tabaquica dejando de fumar 1 semana antes y 8 semanas después

de la cirugia. (104
Tamafio minimo de implantes de 3,75 x 10 mm.
Espacio protésico interoclusal de mas de 13 mm.

Oclusion antagonista hasta primer molar (como minimo 12 dientes).
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- Los pacientes deben estar dispuestos a volver a acudir a la clinica

para todas las citas de revision del estudio.

5.4.2 Criterios de exclusion:

Pacientes con una infeccion activa o una inflamacioén grave en la

regiones en las que se ha planificado colocar implantes.

- Pacientes con diabetes no controlada o patologias Oseas
metabdlicas.

- Pacientes embarazadas.

- Pacientes que hayan sido sometidos a tratamiento de radioterapia o

guimioterapia en un intervalo de tiempo menor a 12 meses.

- Pacientes con habitos parafuncionales con evidencia de bruxismo o

apretamiento importante.

5.4.3 Criterios de exclusién durante la planificacion o el tratamiento:

Los pacientes que en algin momento presenten complicaciones que les
hagan salir del protocolo del estudio, seguiran el protocolo habitual de la Clinica

Universitaria Odontoldgica.
- Dia de insercion de implantes:

- En aquellos casos en los que no se obtenga un torque de insercion y
un valor ISQ aptos para la carga inmediata, se colocara el tapéon de
cierre, y se esperara un periodo de tres meses para conseguir una

correcta osteointegracion.
- Después de la carga protésica:

- Se retirara el pilar transepitelial, se colocara el tornillo de cierre y se
realizard un control evolutivo. Si fracasara alglin implante se procedera

a retirarlo y valorar el caso en sesion clinica.
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Tras realizar un screening a varios pacientes, se seleccionaron un total de diez,
que participaron en el estudio. Tras el acto quirargico de colocacién de
implantes, todos los implantes fueron aptos para ser cargados de manera
inmediata ya que presentaron los dos requisitos necesarios para proceder a la
carga inmediata de los mismos: un torque de insercion 240N/cm y un valor ISQ
262. A los 3 meses de la cirugia, al retirar la prétesis fija provisional, dos
implantes cilindricos fracasaron en el mismo paciente, por lo que se retiraron y

se procedi6 a realizar protocolo convencional.

5.5 Cronograma del estudio

5.5.1 Fase previa

12 visita: Screening y seleccion del paciente:
Anamensis y exploracion
Registros fotogréaficos
Ortopantomografia
Modelos de estudio

Duplicado de la prétesis completa inferior (siempre que los parametros

bioldgicos sean correctos)

22 visita: Entrega de la férula radiologica
Estudio del TAC.

Valoracion en sesion clinica de la inclusibn o no del paciente en el

estudio.
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32 visita: Consentimiento Informado

Entrega del Documento de informacion al paciente participante en el

estudio (Anexo 1)

Firma del Consentimiento Informado (Anexo 2)

5.5.2 Fase quirurgicay colocacion de la prétesis provisional

Dia 0: Cirugia de implantes
Insercién de los implantes.
Medicion del torque de inserciéon y valor 1SQ.
Control radiolégico: Ortopantomografia.

Registros fotograficos.

Dia 1. Adaptacion de la prétesis provisional

Adaptacion y colocacion de la proétesis provisional durante las primeras
24 horas tras la cirugia de implantes.

Control radiolégico: Radiografias periapicales de cada implante.

Registros fotograficos.

1 Semana: Control.

Retirar sutura.

Evaluacion clinica.
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1 mes: Control.

Control radiolégico: Radiografias periapicales de cada implante
con paralelizador.

Evaluacién clinica.

2 meses: Control.

Control radiolégico: Radiografias periapicales de cada implante
con paralelizador.

Evaluacion clinica.

3 meses: Control.

Control radiolégico: Radiografias periapicales de cada implante
con paralelizador.

Retirar la prétesis fija provisional.

Evaluacion clinica.
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5.6 Fase previa

5.6.1 “Screening” y seleccién del paciente

Los pacientes se visitaron en los boxes de la Clinica Universitaria
Odontolégica (CUO) donde se realizO una anamnesis y exploraciones
completas, quedando los siguientes datos registrados en la historia clinica de

forma confidencial.

Una vez acabada la anamnesis se tomaron registros fotogréaficos extra e
intraorales. Como fotografias extraorales (Fig 11) se tomaron una de frente en
reposo, otra de frente en sonrisa y los dos perfiles. Intraorales: (Fig 12) una
fotografia central y una de cada lado en posicién de maxima intercuspidacion.
Una central en movimiento excéntrico de protrusiva y dos laterales con sus
respectivos movimientos de lateralidad. También se tomaron dos fotografias
oclusales, una de cada arcada. Finalmente se tom6 una fotografia en maxima

sonrisa. (Fig 13)

B C

Fig 11. Fotografias extraorales: A, reposo. B, sonrisa. C, los dos perfiles.
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Fig 12. Fotografias intraorales: A, en maxima intercuspidacion.

B, movimientos excéntricos. C, oclusales.

Fig 13. Fotografia de méaxima sonrisa.
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En esta primera visita también se le realizé al paciente una radiografia
panoramica (Fig 14) (se aceptaron en el estudio las radiografias aportadas por
los pacientes que no sobrepasasen los 6 meses de antigiiedad). En los casos
en que el paciente era candidato para el estudio se le pidi6 también una
Tomografia Computerizada (TC), que se realizé con la correspondiente férula

radiologica para la valoracion diagnéstica de la colocacion de los implantes.

Fig 14. Radiografia panoramica inicial.

5.6.2 Duplicado de la protesis

Una vez hechos los registros fotograficos se tomaron unas impresiones de
estudio con una cubeta metalica tipo Rimlock mediante un hidrocoloide
irreversible (alginato) para la arcada superior y se vaciaron de inmediato con

yeso rosa tipo Ill.

Para la arcada inferior, se realiz6 un duplicado de su proétesis completa
mediante una silicona de condensacion, Labosil®. Posteriormente, una vez
fraguada la silicona de condensacion se retiré la protesis y se colocé en su
lugar resina autopolimerizable, Orthoresin®. Una vez colocado el Orthoresin® se
introdujo la prétesis a la olla a presion a una temperatura de 45°C durante 15
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minutos. Se retiré el duplicado de la silicona y se eliminaron los excesos. A
continuacion se colocé el duplicado en boca, se realizé un registro intermaxilar
en PIC con silicona (Occlufast® y un arco facial para montarlo en articulador
ARTEX® (Girbach).

Del montaje se tomaron tres fotografias: una de frente y otras dos laterales
en PIC. También se hizo una fotografia en protusiva y otras dos de las

lateralidades pertinentes. (Fig 15)

Fig 15. Montaje en articulador. A, en maxima intercuspidacion.

B, movimientos excéntricos.
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5.6.3 Férularadiolégica

A continuacion, se perforé cada diente del duplicado de la protesis completa
donde se pretendia que saliera la emergencia del implante y se rellend ese
espacio con composite fluido radiopaco. (Fig 16)

Fig 16. Duplicado de la prétesis completa. A, duplicado de la prétesis

completa perforada. B, protesis rellenada con composite fluido.

Una vez realizado este proceso, se tuvo la férula radioldgica lista para

entregar al paciente en su préxima visita.

5.6.4 Estudio dela TC

Se entregd la férula radiologica al paciente con el fin de realizarse una
Tomografia Computerizada. Esta prueba radiolégica nos permite ver unas
imagenes con escala 1:1 para poder valorar asi la anchura y altura Osea
exacta, a la vez que podemos evaluar las Unidades Hounsfield de cada zona
donde nos marca la férula radiolégica para asi saber la densidad 6sea que hay
en el lugar exacto donde posteriormente vamos a realizar el fresado para

colocar los implantes (Fig 17).
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Central panorama

Fig 17. TC con férula radioldgica.

Una vez preparado el caso de cada paciente se paso6 por la sesion clinica
del Master de Protesis e Implantologia de la UIC determinandose la inclusién o

no del caso clinico en el estudio.
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5.7 Fase quirurgica y adaptacion de la protesis provisional

5.7.1 Fase quirurgica

En todos los casos, se recetd una pauta de profilaxis antibiotica de 2

gramos de amoxicilina 1 hora antes de la cirugia.

Se anestesidé mediante la técnica de anestesia infiltrativa en fondo de
vestibulo, se realiz6 una incisién a espesor total de distal de 3.7 a distal de 4.7
y se realizd una descarga en la linea media. Posteriormente, se levanté un
colgajo mucoperiostico y se localizaron los agujeros mentonianos. (Fig 18). Se

rellend la hoja de recogida de datos (Anexo 6).

Fig 18. Fase quirargica. A, preoperatorio. B, Incisién crestal a espesor total

de distal de 3.7 a distal de 4.7. C, Levantamiento de colgajo mucoperiéstico

y localizacién de los agujeros mentonianos.
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Una vez levantado el colgajo mucoperiéstico, se marcaron mediante una
fresa lanceolada y con la ayuda de una la férula quirtrgica pseudoguiada las
posiciones donde se queria la emergencia de los implantes (Fig 19).

A B
Fig 19. A, Férula quirurgica pseudoguiada. B, Pines de

paralelizacion tras el fresado de los alveolos.

A continuacion se procedi6é al fresado de los alveolos de los implantes
siguiendo el protocolo de la casa comercial para cada modelo de implante (Fig.
20,21).
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@ 3.75 mm |Implant Procedure
1t i3 recommended 1o use the final drill in bona ype 1 and 2

1200- 200- 500- 300-
iprntes izt SR 500 200 700 B0 525
Diameter @190 @2 2280 ezgg- @375

@ 4.20 mm Implant Procedure
1t s recommended 10 use the final drill in bone type 1and 2

200- 900- 500- 400- 200-
Drill Speed R7M) 1500 1200 700 700 400 1520

Diameter @iso @2 @280 @320 @330 @420

Fig 20. Protocolo de fresado para el implante Seven®. Fuente: www.mis-implants.com
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@ 3.75mm Implant Procedure

Drill Speed (7°M) 1500 1200 700 700 500 15-25 15-25

Diameter 210 @2 @280 @3 @320  @arns

B35 @37

"I

@ 4.20mm Implant Procedure

1200- 200- 500- 400- 400- 200-

g':l_l_w_______!ﬁ________ . Is00 200 700 700 600 50 1520 520
@190 a2 @280 @320 @380 2380 2420 2420 Z420

s
5
.
i
.
e 5

e

Opttoral for dorzo bore

Fig 21. Protocolo de fresado para el implante Biocom®. Fuente: www.mis-implants.com
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5.7.2 Medicion de la estabilidad primaria

5.7.2.1 Torque de insercion

Una vez finalizado el protocolo de fresado, se colocaron los implantes con la
ayuda del contraangulo. Se empez6 con un torque de insercion de 20 N que se
fue incrementando paulatinamente cada vez que el motor se detenia hasta un
torque de 50 N. A partir de ese momento, se acabd de introducir manualmente

con la ayuda de la carraca (Fig 22).

Fig 22. Colocacion de implantes. A, Utilizacién de la carraca para acabar

de insertar el implante. B, Implantes colocados con sus correspondientes

transportadores.

5.7.2.2 Andlisis de frecuencia de resonancia

Una vez colocados los implantes, se retiraron los transportadores y se
atornill6 el aditamento Smartpeg a cada implante intermentoniano. Se
realizaron dos mediciones mediante el aparato Osstell™ Mentor en cada
implante para confirmar un valor ISQ = 62 y proceder asi a la carga inmediata
(Fig 23).
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Fig 23. Andlisis de frecuencia de

resonancia mediante Osstell™ Mentor®.

5.7.3 Colocacion de los pilares transepiteliales

Tras haber realizado las mediciones mediante el aparato Osstell™ Mentor,
se retiraron los aditamentos Smartpegs de cada implante y se conectaron a los
implantes los pilares transepiteliales Multi-unit a un torque de 30 N/cm y a
continuacion los tapones de proteccién de los pilares transepiteliales. A
continuacion, se realiz6 una sutura mediante puntos simples con sutura
reabsorbible, excepto en la descarga anterior que suturamos con seda 4/0 ya
gue es mas resistente, y es aconsejable debido a la tensidn que se presenta en
esta zona. En los dos implantes posteriores se colocé el tapdn de cierre y se
dejaron sumergidos durante el periodo de osteointegracion (Fig 24).

Fig 24. Sutura de la zona mediante puntos simples,

tras haber colocado los pilares transepiteliales y sus

correspondientes tapones de proteccién.
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5.7.4 Control radioloégico post-cirugia

Una vez terminada la cirugia, se procedi6 a realizar una ortopantomografia

de control con los tapones de los pilares transepiteliales colocados (Fig 25,26).

Fig 25. Ortopantomografia post-cirugia.

Fig 26. (a) Distribucidn de los dos disefios de implante (b) cuatro implantes

intermentonianos colocados a un paciente.
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5.7.5 Adaptacion y colocacion de la protesis provisional

Durante las siguientes 24 horas se realizo la carga inmediata sobre los
cuatro implantes intermentonianos. Para ello, se reforzo la protesis completa
del paciente con un alambre (hilo metélico) por lingual. A continuacion, se
colocé Fit Checker® en la base de la prétesis completa y se hizo ocluir la
paciente, marcandose asi, la posicion del tapon de proteccion de los Multi-unit.
Se perforé la prétesis completa inferior con pieza de mano en los lugares
donde se habia marcado la emergencia de los tapones de proteccidén de los
Multi-unit (Fig 27).

Fig 27. Rebase y perforaciéon de la prétesis completa. A, Presencia de Fit
Checker en la base de la protesis para poder verificar la posicién exacta de
los tapones de proteccién de los pilares Multi-unit. B, Perforacion de la

prétesis completa.
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Posteriormente, se retiraron los tapones de protecciéon de los Multi-unit y se
atornillaron los pilares temporales de titanio. Se colocé la prétesis a través de
los agujeros creados con la pieza de mano, y se ajustd hasta poder colocar la

prétesis completa inferior sin que ningun pilar temporal contactase con ella. Se

verifico un correcto asentamiento y oclusion de la protesis (Fig 28).

b |
L 3
*
-
-
=
®
5

Fig 28. Colocacion de los pilares temporales. A, Pilares temporales de titano
atornillados sobre los cuatro implantes intermentonianos. B, Asentamiento
correcto de la protesis completa en la mucosa inferior, sin interferir con

ningun pilar temporal.

Posteriormente, se colocé un dique de goma perforado en los puntos de

emergencia de los cilindros temporales, sin extenderse mas alld del ultimo
implante (Fig 29).

Fig 29. Colocacion del dique de goma

perforando los cilindros temporales.
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A continuacién, se taparon las chimeneas de los pilares temporales con
bolas pequefias de algodén para impedir que la resina se introdujera en su
interior y se resiné con resina autopolimerizable (Paladur®) con el paciente en

oclusion y se esper6 el tiempo de fraguado (Fig 30).

Fig 30. Resinado de la prétesis. A, Cierre de las chimeneas con bolas

pequefias de algodon. B, Resinado de los pilares temporales con Paladur®.

Se desatornillaron los cilindros de la protesis completa inferior y se verifico
que el resinado fuera correcto, en caso contrario, se deberia afiadir resina

donde fuera necesario.

Se eliminaron los cantilévers distales (Fig 31) (como maximo 3-4mm por
distal del implante mas distal) y los faldones vestibular y lingual, se apretaron
los cilindros provisionales a 15 N/cm (con la mano), se taparon con Fermit® y

se ajusto la oclusion (Fig 32).

Fig 31. Prétesis temporal sin cantilévers distales.
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Fig 32. Fotografias en maxima intercuspidacion con la proétesis

temporal. A, oclusién frontal. B, oclusién izquierda. C, oclusion derecha.

Finalmente se realizaron radiografias periapicales de cada implante con
paralelizador (Fig 33). Se utilizé el programa de fotografia digital “Kodak RVG
6100 Digital Radiography System” con paralelizador para comparar la pérdida
O0sea marginal entre el dia de la cirugia de la colocacién de implantes y a los 3

meses.

Fig 33. Radiografias periapicales con paralelizador

(24 horas después de la cirugia).
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5.8 Evaluacion y control
1 semana: Revision.
Retirar sutura.

Control de la oclusion.

1 mes: Revision.

Control de la oclusion.

Radiografias periapicales de cada implante con paralelizador.
(Fig 34)

Fig 34. Radiografias periapicales con paralelizador (1

mes después de la cirugia).

2 meses: Revision.
Control de la oclusion.

Radiografias periapicales de cada implante con paralelizador.
(Fig 35)
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Fig 35. Radiografias periapicales con paralelizador (2

meses después de la cirugia).

3 meses: Revision.
Control de la oclusion.
Ortopantomografia de control.

Radiografias periapicales de cada implante con paralelizador.
(Fig 36)

Se desmont6 la carga inmediata y se verificé la osteointegracion
de cada implante.

Fig 36. Radiografias periapicales con paralelizador (3

meses después de la cirugia).

88



Universit tat
Internacional il

Material y métodos Uﬁ deCatatunya

5.9 Recogida de datos

Durante el estudio se recogieron los siguientes datos en una tabla Excel
(Anexo 7):

1. Ndmero de paciente

2. Posicion del implante

3. Modelo del implante

4. Diametro del implante

5. Longitud del implante

6. Densidad del hueso receptor: Unidades Hounsfield
7. Torque de insercion

8. Valor I1SQ

9. Pérdida 6sea mesial y distal al mes
10.Pérdida 6sea mesial y distal a los tres meses
11.Pérdida 6sea total al mes

12.Pérdida 6sea total a los tres meses

5.10 Analisis estadistico

Con los datos obtenidos en el momento de la insercion de los implantes, al
mes y a los tres meses, se ha realizado un andlisis estadistico utilizando el
programa STATGRAPHICS® Plus 5.1. La significacién estadistica se situ6 en
P<0.05y el intervalo de confianza se estimo en un 95%.

La comparacion de las diferentes variables en funcion del torque de
insercion, de la estabilidad y de la pérdida 6sea se realizé mediante el analisis

de varianza o ANOVA, segun terminologia inglesa (analysis of variance).

89






6. RESULTADOS






6. RESULTADOS

La muestra del estudio se obtuvo a partir de diez pacientes, que

representaron un total de cuarenta implantes.

A los tres meses, al desatornillar la carga inmediata, fracasaron dos

implantes del modelo cilindrico en el mismo paciente.

Una vez obtenidos los datos, fueron trasladados, mediante una conversion,
a una tabla de Excel (Anexo 7) para su posterior andlisis estadistico mediante
el programa STATGRAPHICS® Plus 5.1.
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6.1 Eficacia del disefio de implante, cénico vs cilindrico, en el éxito de la

cargainmediata

De los cuarenta implantes estudiados, dieciocho implantes cilindricos y
veinte implantes coénicos fueron considerados exitosos (Tabla 4). Realizamos
un test exacto de Fisher para comprobar la igualdad de proporciones ya que la

variable es dicotdmica y el tamafio de muestra para cada grupo es menor a 30.

Cilindrico Conico

Exito 18 20

Fracaso 2 0

Tabla 4. Exito/Fracaso en funcion del disefio de implante

Observamos que no existen diferencias estadisticamente significativas (p-

valor 0,4872) entre ambos modelos de implantes.
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6.2 Comparacion del torque de insercion entre el modelo cénico y

cilindrico

Para comparar el grado de estabilidad primaria mediante el torque de
insercién, realizamos un analisis de varianza (ANOVA factorial), donde
observamos que si existen diferencias estadisticamente significativas (p-valor
0,0210) entre ambos modelos de implantes, siendo el implante conico el que
presenta una mayor estabilidad primaria, a la vez que encontramos diferencias

significativas (p-valor 0,0143) entre los pacientes. (Fig 37, Tabla 5)

Medias y 95,0 Porcentgjes Intervalos LSD

53 -
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o ] * ]
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Cilindrico Conico
Modelo

Fig 37. Gréfico de medias del torque de insercién en relacion al disefio de implante.

Andalisis de la Varianza paraTorque insercidn - Sumas de Cuadrados de Tipo III

EFECTOS PRIMCIPALES

A:Hodelo 75,625 1 75,625 5,96 a,821a@
B:Paciente 338,625 9 36,7361 2,89 8,8143
RESIDUOS 368,125 29 12,694
TOTAL {CORREGIDO} 74,375 a9

Tabla 5. Test de ANOVA para torque de insercién segin el modelo y paciente.
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A continuacioén, realizamos un analisis de varianza (ANOVA Factorial) para
evaluar si existe interaccion entre el modelo de implante y paciente con el TI.
(Fig 38) Tras observar el andlisis estadistico no encontramos un valor
significativo (p-valor 0,1743) para la interaccion mientras que el modelo y el

paciente si lo son.

Gréfico de Interaccion
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g 43 | — 8
[ 1 _9
= a0 L . 10
Cilindrico Conico
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Fig 38. Gréafico de interaccidn entre el modelo y paciente con el torque de insercién.

Posteriormente, realizamos un analisis de varianza (ANOVA Factorial) para
evaluar si habia interaccion entre el modelo de implante y diametro con el TI.
(Fig 39, Tabla 6) Dieciocho implantes presentaban un diametro de 3,75 mmy
los veintidés restantes presentaban un diametro de 4,2 mm. Tras realizar el
andlisis estadistico, observamos que no existen diferencias estadisticamente

significativas (p-valor 0,9871).

Gréfico de Interaccion
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3,75 4,2
Diametro

Fig 39. Gréafico de interaccion entre el modelo y diametro con el torque de insercion.
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Analisis de la Varianza paraTorque insercidon - Sumas de Cuadrados de Tipo III

EFECTOS PRINCIPALES

fizHodelo 06,2287 1 06,2287 3,51 8,0693
B:Didmetro 121,433 1 121,433 7,57 8,0892
INTERACCIONES
e 8,0042517 1 8,0042517 0,00 8,9871
RESIDUDS 577,292 36 16,8359
TOTAL {(CORREGIDD) 774,375 39

Tabla 6. Test de ANOVA para torque de insercion segun el modelo y diametro.

A pesar de no haber interaccion entre el modelo i el diametro observamos
que el diametro si es estadisticamente significativo (p-valor 0,0092) siendo los
implantes de mayor didmetro los que presentan un mayor TIl, a la vez que se
puede observar como los implantes conicos obtienen mayores resultados de Tl

en comparacion con los implantes cilindricos. (Tabla 6)

También realizamos un analisis de varianza (ANOVA Factorial) para evaluar
si la longitud del implante influye en el TI. (Tabla 7) La mayoria de los implantes
colocados, treinta y cinco, presentan una longitud de 11,5 mm mientras que los
cinco restantes presentan una longitud de 13 mm. Observamos que no existen

diferencias estadisticamente significativas (p-valor 0,9378).

Analisis de 1a Varianza paraTl - Sumas de Cuadrados de Tipo III

EFECTOS PRINCIPALES

fA:Hodelo 78,8247 1 78,0247 4,03 a8,8521
B:Longitud 2,489 2 1,2445 a, 86 8,9378
RESIDUOS 696,261 36 19,3406

TOTAL {(CORREGIDD) 774,375 39

Tabla 7. Test de ANOVA para torque de insercién segin el modelo y longitud.
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6.3 Comparacién de los valores ISQ entre el modelo cénico y cilindrico

La media del valor ISQ para el implante coénico y cilindrico fue de 72,925 y

72,35 respectivamente. (Fig 40, Tabla 8)

Gréfico de Cajas yBigotes

Cilindrico |

Modelo

Conico a a

62 66 70 74 78 82 86

1SQ

Fig 40. Gréfico de los valores ISQ segun el disefio de implante.

Tabla de Medias para IS0 segin Hodelo
con 95,8 intervalos LSD

Error Estandar

Modelo Frec. Media (s agrupada) Limite inf. Limite sup.
Cilindrico 28 72,35 1,00045 80,9179 73,7821
Conico 28 72,925 1,80845 71,4929 74,3571
Total 48 ¥2,6375

Tabla 8. Tabla de medias para valores ISQ segun el modelo de implante.
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Para comparar el grado de estabilidad primaria mediante los valores ISQ en
funcion del tipo de implante y paciente, realizamos un andlisis de varianza
(ANOVA factorial) donde observamos que no existen diferencias
estadisticamente significativas (p-valor 0,6063) entre ambos modelos de
implantes, mientras que si encontramos diferencias significativas (p-valor
0,0033) entre los pacientes. (Fig 41, Tabla 9)

Medias y 95,0 Porcentajes Intervalos LSD

75

74

73

1SQ

72

LI L L B B B B B L |
| EFEETET BECEE S B AT A SR AT |

71

Cilindrico Conico

Modelo

Fig 41. Gréafico de medias de los valores ISQ en relacion al disefio de implante.

Analisis de la Varianza paralSQ - Sumas de Cuadrados de Tipo III

EFECTOS PRINCIPALES

fizHodelo 3,308625 1 3,38625 8,27 0,6063
B:Paciente 407,431 g 45,2701 3,72 0,0033
RESIDUOS 353,256 29 12,1812
TOTAL (CORREEIDO) 763,994 29

Tabla 9. Test de ANOVA para ISQ segun el modelo y paciente.
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A continuacioén, realizamos un analisis de varianza (ANOVA Factorial) para
evaluar si habia interaccion entre el modelo de implante y el paciente con el
ISQ, donde observamos que si existen diferencias estadisticamente
significativas (p-valor 0,0001). (Fig 42,43, Tabla 10)

Gréfico de Interaccion

86 = Paciente
5 ] —
82 E - 2
8 E_ K‘ _E i
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62 - - 10
Cilindrico Cénico
Modelo
Fig 42. Gréfico de interaccidn entre el modelo y paciente con el ISQ.
Gréfico de Interaccién
86 = Modelo
F E Cilindrico
82 - - ——— Conico
™ E =
o 3 ]
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Paciente
Fig 43. Grafico de interaccion entre el modelo y paciente con el 1SQ.
Analisis de la Varianza paralS - Sumas de Cuadrados de Tipo III
Fuente Suma de cuadrados GL Cuadrado Hedio Cociente-F P-Ualor
EFECTOS PRIHCIPALES
A:Modelo 3,308625 1 3,30625 8,97 08,3372
B:Paciente 407,431 9 45,2781 13,24 A,0088
INTERACCIOHES
AB 284 881 9 31,6535 9,26 8,0000
RESIDUOS 68,375 28 3.41875
TOTAL (CORREGIDO) 763,904 a0

Tabla 10. Test de ANOVA para ISQ segun el modelo y paciente.
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Posteriormente, realizamos un analisis de varianza (ANOVA Factorial) para
evaluar si habia interaccién entre el modelo de implante y diametro con el ISQ,
siendo la muestra de dieciocho implantes con diametro de 3,75 mm y veintidds
con diametro de 4,2 mm. Observamos que no existen diferencias

estadisticamente significativas (p-valor 0,2498). (Fig 44, Tabla 11)

Gréfico de Interaccion

74 F = Modelo
- - Cilindrico
73 4 —— conico
o C ]
0 72 | E
n .
70 E -
3,75 4,2
Diadmetro
Fig 44. Gréfico de interaccion entre el modelo y diametro con el 1SQ.
Andlisis de la Varianza paralSQ - Sumas de Cuadrados de Tipo III
Fuente Suma de cuadrados GL Cuadrado Medio Cociente-F P-Ualor
EFECTOS PRINCIPALES
A:Modelo 3,75838 1 3,75038 a,19 B8,6671
B:Didmetro 14,8584 1 14,8504 a,74 89,3938
INTERACCIOHES
AB 27,279 1 27,279 1,37 a,2498
RESIDUDS 7,719 111 19,9366
TOTAL (CORREGIDO} 763,994 a9

Tabla 11. Test de ANOVA para ISQ segun el modelo y diametro.

Como se aprecia en el Gréafico de Interaccion, (Fig 44) en el modelo conico
la media del valor 1ISQ es similar entre ambos diametros, mientras la media del
valor ISQ del modelo cilindrico es superior cuando aumenta el diametro. Estos
resultados nos demuestran que con el implante cénico obtenemos unos
resultados mas predecibles para realizar carga inmediata mientras que con el
implante cilindrico, si el didametro es menor, obtenemos una estabilidad

implantaria inferior.
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Posteriormente, realizamos un analisis de varianza (ANOVA Factorial) para
evaluar si la longitud del implante influye en el valor ISQ, siendo la muestra de
treinta y cinco implantes con una longitud de 11,5 mm y cinco con una longitud
de 13 mm. Observamos que no existen diferencias estadisticamente
significativas (p-valor 0,6536). (Tabla 12)

Andlisis de la Varianza paralSQ - Sumas de Cuadrados de Tipo III

EFECTOS PRINCIPALES

A:bodelo 1,8844 1 1,8844 8,89 8,7692
B:Longitud 17,7615 2 8.,88077 8,43 89,6536
RESIDUOS 742,926 36 20,6368

TOTAL (CORREGIDO) 763,994 39

Tabla 12. Test de ANOVA para ISQ segun el modelo y longitud.
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6.4 Comparacion de la pérdida ésea marginal entre el modelo conico y

cilindrico

La pérdida 6sea media mesial y distal para el modelo conico al mes era de
0,215 y 0,27 mm, mientras que para el modelo cilindrico era de 0,427 y 0,488

mm respectivamente.

La pérdida 6sea media total para el modelo cénico al mes era de 0,243 mm,

mientras que para el modelo cilindrico era de 0,458 mm respectivamente.

Para comparar la pérdida 6sea total al mes en funcién del tipo de implante y
paciente, realizamos un analisis de varianza (ANOVA factorial) donde
observamos que si existen diferencias estadisticamente significativas (p-valor
0,0001) entre ambos modelos de implantes, a la vez que encontramos

diferencias significativas (p-valor 0,0082) entre los pacientes. (Fig 45, Tabla 13)

Medias y 95,0 Porcentajes Intervalos LSD

n
(] 06 F -
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:‘ 015 — -
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o
— 04 | _
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D_l 02 —

Cilindrico Conico

Modelo

Fig 45. Gréfico de medias de la pérdida 6sea total

al mes en relacion al disefio de implante.
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Analisis de la Varianza paraP_ Dsea Total 1 mes - Sumas de Cuadrados de Tipo III

EFECTOS PRIMCIPALES

AzModelo 0,433403 1 0,433403 31,44 a8, 8000
B:Paciente 8,485403 9 8, 8450448 3,27 8,8882
RESIDUDS 8,372222 27 8,813786
TOTAL {CORREGIDD) 1,21895 37

Tabla 13. Test de ANOVA para la pérdida 6sea total al mes segun el modelo y paciente.

La pérdida 6sea media mesial y distal para el modelo cénico a los 3 meses
era de 0,395 y 0,45 mm, mientras que para el modelo cilindrico era de 0,861 y

0,966 mm respectivamente.

La pérdida 6sea media total para el modelo conico a los 3 meses era de
0,4225 mm, mientras que para el modelo cilindrico era de 0,913 mm

respectivamente.
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Para comparar la pérdida O0sea total a los 3 meses en funcion del tipo de
implante y paciente, realizamos un analisis de varianza (ANOVA factorial)
donde observamos que si existen diferencias estadisticamente significativas (p-
valor 0,0001) entre ambos modelos de implantes, a la vez que encontramos

diferencias significativas (p-valor 0,0001) entre los pacientes. (Fig 46, Tabla 14)

Medias y 95,0 Porcentajes Intervalos LSD

09,9 [ -
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Modelo

Z

P Osea Total 3 meses

Fig 46. Gréafico de medias de la pérdida 6sea total a los

tres meses en relacion al disefio de implante.

Analisis de 1la Varianza paraP_ 0sea Total 2 meses - Sumas de Cuadrados de Tipo III

EFECTOS PRINCIPALES

A:Hodelo 2,12674 1 2,12674 314,48 68,8088
B:Paciente 8,623764 9 68,86930871 18,25 68,8088
RESIDUOS 8,182639 27 6, 080867644
TOTAL {(CORREGIDD}) 3,89395 37

Tabla 14. Test de ANOVA para la pérdida ésea total

alos tres meses segun el modelo y paciente.
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7. DISCUSION

Actualmente definimos como carga o funcion inmediata en implantologia
dental a la colocacion de la proétesis sobre el implante o implantes, en el
periodo de tiempo comprendido en las 48 horas siguientes a la insercion del
implante en el hueso alveolar del maxilar o de la mandibula. Cuando
rehabilitamos una arcada completa en este espacio de tiempo estamos
realizando una carga inmediata, ya que esa prétesis sobre implantes recibe y
soporta, desde el primer momento, las fuerzas masticatorias de la arcada

antagonista.

El concepto de carga inmediata del implante cuestiona el tiempo
convencional de cicatrizacibn de 3 a 6 meses sin carga, antes de la

restauracion del implante, del protocolo de P-I Branemark de 1977. (s.6)

Las exigencias de los pacientes para tener una estética y funcion inmediata,
mayor confort, un efecto psicolégico positivo y una reduccién del nUmero de
intervenciones y tiempo total del tratamiento, han obligado a los investigadores

a evolucionar hacia la carga inmediata. (8,30,65)

En nuestro estudio se cargaron el 100% de los implantes colocados el dia
de la cirugia (un total de 40: 20 cénicos y 20 cilindricos) de manera inmediata
ya que todos ellos presentaron un torque de insercion = 40Ncm y un valor ISQ
2 62. A los 3 meses, tras desatornillar y retirar la proétesis provisional, dos
implantes cilindricos fracasaron en el mismo paciente, presentando movilidad,
sin signos de infeccion y/o supuracién, obteniendo asi un porcentaje de éxito
del 90% para el disefio cilindrico de implante, mientras que obtuvimos un éxito
del 100% para los implantes con disefio conico segun los criterios propuestos
por Buser y cols. (103) en el afio 1990, los cuales eran: ausencia de quejas
subjetivas persistentes, tales como dolor, sensacién de cuerpo extrafio y/o
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parestesia, ausencia de infecciones peri-implantarias recurrentes con
supuracion, ausencia de movilidad, ausencia de radiolucidez continua
alrededor de la longitud del implante y la posibilidad que el implante sea
restaurable. Desconocemos las causas del fracaso de los dos implantes en el
mismo paciente, pero podemos intuir que la pérdida de dichos implantes fue
producida por un sobrecalentamiento durante el fresado 6seo, que impidio la
neoangiogénesis y la neoformacion 6sea, o por trauma oclusal que provoco
unos micromovimientos que impidieron la cicatrizacion normal del tejido
periimplante, ya que el paciente presentaba una protesis fija implantosoportada
en la arcada antagonista, aunque también pueda ser debido a una combinacion

de ambas.

El éxito del implante, es principalmente el resultado de una estabilidad
primaria de dicho implante tras su insercién; por lo tanto, la estabilidad primaria

es la llave para el éxito clinico. (10,11,105)

En caso que el implante no obtenga estabilidad primaria tras la cirugia, no
debe someterse a ninguna carga funcional durante los primeros meses, para
no interferir en el periodo de osteointegracion. No obstante, si queremos
realizar una carga funcional durante las primeras 48 horas tras su insercion,
para darle al paciente una estética, funcién, confort y un efecto psicologico

positivo, una Optima estabilidad primaria es esencial.

Menicucci y cols. (106) observaron un 32% mas de fracasos en aquellos
implantes que no habian obtenido una buena estabilidad primaria tras la
cirugia, a la vez que observaba un menor contacto hueso-implante a las 12

semanas.

Gapski y cols., Morton y cols. y Lekholm en sus respectivos articulos
encuentran que la estabilidad primaria del implante depende de la calidad 6sea,

técnica quirdrgica y disefio del implante. (10,52,54)
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El disefio del implante juega un rol importante en la estabilidad primaria. En
el presente estudio, se han utilizado implantes de 3.75 y 4.2mm de diametro y
11.5 y 13mm de longitud como grupo test y control, siendo los implantes
conicos los que obtuvieron mayores valores de estabilidad primaria medidos

con el torque de insercion y el analisis de frecuencia de resonancia.

Nuestros resultados obtenidos en el presente estudio son similares a los ya
publicados en otros estudios in vitro y en animales (11,12) en los que utilizaron
diametros y longitudes similares para los grupos test y control. Estos resultados
nos dan a entender que si se encuentra una pobre calidad 6sea y no existe
suficiente hueso alveolar para colocar un implante de diametro ancho, la

colocacién de un implante conico puede ser una buena opcién de tratamiento.

En el presente estudio, los valores 1SQ obtenidos fueron mayores para los
implantes conicos, pero los resultados no fueron estadisticamente significativos
(P = 0.6063). Estos resultados coinciden con los publicados por Sakoh y cols.
@1) en su estudio in vitro entre implantes conicos y cilindricos en los que
informaron que el AFR no fue capaz de detectar diferencias importantes en la

estabilidad primaria del implante entre los dos disefios de implantes.

Otro estudio realizado por Akkocaoglu y cols. @o7) afirmaban que el AFR
presentaba falsos positivos ya que no se puede detectar el contacto hueso-
implante en la parte mas profunda del implante, por lo que puede suceder que
un implante colocado en un hueso con una cortical fina y con una alta densidad

Osea en la porcién apical tuviera un Tl aceptable y un valor ISQ bajo.

Los resultados obtenidos en el presente estudio demuestran que el implante
conico obtuvo unos valores superiores de estabilidad primaria respecto al
implante cilindrico medidos con el Tly el AFR.

Nuestros resultados coinciden con estudios similares (i1,108-111) que

comparaban la estabilidad primaria entre implantes conicos y cilindricos.
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No hemos encontrado diferencias estadisticamente significativas segun el
diametro (P = 0.3938) en los valores ISQ para los implantes conicos y
cilindricos. No obstante, hemos observado que los implantes coOnicos
presentaban unos valores ISQ similares para el disefio conico y cilindrico,
mientras que los implantes cilindricos de 4.2mm de didmetro presentaban

mayores valores ISQ que los de 3.75mm.

Estos resultados concuerdan con los presentados por Boronat-Lépez y cols.
(112) Horwitz y cols. @13) Ostman y cols. 114y Rabel y cols. g9) Lachmann y cols.
39) que demostraban que los implantes de mayor diametro presentaban
mayores valores 1SQ. Por el contrario, Bischof y cols. (115) demostraron que el

diametro del implante no influye en los valores 1SQ.

Sin embargo, si que hemos encontrado diferencias estadisticamente
significativas segun el diametro (P = 0,0092) en los valores de Tl para los
implantes coénicos y cilindricos, siendo los implantes de mayor diametro los que
presenta un mayor TI, coincidiendo asi con los presentados por Bilhan y

cols. (90)

En cuanto a la longitud del implante, Misch y cols. @5 afirmaron que la
longitud es mas importante para la carga inmediata que para el protocolo
convencional de carga, cuando sumergimos los implantes y colocamos un
tapén de cierre, ya que por cada 3 mm que se incrementa la longitud del

implante, el area total de superficie se incrementa en un 20%.

En nuestro estudio, no hemos encontrado diferencias estadisticamente
significativas segun la longitud (P = 0.6536) en los valores ISQ y en el Tl (P =
0.9378) para los implantes conicos y cilindricos. Nuestros resultados no
coinciden con los publicados por Lachmann y cols. 39) y Rabel y cols. (s9) que

demostraron que los implantes de mayor longitud presentaban mayores valores

1SQ.
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Sin embargo, nuestros resultados coinciden con los publicados por Balleri y
cols. @is) y Bischof y cols. @15y que demostraban que no existe ninguna

correlacion entre la longitud del implante y su estabilidad inicial.

Respecto a la pérdida del hueso crestal peri-implante, Berglundh y cols. (117)
y Hermann y cols. @18) demostraron que la mayor pérdida 6sea se produce
durante los primeros meses tras la colocacion del implante. Nickenig y cols. (25)
y Shin y cols. (26) en sus respectivos articulos demuestran que los implantes
con un cuello rugoso con microespiras presentan menor pérdida ésea que los

implantes con cuello pulido.

Nuestro estudio confirma dichos resultados ya que encontramos una
pérdida 6sea menor para los implantes con cuello rugoso con microespiras
(0,42 mm a los tres meses de carga) respecto a los implantes con cuello pulido

(0,91 mm a los tres meses de carga).

Hanggi y cols. @19) analizaron la influencia de la longitud del cuello pulido del
implante, y demostraron una remodelacion ésea hasta la interfase de la
superficie lisa/pulida. En nuestro estudio hemos observado la misma
reabsorcion, ya que la altura del cuello pulido de los implantes utilizados es de
un milimetro y la reabsorcién media que hemos encontrado a los tres meses es
de 0,91 mm. Estos resultados obtenidos confirman también los obtenidos por
Alomrani y cols. (120) los cuales demuestran que la ausencia del cuello pulido

reduce la pérdida 6sea periimplantaria.

Brinley y cols. @21y y Orsini y cols. (72 demostraron que el paso de rosca
estrecho obtiene una mayor estabilidad primaria debido a que se incrementa la
superficie de contacto del implante con el hueso. En nuestro estudio, el
implante conico con el paso de rosca ancho de 1.2mm obtuvo mayores valores
de estabilidad primaria que el implante cilindrico con un paso de rosca estrecho
de 0.8mm. Esto es debido a dos razones: la presencia de microespiras en el

tercio coronal y la presencia de la espira cuadrada en el tercio medio y apical.
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Las microespiras en el cuello del implante estan disefiadas para insertarse
en el hueso méas cortical. Nuestros resultados confirman los obtenidos por
Orlando y cols. (1220 donde demuestran que en hueso muy cortical, los
implantes con microespiras presentan una mayor estabilidad primaria que los

implantes con un paso de rosca ancho en su tercio mas coronal.

Segun Misch y cols. 5) la geometria de la espira cuadrada proporciona un
area de superficie Optima para soportar las fuerzas de compresién y
cizallamiento e incrementa la estabilidad del implante. En nuestro estudio
hemos observado que el implante conico, que presenta una espira cuadrada
obtuvo una mayor estabilidad que el implante cilindrico que presenta una espira
en V. Nuestros resultados confirman los obtenidos por Steigenga y cols. (71) que
evaluaron distintos disefios de espiras en el mismo cuerpo del implante, y
demostraron que la espira cuadrada obtuvo una mayor estabilidad primaria y

un mayor contacto hueso-implante comparado con la espira en V.

Hay otros estudios publicados en la literatura que han comparado los dos
disefios de implante, conico y cilindrico, (11,12,73,108-11) los distintos disefios del
cuello, rugoso con microespiras y pulido, (25,26,117-120) el tipo de espira, cuadrada
y enV, (571,73 y el diametro y longitud del implante (39,65,89,90,112-16) para evaluar
si estos parametros influyen o no en la estabilidad primaria y en la
remodelacion ésea durante el periodo de osteointegracion, para obtener asi un
éxito a medio y largo plazo. No obstante, la mayoria de articulos publicados

han sido realizados in vitro, en animales, en cadaveres y algunos en humanos.

La novedad de nuestro estudio y su aportacion a la literatura se debe a que
es el unico ensayo clinico, prospectivo, a boca partida, controlado y
aleatorizado hasta la fecha, por lo que aporta un elevado grado de evidencia
cientifica. En él se estudian dos disefios de implante, cénico y cilindrico, en un
mismo paciente y sometidos a una funcién inmediata mediante una protesis fija
de resina, para ofrecerle al paciente una funcién, estética y un mayor confort
desde el mismo dia de la cirugia, y también se valora el éxito a los tres meses,
una vez finalizado el periodo de osteointegracién y previo a la colocacion de la

prétesis definitiva.
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7.1 Validacién de las hipotesis de trabajo

La hipotesis respecto a si el implante conico presenta un mayor valor de
estabilidad primaria, mediante el torque de insercién, que el implante cilindrico,

gueda validada.

La hipotesis respecto a si el implante conico presenta un mayor valor de
estabilidad primaria, mediante el analisis de frecuencia de resonancia, que el
implante cilindrico, queda rechazada.

La hipétesis respecto a si el implante conico presenta un mayor éxito a los

tres meses tras su insercion, que el implante cilindrico, queda rechazada.

La hipotesis respecto a si el implante de mayor diametro presenta un mayor
valor de estabilidad primaria, mediante el torque de insercidn, que el implante

de menor didmetro, queda validada.

La hipétesis respecto a si el implante de mayor diAmetro presenta un mayor
valor de estabilidad primaria, mediante el andlisis de frecuencia de resonancia,

que el implante de menor diametro, queda rechazada.

La hipotesis respecto a si el implante de mayor longitud presenta un mayor
valor de estabilidad primaria, mediante el torque de insercion, que el implante
de menor longitud, queda rechazada.
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La hipotesis respecto a si el implante de mayor longitud presenta un mayor
valor de estabilidad primaria, mediante el andlisis de frecuencia de resonancia,

gue el implante de menor longitud, queda rechazada.

La hipotesis respecto a si el implante con el cuello tratado hasta la
superficie con microespiras, presenta menor pérdida 6sea a los tres meses tras

su insercion, que el implante con un milimetro de cuello pulido, queda validada.
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8. CONCLUSIONES

1. El implante conico presenta una mayor estabilidad primaria que el
cilindrico, mediante el torque de insercién, siendo esta diferencia

estadisticamente significativa.

2. No existe relacion entre los modelos de implante coénico y cilindrico y el

valor ISQ tras su insercion.

3. El implante cénico presenta un éxito del 100% a los tres meses tras su

insercion mientras que el implante cilindrico presenta un éxito del 90%.

4. El didametro del implante influye en la estabilidad primaria cuando es
medido mediante el torque de insercion. A mayor didmetro, mayor es la

estabilidad primaria.

5. El diametro del implante no influye en la estabilidad primaria cuando es

medido mediante el analisis de frecuencia de resonancia.

6. La longitud del implante no influye en la estabilidad primaria cuando es

medida mediante el torque de insercién.

7. La longitud del implante no influye en la estabilidad primaria cuando es

medida mediante el analisis de frecuencia de resonancia.

8. El implante conico presenta menor pérdida 0sea a los tres meses tras su
insercion que el cilindrico, siendo esta diferencia estadisticamente

significativa.
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9. PROPUESTAS DE FUTURO
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9. PROPUESTAS DE FUTURO

Analizar el comportamiento de dichos implantes durante un periodo de

cinco anos tras la carga de los mismos.

Realizar un estudio multicéntrico para poder ampliar la muestra de manera

significativa.

Realizar un estudio con el mismo disefio, a boca partida, aleatorizado y

prospectivo, en pacientes con edentulismo completo en el maxilar.

Seguir esta linea de investigacion sobre rehabilitacion con carga inmediata

de los Departamentos de Proétesis y Cirugia de nuestra facultad.
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11. ANEXOS






Anexo 1. Hoja de informacion para el paciente






Universitat COMITE D’ETICA CUO-UIC
Internacional
de Catalunya

DOCUMENTO DE INFORMACION AL PACIENTE PARTICIPANTE DEL
ESTUDIO DE INVESTIGACION

Referencia del protocolo de investigacién: B-12-EFP-08

Titulo del estudio: “Estudio clinico, prospectivo, a boca partida y
controlado sobre el disefio del implante, conico vs cilindrico, en el éxito

de la carga inmediata mandibular”
Investigador principal: Dr. Eduard Ferrés

Investigador secundario: Gerard Torroella Saura

Direccion: C/ Josep Trueta, s/n, 08191 Sant Cugat del Vallés
Teléfono: 93 504 20 00

Se ha solicitado su participacion en un estudio de investigacion. Antes de
decidir si desea patrticipar, es importante que comprenda los motivos por los
que se lleva a cabo la investigacion, como se va a utilizar su informacién, en
gué consistird el estudio y los posibles beneficios, riesgos y molestias que
conlleva. Témese su tiempo para leer detenidamente la siguiente informacion.
Si ya participa en algun otro estudio, no podra hacerlo en esta nueva
investigacion. Este estudio se realiza con la colaboraciéon de MIS. (“la Empresa

patrocinadora”).
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¢, CUALES SON LOS ANTECEDENTES Y EL OBJETIVO DEL ESTUDIO?

Convencionalmente se ha utilizado el implante cilindrico en implantologia.
Recientemente, se ha demostrado que el implante cénico aporta una mejor
estabilidad primaria por lo que parece recomendable su uso para carga

inmediata.

El objetivo del estudio es evaluar la eficacia del disefio del implante conico vs
cilindrico de la marca de implantes MIS en el éxito de la carga inmediata en

mandibulas edéntulas.

¢ TENGO OBLIGACION DE PARTICIPAR?

La decision sobre participar o no en la investigacion le corresponde a usted.
Incluso aunque decida no formar parte del estudio clinico, esto no supondra
ningun perjuicio para usted, incluido el tratamiento y asistencia que tiene
derecho a recibir. Si decide participar, se le entregara este Formulario de
Consentimiento Informado para que lo firme. Aunque decida tomar parte en la
investigacion, sera libre de abandonarla en cualquier momento que desee. La

calidad de la asistencia que reciba no se vera afectada.

Asimismo, el encargado de dirigir el estudio (Gerard Torroella Saura) podria
decidir que su participacion ya no reporta ningun tipo de beneficio para usted y
se optaria por retirarle del mismo. Su participacion se dara por concluida sin su
consentimiento si se le considera no apto para continuar en el estudio, en caso
de que no siga las instrucciones del Doctor del estudio, si sufre algun tipo de
dafio relacionado con la investigacion o por cualquier otro motivo. Una vez
haya concluido su participacion, debera someterse a los procedimientos de
abandono de la investigacién que el Doctor del estudio considere necesarios

para garantizar su seguridad.

¢ QUE PASARA SI ACEPTO PARTICIPAR?

Este estudio de investigacion esta disefiado para durar 5 afios.
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Se llevaran a cabo 19 visitas:
12 Visita.

Los pacientes seran vistos en los boxes de la CUO donde se realizara una
anamnesis y exploraciones completas, quedando los datos registrados en la

historia clinica de forma confidencial.

Una vez acabada la anamnesis de tomaran fotos tanto extraorales como

intraorales.
Una vez hechas la fotografias de tomaran unas impresiones de estudio.

En esta primera visita también se solicitard al paciente una radiografia
panoramica (se aceptaran en el estudio las radiografias aportadas por los
pacientes que no sobrepasen los 6 meses de antigliedad). En los casos en que
el paciente sea candidato para el estudio se pedird también una TAC, que se
debera realizar con la correspondiente férula radiologica para la valoracion

diagndstica de la colocacion del implante.

22 Visita.
Se le entregard la férula radioldgica al paciente con el fin de realizarse un TAC.

Una vez montado el caso del paciente pasara por sesion clinica del Master de
Protesis e Implantologia de la UIC determinandose la inclusion o no del caso

clinico en el estudio.

3° Visita.

Se le hara leer y firmar el consentimiento informado para participar en el
estudio y el consentimiento de cirugia. Los pacientes seran informados del plan

de tratamiento a seguir. Se les daran las indicaciones prequirdrgicas.
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42 Visita.
Cirugia de colocacion de implantes. Utilizacion de una férula quirdrgica.

Realizar radiografias periapicales de cada implante con paralelizador.

52 Visita. (dia siguiente)

Durante las siguientes 24 horas se colocara la protesis temporal para realizar la

carga inmediata.

62 Visita. (12 semana)

Revision. Control de la oclusion.

72 Visita. (1 mes)

Revision. Control de la oclusién. Radiografias periapicales de cada implante

con paralelizador. Valoracion del indice de placa.

82 Visita. (2 meses)

Revision. Control de la oclusién. Radiografias periapicales de cada implante

con paralelizador. Valoracion del indice de placa.

92 Visita. (3 meses)

Revision. Control de la oclusion. Radiografias periapicales de cada implante

con paralelizador. Evaluar el indice de placa. Realizar una ortopantomografia
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de control. Realizar la segunda cirugia en aquellos casos en los que haya
implantes distales al agujero mentoniano (ya que €stos no se cargaran durante

la primera fase del tratamiento).

Seguidamente se colocara el transfer correspondiente sobre los pilares
transepiteliales Multi-unit y se procedera a tomar la medida con silicona pesada

y fluida.

102 Visita.

Prueba de la estructura metalica.

Mirar el color con guia Chromascop (resina).

112 Visita.

Prueba de bizcocho o de dientes en cera. Mirar el color, forma, oclusion y

ajuste de la resina a la encia.

122 Visita.

Acabado de la protesis.

132 Visita.

Revision a la semana. Comprobar la oclusion.
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142 Visita. (6 meses)

Revision. Control de la oclusion. Radiografias periapicales de cada implante

con paralelizador. Valoracion del indice de placa.

152 Visita. (1 afio)

Revision. Control de la oclusion. Radiografias periapicales de cada implante

con paralelizador. Ortopantomografia. Valoracion del indice de placa.

162 Visita. (2 afios)

Revisién. Control de la oclusién. Radiografias periapicales de cada implante

con paralelizador. Ortopantomografia. Valoracion del indice de placa.

172 Visita. (3 afios)

Revisién. Control de la oclusién. Radiografias periapicales de cada implante

con paralelizador. Ortopantomografia. Valoracion del indice de placa.

182 Visita. (4 afios)

Revisién. Control de la oclusién. Radiografias periapicales de cada implante

con paralelizador. Ortopantomografia. Valoracion del indice de placa.

192 Visita. (5 afios)

Revision. Control de la oclusion. Radiografias periapicales de cada implante

con paralelizador. Ortopantomografia. Valoracion del indice de placa.
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¢ CUALES SON MIS OBLIGACIONES?

Debera estar dispuesto a ingerir una dieta semiblanda-blanda durante los 30
dias siguientes a la intervencion quirdrgica y a asistir a las visitas programadas.
Es importante que indique al personal médico cualquier tipo de medicacion que
haya tomado antes o durante el estudio. Si es usted una mujer, no debera estar
embarazada. En el caso de quedarse embarazada, debera informar a su

Doctor del estudio de forma inmediata.

¢, CUALES SON LOS POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS, RIESGOS Y
MOLESTIAS ASOCIADOS A LA PARTICIPACION?

Habitualmente, los implantes duran muchos afios, si bien no se le podra ofrecer
una garantia sobre ellos. En el caso de que alguno de los implantes fallase o
fuese necesaria su extraccion, seria posible la insercion de un nuevo implante
tras el adecuado periodo de cicatrizacion. Ademas, las piezas dentales
artificiales podrian alisarse o fracturarse con el paso del tiempo, siendo
necesaria su extracciéon. De igual modo, los pilares que unen las piezas
dentales artificiales a los implantes podrian aflojarse con el tiempo. Se hara
todo lo posible por cumplir sus deseos desde el punto de vista estético en lo
gue respecta a las piezas dentales artificiales, si bien no podemos ofrecerle

una garantia.

Existen algunos riesgos potenciales inherentes a la colocacion de implantes.

Dichos riesgos incluyen los siguientes, si bien no se limitan a estos:

A. Molestias durante el postoperatorio e hinchazén que puede precisar

varios dias de recuperacion en el domicilio.
B. Sangrado persistente.
C. Infeccion postoperatoria que requiera tratamiento adicional.

D. Pueden producirse grietas o heridas en las comisuras de la boca debido

al estiramiento de las mismas.

E. Dafo en los nervios adyacentes.
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F. Moratones en la barbilla, cuello y otros tejidos del area en la que se

practique la intervencion quirdrgica.

G. Laintroduccion de un catéter en una vena para la administracion de
sedacion puede producir dolor, sangrado, desvanecimientos, moratones

y una remota posibilidad de infeccion.

H. Fallo del implante o imposibilidad de “adherirse” al tejido 6seo.

¢, CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DE PARTICIPAR?

La carga inmediata ofrece diferentes ventajas como la restauracion precoz de
las funciones masticatoria, fonatoria y estética, una mayor aceptacion del
tratamiento con implantes y reduccion del nimero de intervenciones y del

tiempo total del tratamiento.

¢, COMO SE VAN A UTILIZAR MIS DATOS DEL ESTUDIO?

Segun el Art. 3.6 del RD 223/2004 de 6 de Febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, el tratamiento, comunicacion y cesion de
los datos de caracter personal de los sujetos participantes en el ensayo, se
ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999 de 13 de Diciembre de

Proteccion de Datos de caracter personal.

Mediante la firma de este formulario, usted da su consentimiento al Doctor del

estudio y a su personal para recopilar sus datos personales.

El Doctor del estudio utilizara sus datos personales para la administracion y

direccién del estudio, la investigacion y los andlisis estadisticos.

El Doctor del estudio compartird los datos personales recabados durante el
estudio (“Datos del estudio”) con la empresa patrocinadora del estudio (“la
Empresa patrocinadora”). La Empresa patrocinadora de este estudio es MIS
Implants Technologies Ltd. Los Datos del estudio compartidos con la Empresa
patrocinadora no incluyen su nombre ni su direccién. En su lugar, el Doctor del
estudio asignara un numero de cédigo a los Datos del estudio enviados a la
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Empresa patrocinadora. Unicamente el Doctor del estudio y su personal
tendran acceso a la clave del cédigo que permite asociar los Datos del estudio
con usted. No obstante, la Empresa patrocinadora, sus representantes,
contratistas, autoridades reguladoras, el Comité de ética independiente u otras
entidades de supervision podrian revisar sus datos personales en el puesto del
Doctor del estudio. El objetivo de dichas revisiones es garantizar la direccion

adecuada del estudio o la calidad de los Datos del estudio.

La Empresa patrocinadora podria utilizar sus Datos del estudio para
investigacion y desarrollo. Cualquier uso continuado de sus Datos del estudio
por parte del Doctor del estudio o de la Empresa patrocinadora tendra los fines
que se describen en este formulario. Si retira su consentimiento para utilizar
sus Datos del estudio, no podra seguir participando en la investigacion. Tenga
en cuenta que los resultados del estudio podrian aparecer publicados en la
bibliografia médica, si bien su identidad no seria revelada. La Empresa
patrocinadora es responsable de su propio procesamiento de los Datos del

estudio.

¢, COMO PUEDO ESTABLECER CONTACTO S| NECESITO OBTENER MAS
INFORMACION O AYUDA?

En caso de sufrir un dafio relacionado con el estudio o para obtener respuesta
a cualquier pregunta relativa al estudio o a los procedimientos/tratamiento del

estudio, péngase en contacto con:
Dra. Rosario Cedefio
Coordinadora Investigaciéon Clinica
Universitat Internacional de Catalunya
Direccion C/ Josep Trueta, s/n, 08195, Sant Cugat del Vallés

N.° de teléfono: 93 504 20 00
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Anexo 2. Consentimiento informado






o o COMITE D’ETICA CUO-UIC
Universitat
U ‘ Internacional
de Catalunya

CONSENTIMIENTO INFORMADO

“Estudio clinico, prospectivo, a boca partida y controlado sobre el disefio del
implante, cénico vs cilindrico, en el éxito de la carga inmediata mandibular.”

- He recibido informacion verbal acerca del estudio anterior y he leido la
informacién escrita que se adjunta.
- He comprendido lo que se me ha explicado.
- He podido comentar el estudio y realizar preguntas al profesional
responsable.
- Doy mi consentimiento para tomar parte en el estudio y asumo que mi
participacion es totalmente voluntaria.
- Entiendo que podré retirarme en cualquier momento sin que ello afecte a mi
futura asistencia médica.
Mediante la firma de este formulario de consentimiento informado, doy mi
consentimiento para que mis datos personales se puedan utilizar como se ha descrito
en este formulario de consentimiento, que se ajustan a lo dispuesto en la Ley Organica
15/1999 de 13 de Diciembre de Proteccion de Datos de caracter personal.

Entiendo que recibiré una copia de este formulario de consentimiento informado.

Firma del paciente. Fecha de la firma.

N° de DNI.

DECLARACION DEL INVESTIGADOR

El paciente que firma esta hoja de consentimiento ha recibido, por parte del
profesional, informacion detallada de manera oral y escrita del proceso y naturaleza de
este estudio de investigacion, y ha tenido la oportunidad de preguntar cualquier duda
en cuanto a la naturaleza, riesgos y ventajas de su participaciéon en este estudio.

Firma investigador Fecha de la firma

Nombre:
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Anexo 3. Carta de aprobacion del CEIC






C U O Clinica Universitariz
Universitat d'Odontologia

Internacional >
de Catalunya Unwersitat Internaclonat da Catalunye

Comité Etic d'Investigacié Clinica

CARTA APROVACIO ESTUDI PEL CEIC

NUm. de I'estudi:B-12-EFP-07
Versi6 del protocol:1.0

Data de la versié:15-12-08
Titol:Miss Ibérica-Implants

Sant Cugat del Vallgs, 15 de desembre de 2.008

Dr.Eduard Ferrés

Referéncia:"Estudio clinico, prospectivo, a boca partida y controlado sobre carga inmediata en
mandibulas edentulas utilizando implantes Seven y Biocom de Mis Implants Technologies LTD”

Benvolgut Doctor,

Els membres del CEIC de la Clinica Universitaria d'Odontologia, li agraeixen I'aportacio cientifica en el camp
de lainvestigaci6 ila presentacion del Protocol €n aquest Comité per a la seva avaluacio.

Valorades les noves aportacions realitzades a I'estudi, solicitades pel nostre CEIC, el passat dia, 15 de
desembre de 2.008, li comuniquem que el dictamen final ha sigut FAVORABLE.

Quedem a la seva disposicio per a qualsevol dubte o aclaracio al respecte.

Atentament,
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Anexo 4. Carta de aceptacion del proyecto de Tesis Doctoral






Universitat FACULTAD DE ODONTOLOGIA
U Internacional Comision cientifica
de Catalunya

La comisién de doctorado del Departamento de Odontologia de la Universitat
Internacional de Catalunya, CERTIFICA que

El presente proyecto de Tesis Doctoral titulado: “Estudio clinico, prospectivo, a boca
partida y controlado sobre el disefio del implante, cénico vs cilindrico, en el éxito
de la carga inmediata mandibular”, cuyo director es el Dr. Eduard Ferrés Padré y el Dr.

Josep Cabratosa Termes y cuyo investigador principal es el doctorando Gerard Torroella
Saura,

ha sido evaluado satisfactoriamente y es apto para entrar en el programa de doctorado.

Firmado en Sant Cugat del Valles, a 24 de noviembre del 2010.

Dr Lluis Giner Tarrida
Director de la comision de doctorado de Odontologia

Titulo: Estudio clinico, prospectivo, a boca partida y controlado
sobre el disefio del implante, cénico vs cilindrico, en el éxito
de la carga inmediata mandibular

Investigador principal: | Gerard Torroella Saura

Director de la tesis: Dr. Eduard Ferrés Padré; Dr. Josep Cabratosa Termes
Nimero de estudio: B-12-EFP-08
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Anexo 5. Carta de aprobacion enmienda N°1 por el CEIC






Comité Etic Clinica Universitat

d'Investigacia (I8} Universitiria J Internacional
Clinica d'Odontologia B de Catalunya
CART, | EN

Mamero de l'estudi B-12-EFP-08 (Esmena n,1)

‘ersid del pratocol; 1.0

Data de la wersit; 06M1/2013

Tiiol:"Estudio clinico, prospectivo, 8 boca partida y controlado sobre el disefio del implante, conico
va cilindrico, an &l éxilo de la carga inmediala mandibular

Zanl Cugat del Vallés, 06 de novembre de 2013

Dr. Eduard Farrés

Bemalgut Daclor,

Els membres del CEIC de |a Clinkca Universitaria d"Odontologia, els hi agraeixen I'aporiscid
clentifica n ol camp de la Investigacid i la presentacld de I'esmena n. 1 per canvi de tiol |
unificacit de codi B-12-EFP-08 de I'estudi de referdncia, en aquest Comité per a la seva
avaluacia.

Valorades les noves aporiacions realitzades a l'esmens nl, sollicitades pel nosire CEIC, el
passat dia 06 de novembre de 2013, li comuniquem que el dictamen final ha slgul FAVORABLE.

Li recordem que, sagons k& Mormaliva del Real Decrat 223/2004 arl. 27, shaura de presentar al
Comité d'Etica d'investigacions cliniques de la CUQ, i 8 kaves de la Comissid Clentifica, un
informe preliminar mensual del seguimen! de l'esmena i un informe final un cop finalizada
BOUEsla,



Comité Etlc Clinica Universitat
CEIC d'nvestigacié (WI[0])] Universitdria J Internacional
_ Clinica d'Odontologia B de Catalunya

Quedem a |a seva disposiid per a qualseva dubile o aclaracid al respects.
d¢

=11/ !
Dr.Mag! Brufay | év fﬂw ﬂ*;;)
Prasident CEIC : -

Alamlament,
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Anexo 6. Hoja de recogida de datos el dia de la cirugia






Estudio de Carga Inmediata con implantes MIS

(Hoja de recogida de datos durante la cirugia)

Nombre:
Apellidos:
Teléfono:
Edad: Sexo:
Fecha de la cirugia: _ / /

Antecedentes médicos:

Motivo de la pérdida dental:
Habitos higiénicos:
Habito tabaquico: Si: _ No: _ N°cigarros/dia:

N° de implantes:

Posicion Seven: 1. Longitud y didmetro: 1.

2. 2.

3. 3.
Posicion Biocom: 1. §%

2. 2.

3. 3.
Calidad de hueso: Posicion: 1. Calidad: 1.

Regeneracion: Si_ No__

2.
3,
4.
5.
6.
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Anexo 7. Excel de recogida de datos






TABLA EXCEL DE RECOGIDA DE DATOS

N | Posicion | Modelo | Didmetro | Longitud | D. Osea | TI 1ISQ | POM1 | POD1 | POM3 | POD3 | POT1 | POT3
1 32 Conico 4,2 11,5 2| 55725 0,3 0,3 0,4 04| 03| 04
1 34 Conico 4,2 11,5 2| 45|73,5 0,2 0,3 0,4 0,4|025| 04
1 42 | Cilindrico 4,2 11,5 2| 50| 84 0,2 0,2 0,7 09| 02| 08
1 44 | Cilindrico 4,2 11,5 2| 50| 80 0,3 0,1 0,8 08| 02| 08
2 32 | Cilindrico 4,2 11,5 1| 55| 68
2 34 | Cilindrico 4,2 11,5 3| 55|66,5
2 42 Conico 4,2 11,5 2| 55| 73 0,4 0,3 0,4 0,5|0,35| 0,45
2 44 Conico 4,2 11,5 2| 55| 73 0,3 0,1 0,4 0,2 02| 0,3
3 33 Conico 3,75 11,5 3| 50(74,5 0,3 0,5 0,6 05| 04| 0,55
3 34 Conico 3,75 11,5 3| 50(75,5 0,2 0,4 0,4 05| 03] 0,45
3 43 | Cilindrico 3,75 11,5 3| 50| 62 0,3 0,5 0,8 1| 04| 09
3 44 | Cilindrico 3,75 11,5 3| 50| 63 0,5 0,3 0,9 09| 04| 09
4 32 Conico 4,2 11,5 2| 50| 75 0 0 0,3 0,4 0] 0,35
4 34 Conico 4,2 11,5 2| 50| 75 0,1 0,2 0,4 0,5| 0,15 | 0,45
4 42 | Cilindrico 4,2 11,5 2| 45| 72 0,5 0,6 0,8 0,7| 0,55 | 0,75
4 44 | Cilindrico 4,2 11,5 2| 45| 78 0,4 0,4 0,9 09| 04| 09
5 33 Conico 4,2 11,5 3| 55| 67 0 0,2 0,2 0,3| 0,1] 0,25
5 34 Conico 4,2 11,5 3| 55| 67 0,1 0,3 0,5 05| 02| 05
5 43 | Cilindrico 4,2 11,5 3| 55| 67 0,4 0,5 0,9 1,1| 0,45 1
5 44 | Cilindrico 4,2 11,5 2| 55| 67 0,6 0,5 0,7 1|/0,55| 0,85
6 31 | Cilindrico 3,75 11,5 3| 50| 77 0,3 0,5 0,8 09| 04| 0,85
6 33 | Cilindrico 4,2 11,5 3| 50(79,5 0,5 0,5 1 1| 0,5 1
6 42 Conico 3,75 11,5 3| 50|74,5 0,2 0,4 0,5 0,5 03| 0,5
6 44 Conico 4,2 13 3| 50755 0,2 0,1 0,2 0,5( 0,15 | 0,35
7 32 | Cilindrico 3,75 11,5 3| 45| 73 0,6 0,6 1,1 13| 06| 1,2
7 34 | Cilindrico 3,75 11,5 3| 50| 73 0,8 1,1 1,2 1,4|095| 1,3
7 42 Conico 3,75 11,5 3| 50| 74 0,5 0,6 0,8 0,8|055| 0,8
7 44 Conico 3,75 11,5 3| 50| 69 0,4 0,4 0,7 0,8| 04| 0,75
8 32 | Cilindrico 3,75 13 3| 45| 72 0,4 0,4 0,9 0,8| 04| 0,85
8 34 | Cilindrico 3,75 13 3| 45| 76 0,4 0,5 0,8 1/045| 09
8 42 Conico 4,2 13 3| 55(73,5 0,2 0,4 0,4 06| 03| 05
8 44 Conico 4,2 13 2| 55| 75 0,3 0,3 0,4 05| 03] 0,45
9 32 | Cilindrico 3,75 11,5 3| 40715 0,4 0,4 0,8 09| 04| 0,85
9 34 | Cilindrico 3,75 11,5 3| 40| 70 0,4 0,5 0,9 09(045| 0,9
9 41 Conico 3,75 11,5 3| 45|715 0,2 0 0,3 0,2 0,1| 0,25
9 44 Conico 3,75 11,5 3| 55| 74 0,2 0,2 0,3 04| 02| 0,35

10 32 | Cilindrico 3,75 11,5 2| 55|715 0,4 0,7 0,7 1(0,55]| 0,85

10 34 | Cilindrico 4,2 11,5 2| 45| 76 0,3 0,5 0,8 09| 04| 0,85

10 43 Conico 3,75 11,5 2| 45725 0,2 0,3 0,2 0,3| 0,25 | 0,25

10 44 Conico 4,2 11,5 2| 55| 73 0 0,1 0,1 0,2| 0,05| 0,15
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12. RESUMEN






Resumen

12. RESUMEN

El objetivo de este estudio es evaluar el efecto de dos disefios de implantes,
conico vs cilindrico, en la estabilidad primaria, colocados con un protocolo de
carga inmediata en mandibulas edéntulas para soportar prétesis fijas de metal-

resina.

Se colocaron un total de 40 implantes que se dividieron en dos grupos: 20
implantes conicos y 20 implantes cilindricos. Ambos disefios fueron colocados
en diez pacientes edéntulos mandibulares de modo aleatorio y se analizaron
los valores de torque de insercion y analisis de frecuencia de resonancia tras
su colocacion, y el éxito de los mismos a los tres meses tras su colocacion

segun los criterios propuestos por Buser y cols.

Tras finalizar el estudio hemos obtenido un éxito del 100% para el implante
conico mientras que el cilindrico a obtenido un éxito del 90%. Hemos
encontrado diferencias estadisticamente significativas, siendo el implante
conico el que presenta una mayor estabilidad primaria, no hemos encontrado
ninguna relacion entre el modelo de implante y el valor ISQ tras su insercion, el
implante de mayor diametro presenta una mayor estabilidad primaria cuando es
medido mediante el torque de insercion, mientras que cuando es medido
mediante el andlisis de frecuencia de resonancia esta diferencia no es
significativa y por ultimo no hemos encontrado diferencias estadisticamente

significativas en la estabilidad primaria en funcién de la longitud del implante.
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