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RESUMEN

1. RESUMEN.

Objetivos: Desarrollar un tornillo temporal de fijacion implante-pilar protésico
que fracturase cuando se aplica una fuerza oclusal que pueda provocar un
micromovimiento critico y pudiera se retirado de forma facil, con el fin de
proteger el proceso de osteointegracién del implante en casos de estética o

carga inmediata en unitarios.

Material y Métodos: El estudio se realizé en tres fases. La primera fase fue un
analisis de elementos finitos (AEF) en el que se modelé el tornillo control, que
era una réplica virtual de un tornillo estandar de fijacion. A partir de las
tensiones acumuladas por el tornillo control se modelaron y analizaron tres

tornillos prototipos (prototipo 1, 2y 3).

En la segunda fase, in vitro, se estudiaron 7 tipos de tornillos. El tornillo control,
los prototipos 1, 2 y 3 y otros tres tornillos (prototipos 4, 5 y 6) que eran
variaciones derivadas de los tres anteriores. Los tornillos fijaban un pilar de
titanio a 112 implantes de hexagono externo Mozo Grau (MG Osseous®,
Mozo-Grau, S.A., Valladolid, Espafa). En 8 muestras de cada tornillo se valord
la resistencia a la fractura a una carga progresiva aplicada a 30° (NCC) y en
otras 8 muestras esta misma resistencia, pero tras la aplicacién de una carga
ciclica de 150 000 ciclos de 50 N (CC). Tras comprobar el cumplimiento del
criterio de normalidad de las muestras (KS>0.05) se calcularon las medias de

cada grupo con intervalos de confianza del 95 %.

En la tercera fase se realizaron tres casos de provisionalizacion inmediata en
implantes unitarios utilizando el prototipo 3, escogido porque era el que mejor

se ajustaba a los objetivos establecidos.

Resultados: Los resultados del AEF indican que cuanto mas delgado es el
grosor de la zona de unién entre el cuerpo y la cabeza del tornillo, mayor estrés

se concentra a ese nivel a igualdad de fuerza.

Las medias y desviacion tipica en Newtons (N) de resistencia a la fractura y el
intervalo de confianza (entre paréntesis) fueron: Control:
NCC=741(184)/CC=699(150), Prototipo 1:  NCC=368(96)/CC=273(69),
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Prototipo 2: NCC=195(42)/CC=0, Prototipo 3: NCC=180(171)/CC=0, Prototipo
4: NCC=331(171)/CC=287(43), Prototipo 5: NCC=354(44)/CC=352(67),
Prototipo 6 NCC=224(29)/CC=0. Todas las muestras de los prototipos 2, 5y 6

se fracturaron durante la carga ciclica.

En la fase in vivo los tres tornillos resistieron los tres meses de osteointegracion

y fue posible aplicarles un torque de 20 Ncm clinicamente.

Conclusiones: El tornillo prototipo 3 podria ser utii como mecanismo de
proteccion ante una sobrecarga oclusal en casos de provisionalizacion
inmediata en unitarios, y su fractura se produce de forma que permite una facil

retirada.
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INTRODUCCION

2. INTRODUCCION.

En los afios 60 el profesor Branemark y cols. descubren accidentalmente
la adhesion del titanio al hueso. A partir de estas investigaciones se empez6 a
hablar de la osteointegracion del titanio (1). Branemark y cols. postulaban que
dos requisitos indispensables para que se produjese esta osteointegracion eran
la obtencion de una estabilidad primaria adecuada y unos tiempos de espera

que oscilaban entre 3 y 6 meses antes de realizar cualquier tipo de carga (2).

En 1979 Ledermann publicoé el primer estudio de carga inmediata
presentando un protocolo de 4 implantes intermentonianos y una
sobredentadura, obtuvo una supervivencia del 91,2 % a 7 afos (3). Desde
entonces la técnica de carga inmediata ha tenido un avance exponencial,
utilizdndose en multitud de situaciones clinicas con un elevado porcentaje de
éxito (4). La carga inmediata permite disminuir los tiempos de tratamiento,
aporta mayor confort y satisfaccion al paciente, ademas de guiar Ia
cicatrizacion de los tejidos mediante la protesis provisional para la obtencion

de pénticos ovoides y perfiles de emergencia adecuados (5-8).

En la actualidad sabemos que el éxito de los implantes dentales no esta
relacionado con el momento de la carga, sino mas bien con el micromovimiento
inducido por esta carga inmediata (9). Obtener una buena estabilidad primaria
del implante es uno de los prerrequisitos para el éxito de la carga inmediata (4,
9-16). Si se somete a un implante dental no integrado a un micromovimiento o
desplazamiento, se puede provocar una microhemorragia que puede inducir el
crecimiento de tejido fibroso alrededor del implante, lo que puede causar el
fracaso en la osteointegracion (9, 11, 14-16). Esta encapsulacién fibrosa del
implante esta relacionada con un umbral de micromovimiento de intervalo entre
50y 150 um (9, 17, 18).

La cantidad de fuerza necesaria para producir este movimiento critico
dependera de numerosos factores, como la cantidad y calidad ésea, torque de

insercion, longitud, diametro, geometria y superficie del implante, cantidad y
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tipo de espira y técnica quirurgica, entre otros (13, 14, 16, 19, 20).

En la literatura no hay constancia de ningun sistema que proteja el
implante sometido a carga inmediata de posibles sobrecargas oclusales. Por
este motivo se planted la realizacion de un tornillo de fijacién implante-protesis
temporal que actuase como fusible. El objetivo de nuestro estudio fue
desarrollar un tornillo de fijaciéon implante-pilar protésico para provisionalizacion
inmediata en unitarios, que se fracturase ante fuerzas oclusales capaces de
ocasionar un micromovimiento que pudiera interferir en la osteointegracion del
implante; y que una vez fracturado fuera de facil retirada. Este tornillo debia

permitir que se le aplicase un par de atornillado de 20 Ncm.
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3. ESTADO DE LA CUESTION

3.1 Antecedentes histéricos de la implantologia.

El dentista francés Maggiolo fue el primero en publicar una descripcién de
una técnica acorde con los conceptos la implantologia moderna (21). Maggiolo
describe en su libro “Le manuel de lart du dentiste” (1809) un procedimiento en
el que usaba implantes de oro de 18 quilates con tres raices, que colocaba en

el hueso mandibular y sobre los cuales instalaba una corona de porcelana (21).

En 1910 Greenfield fue el primero que colocd un implante creando el
lecho en hueso maduro (22). Hasta la fecha la gran mayoria los implantes se
habian colocado en alveolos postextraccion. Ademas, Greenfield fue el primero
en reportar un fallo implantolégico debido a una infeccion (22). En 1938
Venable y Strock publican un estudio sobre el tratamiento de fracturas de
huesos con protesis e implantes elaborados con Vitallium, un nuevo material

formado de cromo, cobalto y molibdeno (21).

3.1.2 Inicios de la implantologia moderna.

El profesor Branemark y cols., a finales de los afios cincuenta, mientras
realizaba estudios microscépicos de la médula ésea en el hueso de conejos
descubrié que las camaras de titanio que habia utilizado se habian quedado
unidas al hueso. A partir de estas investigaciones se empezé a estudiar la
osteointegracion del titanio y su posible aplicacion en la odontologia (1). Se
comenzé con pruebas en animales desdentados que terminaron con éxito y la
investigacion in vivo sobre pacientes comenzé en 1965 y continud durante 10
afos. En 1977 se presentaron los primeros resultados (2). Branemark y cols.
postulaban que dos requisitos indispensables para que se produjese esta
osteointegracion eran la obtencién de una estabilidad primaria adecuada y
unos tiempos de espera que oscilaban entre 3 y 6 meses antes de realizar

cualquier tipo de carga (2).
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El protocolo inicial de Branemark se conocia como implantes en dos
fases o sumergidos, ya que tras la colocacién de las fijaciones los implantes
eran cubiertos por mucosa y, tras un periodo de entre 3 a 6 meses, se procedia
a acceder quirurgicamente al implante para conectar un pilar o la prétesis.
Posteriormente se modifico esta técnica con el fin de simplificar el
procedimiento y de reducir los tiempos de tratamiento. Se empezd a colocar un
tapén de cicatrizacién sobre el implante el mismo dia de la cirugia o bien a
colocar un implante con el cuello pulido transmucoso (23, 24). Este tipo de
protocolo, conocido como implantes en una fase, comenzé a considerarse igual
de predecible que el protocolo en dos fases, siempre y cuando el implante

tuviese suficiente estabilidad primaria (25).

3.2 Micromovimiento en los implantes en fase de osteointegracién.

Si se somete a un implante dental en proceso de osteointegracion a un
micromovimiento o desplazamiento se puede provocar una microhemorragia
que puede inducir el crecimiento de tejido fibroso alrededor del implante, lo que
puede causar el fracaso en la osteointegracion (15). Este micromovimiento
dafa el tejido y las estructuras vasculares que forman parte del proceso de
regeneracion 6sea. EI micromovimiento interfiere provocando un coagulo de
fibrina entre el implante y el hueso, lo que interfiere en la revascularizacién

bloqueando la llegada de las células regenerativas (26).

En 1973, dos cirujanos ortopédicos, Umthoff y Schatzker y cols. sacaron
las mismas conclusiones en sus estudios (27, 28). Un micromovimiento en la
interfase impide la aposicion ésea directa y conduce a una encapsulacion
fibrosa en la interfase hueso-implante. Unthoff y Germain en 1977 demostraron
el rol del micromovimiento en la diferenciacion del tejido (29). No sodlo
demostraron que el micromovimiento induce la formacion de tejido fibroso, sino
que si se inmoviliza ese implante, va a ser posible que se vuelva a diferenciar
el tejido y se cree hueso. Sometieron a los implantes durante 4 semanas a
inestabilidad y posteriormente los inmovilizaron 4 semanas mas. La conclusion

a la que llegaron fue que si se hubiese alargado el periodo de inmovilizacién
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posiblemente todo el tejido fibroso hubiese sido totalmente reemplazado por

hueso.

En el campo dental no fue hasta 1979 que no se demostr6 que la carga
de un implante antes de producirse la osteointegracién podia ser el motivo de
la interposicion de tejido fibroso entre el hueso y el implante (30). Brunski y
cols. colocaron implantes en lamina de titanio en perros, unos cargados de
manera inmediata y otros libres de carga (30). Los implantes libres de carga se
osteointegraron correctamente, mientras que los implantes con carga inmediata
se fibrointegraron. Este estudio experimental fue el primero en proporcionar
evidencia en relacién a la carga inmediata como causante de la encapsulacion
fibrosa en implantes dentales. Posteriormente Akagawa y cols. llegaron a las
mismas conclusiones en otro estudio con implantes sumergidos y no
sumergidos con aditamentos de 9 mm (31). Cinco afios después, en un estudio
similar pero en monos, Lum y cols. describieron el mismo patron (32).
Complementando lo anterior, Brunski afirma que la carga de los implantes
dentales antes de producirse la osteointegracion fue la causa de la
interposicion de tejido fibroso (33). Por lo tanto, segun estos estudios
experimentales, se puede concluir que los micromovimientos deben evitarse si
la osteointegracion es el objetivo. Y como indicaron Branemark y cols., la
ausencia de movimiento durante el periodo de cicatrizacion parece ser

obligatorio para lograr la osteointegracion (2, 34).

En contraste con los estudios antes mencionados, existen informes en la
literatura experimental de implantes cargados durante la fase de
osteointegracion que no fueron encapsulados por tejido fibroso y si se
osteointegraron. Varios estudios indicaron que la carga temprana no induce la
encapsulacion de tejido fibroso y que por lo tanto pueden alcanzar la

osteointegracion (35, 36).

3.2.1. Micromovimiento critico

En 1973 Cameron y cols. introdujeron el concepto de umbral de

micromovimiento (37). Reportaban que no todos los micromovimientos llevaban
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a la indeseada formacion de tejido fibroso. Definieron dos tipos diferentes de
movimiento: micromovimentos y macromovimientos. Por un lado los
micromovimientos, que no impiden el crecimiento éseo en implantes y por otro,
los macromovimientos, que impiden el crecimiento 6seo y favorecen la
interposicion de tejido fibroso. Diversos autores diferencian dos tipos de
micromovimiento, el micromovimiento tolerado y el micromovimiento critico
(38). ElI micromovimiento critico es aquel que interfiere en la osteointegracion.
La hipotesis de que los micromovimentos en la interfase hueso-implante son
tolerados hasta un determinado umbral fue confirmada por Maniatopoulos y
cols. en 1986 (39). En su estudio en perros colocaron dos tipos de implantes.
Un grupo tenia mucha mas estabilidad primaria que el otro. Los dos grupos
fueron sometidos a las mismas cargas. Observaron que tras 6 meses los
implantes mas estables se habian osteointegrado y el grupo de los implantes
menos estables se habian fibrointegrado. Estos resultados sugirieron que el
micromovimiento no tiene porqué afectar de manera sistematica a la
osteointegracion y que por tanto existe un umbral a partir del cual el
micromovimiento es perjudicial. Ademas evidenci6é que bajo una misma fuerza,
un implante se va a mover mas o menos en funcion de la estabilidad primaria
de ese implante, que va directamente relacionada con el disefio del mismo.
Ese mismo afo, Pilliar y cols. sugirieron que los micromovimientos en la
interfase hueso/implante son tolerados hasta 150 um sin afectar la
osteointegracion (40). Posteriormente Soballe y cols. realizaron un estudio en
el que sometieron a unos implantes a un micromovimiento de 500 pm vy
demostraron que esa magnitud era critica ya que interferia en la
osteointegracion (41). En 1993, Brunski propone como “regla de oro” las 100
Mm como micromovimiento critico limite. Kawahara y cols. en un estudio en
perros en 2003 enfatizan en disminuir ese umbral a 30 ym. En la actualidad
parece existir el consenso de que la encapsulacion fibrosa del implante estaria
relacionada con un umbral de micromovimiento de entre 50 a 150 ym (9, 17,
42).

Es importante destacar dos aspectos respecto al micromovimiento. En
primer lugar tener en consideracion que Szmukler-Moncler y cols. sugieren que

ese limite también va a depender del tipo de superficie y del disefio del
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implante (9). Reportan que los implantes cubiertos de fosfato calcico toleran
mas micromovimientos que los no recubiertos. Una explicacion podria ser,
como reportan Wazen y cols., la cantidad de tension creada en la interfase
debido a sobrecarga (14). La respuesta bioldgica a la tensidén generada por un
micromovimiento es un factor critico. La distribucion espacial de esta tension
variara en funcion de la geometria del implante, entre otros parametros. Desde
un punto de vista clinico un implante con una superficie mecanizada sometido
a un movimiento de 30 micras creara una tension en la superficie del implante
menor que el mismo implante sometido al mismo movimiento pero con una
superficie rugosa. Wazen y cols. también destacan la importancia de que no
sélo la magnitud, sino también la duracién y la frecuencia del micromovimiento,

son elementos criticos que pueden afectar a la osteointegracion (14).

En segundo lugar hay que tener en cuenta que la interfase hueso-
implante es mas débil y por lo tanto hay mayor riesgo de sobrecarga alrededor
de las 3 a 5 semanas después de la insercidn quirurgica, puesto que esta
menos mineralizada y mas desorganizada (15). Cuando insertamos el
implante, éste se encuentra en contacto con este hueso preparado, que sera
cortical y hueso trabecular residual. Debido al trauma quirurgico comienza la
reparacion celular temprana. La segunda semana comienza el crecimiento
0seo por aposicion a un ritmo de 30 a 50 micras por dia. Buchs y cols. reportan
a partir de un estudio prospectivo multicéntrico de carga inmediata en
implantes unitarios, que los fallos en la osteointegracion de implantes cargados
de manera inmediata no debidos a infeccion ocurrieron principalmente entre la
tercera y quinta semana de postoperatorio (43). Roberts y cols. reportaron una
zona desvitalizada del hueso de 1 mm o mas alrededor del implante como
resultado del trauma quirurgico (44). Misch propone que uno de los métodos
para reducir la sobrecarga en implantes cargados de manera inmediata es
tener mas hueso vital en contacto con la superficie del implante disminuyendo

el trauma quirdrgico en el momento de la insercion del mismo (15).
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3.3. Carga inmediata.

3.3.1. Antecedentes histéricos de la carga inmediata.

Inicialmente la carga inmediata se definia como la colocacién de una
protesis provisional inmediatamente después de la colocacion del implante. A
finales de los afnos setenta Ledermann publico el primer estudio de carga
inmediata, presentando un protocolo de 4 implantes intermentonianos
ferulizados con una barra y con una sobredentadura con una supervivencia del
91,2 % a 7 afos (3). A este estudio le siguieron dos mas, también con
sobredentaduras y con unos indices de supervivencia superiores al 95 % (45,
46).

En 1990 se publicé el primer estudio en el que se realizaba carga
inmediata con una protesis fija, también en implantes intermentonianos (47). En
1998 Szmukler-Moncler y cols enfatiza sobre la importancia de que un implante
en proceso de osteointegracion no sea sometido a una carga excesiva que
pudiera  provocar un  micromovimiento que comprometiera esa

osteointegracion, independientemente del momento de la carga.

3.3.2. La carga y estética inmediata en la actualidad.

En los ultimos 15 afos el concepto de carga inmediata ha ido variando en
relacidn al tiempo de la colocacion de la prétesis. En 2002 en Barcelona, en el
seno del congreso mundial de la Sociedad Espafnola de Implantologia se llegd
a un consenso en el que se establecia como carga inmediata cualquier
implante al que se le colocaba una protesis antes de las 24 horas (48). Este
periodo se ha ido alargando en posteriores consensos y en la actualidad se
considera un implante de carga inmediata cualquier implante que reciba una

rehabilitacion protésica dentro de la primera semana tras su insercion (49).

Esposito, en la quinta y mas reciente revision sistematica acerca de los
diferentes momentos para cargar un implante, reconocida como el gold

standard de la evidencia cientifica en el campo de la salud, reporta las
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siguientes conclusiones (4): “La tasa de fracaso de todas las intervenciones era
baja, sugiriendo que en condiciones ideales los cirujanos son capaces de lograr
una alta tasa de éxito en la carga de los implantes de manera inmediata,
temprana o convencional. En general no hubo ninguna evidencia convincente
de una diferencia clinicamente importante de fracaso del implante, fallo de
prétesis o pérdida de masa 6sea asociada a los tiempos de carga. La calidad
de las evidencia se evalua como muy baja debido al claro y alto riesgo de
sesgo de la mayoria de los estudios primarios, y habiendo algunas pruebas de
informes sesgados. Por lo tanto los clinicos deben tratar estos resultados con
cautela”. Esposito en esta revision incluye estudios tanto de implantes

unitarios, parciales como de arcada completa.

La estética inmediata o carga no oclusiva inmediata se define como la
colocacién de una protesis provisional inmediata pero sin contacto con el
antagonista. Parece estar aceptado este tipo de protocolo en implantes
unitarios a pesar de no haber diferencias estadisticamente significativas en los
estudios realizados al respecto entre los implantes unitarios provisionalizados

inmediatamente con y sin contacto oclusal con el antagonista (50-55).

3.4 Estabilidad primaria y factores implicados.

La estabilidad primaria se define como la resistencia de la unién hueso-
implante antes de producirse la osteointegracion. Obtener una buena
estabilidad primaria del implante es un requisito indispensable para el éxito de
la carga inmediata (4, 9-16). La cantidad de fuerza necesaria para producir un
movimiento critico dependera de numerosos factores, como el diametro, la
longitud, geometria y superficie del implante, la calidad y cantidad ésea, el

torque de insercidn y la técnica quirurgica, entre otros (13, 14, 16, 19).

3.4.1. Diametro y longitud del implante.

Uno de los factores principales que afectan la estabilidad primaria es la
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longitud del implante. A mayor longitud, mas fuerza sera necesaria para
sobrecargarlo durante el proceso de osteointegracion. Attard y Zarb y Uribe y
cols. coinciden en que una longitud de 10 mm es el minimo para realizar carga
inmediata (56, 57). Existen publicaciones con implantes con longitudes
menores a 10 mm pero normalmente asociados a varios implantes de mas de
10 mm (58). Cannizzaro y cols. publicaron dos estudios randomizados a boca
partida con implantes de 6,5 y 7 mm cargados de manera inmediata, en ellos
no encontraron diferencias estadisticamente significativas entre los grupos (59,
60). En relacién al diametro del implante, los estudios coinciden en darle mas
importancia que a la longitud (61-63). A mayor diametro, mayor superficie de

contacto hueso-implante y menor tension transmitida al hueso (64).

3.4.2. Geometria del implante.

En relacién a la geometria del implante, parece ser que los implantes
conicos presentaban una mayor estabilidad primaria que los implantes
cilindricos. Esto se debe a que cada paso de rosca presenta un diametro
superior al anterior y se comporta como una cuifa, consiguiendo de esta
manera mayor estabilidad primaria (65). Sin embargo, en hueso cortical son
mas dificiles de colocar al ser mas dificil conseguir una expansion del hueso
con el implante. En hueso cortical, como podria esperarse encontrar en la zona
intermentoniana, se podria ejercer una presién elevada que podria generar

sobrecarga, isquemia y osteolisis (66).

El diseno de las espiras también tiene un papel importante en la
estabilidad primaria. Cuanto mayor sea la profundidad de la espira, mayor sera
el area de la superficie funcional para la carga inmediata. Las espiras en forma
de V transmiten mas las fuerzas de cizallamiento al hueso, mientras que las
espiras cuadradas transforman las fuerzas de cizallamiento en fuerzas

compresivas que son mejor soportadas por el hueso (15).

3.4.3. Superficie del implante.

En relacién a la superficie del implante, se observa un incremento
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significativo del contacto hueso-implante cuando la superficie del implante es
modificada con una textura rugosa (35, 67, 68). Por lo tanto una superficie
rugosa, independientemente del tratamiento de superficie, beneficia la carga

inmediata al presentar mayor estabilidad primaria (69, 70).

3.4.4. Calidad y cantidad ésea.

Otro factor decisivo es la calidad y cantidad 6sea. Cuanto mas denso sea
el hueso, mayor estabilidad primaria y mayor tendra que ser la fuerza a aplicar
para producir un micromovimiento critico (71). En un estudio in vitro sobre
como afecta el torque de insercién y la densidad 6sea al micromovimiento en
carga inmediata, Trisi y cols. reportan que el micromovimiento en huesos poco
densos es bastante mas elevado que en hueso denso y concluyen que a mayor

torque de insercion menor micromovimiento se va a producir (16).

La zona anterior mandibular es la que presenta mejores propiedades para
la carga inmediata y es la zona con mayor evidencia cientifica a largo plazo
(72). Por el contrario, la zona posterior maxilar es la de mayor riesgo de fracaso
(73, 74). Algunos autores han obtenido buenos resultados, pero en pacientes
totalmente edéntulos (75). Jaffin y Berman reportan un éxito del 97 % a 5 afos

en hueso tipo LIl y Il y del 65 % en hueso tipo IV (76).

3.5. Torque de insercion.

El torque de insercidon se podria definir como la resistencia friccional
necesaria para insertar un implante en la posiciéon deseada. El concepto
de torque proviene de un vocablo de la lengua inglesa y aun no ha sido
contemplado por el diccionario de la Real Academia Espafiola. A pesar de ello
es un término muy arraigado en el vocabulario de los profesionales de la
odontologia, por lo que optamos por utilizarlo en la presente memoria de
investigacion.

Se ha observado que a mayor forque de insercion, mayor coeficiente de
estabilidad (77). EI minimo torque de insercion para realizar carga inmediata

varia entre autores. Sullivan y cols. reportan un minimo de 60 Ncm para
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implantes unitarios, 45 Ncm para implantes que soportan restauraciones de
arcos parciales, y 32 Ncm para restauraciones de arcos completos. Marzola y
cols. proponen un minimo de 20 Ncm (78). Ottoni y cols. reportan un fracaso de
10 de 23 implantes unitarios (44 %) cargados inmediatamente con un torque de
20 Ncm y solamente un fracaso de los implantes cargados con un torque como
minimo de 32 Ncm (79). Cannizzaro y cols., en un estudio clinico randomizado
reporta 7 fallos de los implantes cargados con un torque de insercion entre 25y
35 Ncm y ningun fallo en los cargados con un torque de insercion mayor a 80
Ncm (80). Otros autores senalan un minimo de 25-30 Ncm (81-85).
Actualmente el consenso esta establecido en 35 Ncm en implantes unitarios en

sector anterior (4).

El torque de desinsercion también nos puede servir para comprobar la
estabilidad primaria de un implante. Segun Sullivan y cols., un torque de
desinsercion superior a 20 Ncm es suficiente para poder realizar carga
inmediata (86).

3.6 Fuerzas oclusales.

3.6.1 Efectos bioldégicos de las fuerzas oclusales.

El control de las fuerzas funcionales es esencial para obtener éxito en carga
inmediata (42). La ubicacion y magnitud de las fuerzas oclusales afectan a la
calidad y cantidad de las tensiones y el estrés en todos los componentes del
complejo hueso-implante-proétesis (87-92). Para evaluar los efectos bioldgicos
de una carga aplicada es esencial determinar su origen. Una protesis
implantosoportada puede estar bajo la influencia del exterior (fuerzas
funcionales o parafuncionales) y bajo fuerzas internas (precarga interna o
externa) (24, 93). Cualquier tipo de fuerza oclusal primero afecta a la protesis y
de ahi se transmite a la interfase implante-hueso a través del implante. Como
hemos senalado, para poder estudiar de manera aislada cada una de estas
etapas de la transferencia de fuerza debemos conocer el efecto biomecanico

de varios factores.
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Los factores que influyen en la distribucién de las cargas en los implantes

son los siguientes (94):

Geometria, numero, longitud, diametro y angulacién de los implantes.
Ubicacion del implante.

Material, tipo y geometria de la prostesis.

Propiedades mecanicas de la interfase hueso-implante

Ajuste de la protesis.

Localizacién, direccién y magnitud de fuerzas oclusales aplicadas en la
prostesis.

Antagonista.

Deformacién mandibular.

Densidad 6sea.

Edad y sexo del paciente.

Rigidez de la comida.

La aplicacion de una fuerza en la protesis induce tensiones dentro de

todo el sistema y produce reacciones en el hueso de soporte que teéricamente

son iguales en magnitud, pero en direccion opuesta. Durante la carga clinica la

direccion de las fuerzas casi nunca coincide a lo largo del eje central del

implante proporcionando una carga axial absoluta. La fuerza oclusal se aplica

en diferentes puntos y con frecuencia en una direccion que crea un brazo de

palanca que causa fuerzas reactivas y movimientos de flexion en el hueso (fig.
1) (93, 95).
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Fig. 1. Representacion de las cargas que puede recibir un implante. Carga axial absoluta (AL).
Carga axial lateral (LL) y carga oblicua (OL) crean momentos de flexion que causan estrés

desfavorables en el tornillo (g), el pilar (a) y alrededor del implante (i).

Por lo tanto, la fraccion de la fuerza transmitida a los implantes y las
tensiones inducidas son especialmente dependientes del punto de aplicacién
de la fuerza (88, 90). Las fuerzas verticales aplicadas durante la funcién
masticatoria son menos perjudiciales para la estabilidad del implante que las
fuerzas horizontales u oblicuas (42). La anatomia de la cara oclusal de la
restauracién también juega un rol importante en la transmision de las fuerzas al
hueso. Reduciendo la inclinacion de las cuspides se limita la generacion y

transmision de fuerzas laterales (96-98).

3.6.2 Valores de las fuerzas oclusales.

Las valores de las fuerzas oclusales presentan una elevada variabilidad
entre individuos, y también atendiendo a la localizacion en boca donde son
medidas vy al tipo de alimento (99, 100). La fuerza maxima de mordida
depende de la capacidad de los tejidos de tolerar esa fuerza y de la condicién
mental del paciente durante el procedimiento de medicion (101). Es por este
motivo que, por ejemplo, los pacientes dentados tienen 5 6 6 veces mas fuerza

de mordida que los pacientes portadores de dentaduras completas
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mucosoportadas (102). Los pacientes con prétesis fija implantosoportada
tienen una funcion de la musculatura masticatoria igual o aproximada a la de

pacientes con dientes naturales (103).

Las fuerzas que reciben los implantes también son dependientes de la
ubicaciéon del implante en el arco dental. Mericske-Stern y cols. reportan
fuerzas en la zona premolar dentro del intervalo de 300 a 450 N (24). Al
siguiente afo Mericske-Stern y cols. investigaron las fuerzas oclusales en un
grupo de pacientes parcialmente desdentados restaurados con implantes con
prétesis parciales fijas y midieron un valor promedio de maxima fuerza oclusal
inferior a 200 N en los primeros premolares y de 300 N en segundos
premolares (104). Raadsheer y cols. reportan fuerzas de mordida maximas
voluntarias de 545.7 N en hombres (n= 58) y de 383.6 N en mujeres (n= 61),
siendo la fuerza de mordida maxima registrada en hombres de 888N y de 576
N en mujeres (105). Tortopidis y cols. obtienen valores inferiores, con una
media de fuerza oclusal en dientes posteriores de 580 N (DE, 235) (106). Se
han reportado picos de fuerza maxima de 909 N (DE, 177) en la zona molar y
de 382 N (DE, 133) en la zona incisal en hombres y en mujeres de 777 N (DE,
168) en la zona molar y de 325 N (DE, 116) en la zona incisal (107). Estos
datos sugieren que los implantes colocados en la regidon posterior estan en

mayor riesgo de sobrecarga.

3.6.3 Bruxismo y carga inmediata.

El origen mas comun del fracaso de un implante durante el primer ano de
carga es el resultado de una parafuncién (108). Dicha complicacion se produce
con mayor frecuencia en la arcada superior, debido a una disminucién en la
densidad 6sea y a un aumento en el momento de fuerzas (109). En relacién a
la realizacién de carga inmediata en pacientes bruxistas, existen varios autores
que consideran la parafuncion un factor de riesgo y por lo tanto consideran el
bruxismo como un criterio de exclusion (42, 109-113). En una revision
sistematica, Weber y cols. concluyeron que en pacientes bruxistas la carga
inmediata esta poco indicada (114). Grunder y cols. en un estudio en pacientes

edéntulos, con la mitad de la muestra siendo pacientes bruxistas, reportaron
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que 5 de los 7 fracasos fueron en estos pacientes (115). Henry y cols. en un
estudio en mandibulas edéntulas, de 51 pacientes 17 presentaban parafuncién
y 5 de ellos presentaron algun fracaso y uno perdié todos los implantes (116).
Sin embargo, varios estudios también de arcada completa no encuentran
diferencias entre pacientes con o sin parafuncion, ya que incluyen a pacientes
bruxistas (117-119).

3.7 Fuerza necesaria para producir un micromovimiento critico.

En la literatura encontramos diversos estudios in vitro con diferentes
metodologias que analizan los micromovimientos sufridos por los implantes de
carga inmediata a determinadas intensidades de fuerza. El objetivo de estos
estudios es valorar diferentes parametros relacionados con los implantes
cargados inmediatamente con el fin de aumentar la predictibilidad en carga
inmediata. En un estudio de elementos finitos sobre como afectaba el
macrodisefio de los implantes al micromovimiento en carga inmediata,
aplicaban una fuerza de 500 N a 70° respecto de la horizontal, sobre dos tipos
de implante de 4x12 mm y 3,8x13 mm y el micromovimiento resultante era de
284 ym y 148 um respectivamente (10). En otro estudio similar de elementos
finitos aplicaban una fuerza axial de 300 N sobre 4 disefios de implantes de 3,3
x 8 mm y el micromovimiento resultante era de entre 8,5 um a 15 ym (19). En
otro estudio in vitro sobre como afectaba el torque de insercion y la densidad
O0sea al micromovimiento en carga inmediata, aplicaban 30 N a 90° sobre un
implante de 4x13 mm colocado en hueso denso a un torque de 45 Ncm y
obtenian un micromovimiento de 41.72 ym = 5.11 (16). En este caso tanto la
fuerza como la medicién del micromovimiento se realizaba sobre un aditamento
a 10 mm de altura de la plataforma del implante. En otro estudio in vitro sobre
como afectaba el macrodiseno del implante al torque de insercién y al
micromovimiento, aplicaban fuerzas laterales desde 10 a 100 N en tres disefios
diferentes de implantes de 4x13 mm y obtenian unos micromovimientos
horizontales de 28 a 530 ym, 25 a 5859 uym y 426 a 782.3 um,

respectivamente (120).

Flanagan y cols. son los unicos autores que han enfocado sus estudios en

analizar directamente qué fuerza es necesaria para producir un
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micromovimiento determinado. En un primer estudio piloto in vitro, reportan que
la fuerza en sentido horizontal necesaria para mover 50 ym un implante de 4.3
x 13 mm son aproximadamente 150 N (121). En la figura 2 se observa la

relacion entre la fuerza aplicada y el micromovimiento producido.

Force vs. Displacement

0 25 50 % 100 126 150 " 200
Displacement (um)

Fig. 2: Relacién entre la fuerza aplicada de manera perpendicular sobre el implante y el

desplazamiento producido (121).

Partiendo de que las fuerzas masticatorias se realizan con una inclinacién
de entre 0° y 20°, y utilizando una féormula matematica (Fig. 3) establecieron
que fuerzas de alrededor a 440 N a 20° pueden causar un micromovimiento de
50 um.

Proyeccién Fuerza Horizontal 150N
sin a sin a

Fuerza masticatoria =

Fig. 3. Ecuacion del calculo de la fuerza necesaria resultante segtin el angulo de aplicacion (121).

En un segundo estudio in vitro calculan qué fuerza es necesaria para
producir un micromovimiento de 100 um e indican unos valores de 62 N a 45°
(rango 48-86 N) y 87 N a 60° (rango 33-135 N) con un tipo de implante de 4.3
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X 13mm en hueso maduro tipo 1 (122).

Respecto a estudios in vivo, el conseguir medir tridimensionalmente el
micromovimiento, in situ, a la vez que se aplica una fuerza es técnicamente
complicado, como reporta Engelke en su estudio, en el que mide in vitro el

micromovimiento mediante endoscopia (11).

3.8 Concepto de precarga del tornillo protésico.

Un tornillo se afloja sélo si las fuerzas externas que tienden a separar el
pilar del implante son mayores que la fuerza que los mantiene unidos. Por lo
tanto, para conseguir uniones seguras, los tornillos deben ser atornillados para
producir una fijacién de fuerza mayor que la fuerza externa que tiende a
separar el pilar del implante (123). Cuanta mas fuerza apliquemos para
atornillar el tornillo, mayor sera la fuerza que ejercera el tornillo sobre el pilar.
La fuerza que aplicamos sobre el tornillo al apretarlo genera una fuerza dentro
del tornillo llamada precarga. La precarga es la fuerza de union entre el pilar y
el implante generada por el tornillo (124). La fuerza de precarga creada en el
tornillo no debe superar el limite elastico del tornillo (125). En el sistema de
hexagono externo universal de 0,7 mm de altura, la precarga del tornillo del
pilar es la fuerza principal que resiste las cargas funcionales (126, 127). La
escasa altura del hexagono no es capaz de estabilizar la conexién contra las
fuerzas laterales y es el tornillo el que tiene que absorber casi la mayor parte
de la carga (126). Esta propiedad hace a este sistema débil a los momentos de
flexion y es por ello que en implantes unitarios el indice de aflojamiento del

tornillo es un problema clinico bien documentado (128).

3.9. Métodos de ingenieria utilizados para evaluar la biomecanica de

implantes.

2.9.1 Ensayo de fatiga dinamica para implantes dentales endoéseos
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. 1SO 14801:2007.

Es la metodologia de ensayo mas usada al ser un estandar internacional.
Esta norma internacional especifica un método de ensayo de fatiga de los
implantes unitarios de tipo transmucosos y de sus componentes prostéticos
prefabricados. Este método resulta util para la comparacion de implantes de

diferentes disefios y/o tamafios.

Aunque esta norma internacional simula la carga funcional del cuerpo de
un implante y de sus componentes prostéticos premanufacturados bajo las
condiciones del "caso mas desfavorable", no es aplicable para la prediccion del
resultado in vivo de un implante o de una protesis, en particular cuando se

utiliza mas de un implante para una protesis.

En el ensayo, el implante se debe sujetar de manera que su eje forme un
angulo de 30° + 1° con la direccién de aplicacion de la carga de la maquina de
ensayo (Fig. 4). El centro de carga debe estar situado en la interseccion del eje
longitudinal central del extremo libre de la pieza de conexiéon con el plano
perpendicular al eje longitudinal del implante y situado a 11 mm del nivel de

apoyo del implante.

Fig. 4: Esquema de la instalacion de ensayo para sistemas con piezas de conexion sin chaflan.
(A) Dispositivo de carga. (B) Nivel nominal del hueso. (C) Pieza de conexién. (D) Miembro de
carga. (E) Cuerpo del implante. (F) Soporte de la muestra.
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3.9.2. Analisis de elementos finitos (AEF ) en implantologia.

El analisis mediante elementos finitos (AEF) es una técnica de
simulacién informatica creada para dar respuesta a un problema mecanico. El
AEF se ha convertido en una herramienta de gran valor a la hora de estudiar
las respuestas biomecanicas de los implantes y el hueso ante diversas
condiciones de carga. EI AEF ha sido ampliamente utilizado en ingenieria
desde los afnos 60 y constituye una herramienta importante para comprender el
comportamiento mecanico de los materiales utilizados en la industria. En 1976
Weinstein y cols. lo utilizaron por primera vez en implantologia, analizando las
tensiones producidas en un implante poroso anclado en el hueso (129). EI AEF
es una herramienta muy util en la evaluacién biomecanica de restauraciones
protésicas implantosoportadas (130-132). Con el AEF las fuerzas resultantes
en los implantes, pilar transmucoso, tornillo y hueso subyacente pueden ser
facilmente evaluadas (133). Por este motivo, actualmente existen numerosos
trabajos basados en elementos finitos que analizan la influencia de diversos
factores, tales como el disefio o el numero de implantes, disefio y material de la
prétesis y de los tornillos protéticos o el tipo de fuerzas aplicadas para conocer

el comportamiento biomecanico de las protesis sobre implantes (132, 134-137).

3.9.2.1. Tension/deformacion.

La magnitud, direccién, localizacion y puntos de aplicacion de la fuerza
asi como la posicién de los implantes y el tipo de hueso son varios de los
factores de los que depende la intensidad y la distribucién de la

tension/deformacion.

En relacion a la tension/deformacion a nivel del hueso periimplantario,
implante, aditamentos protésicos y supraestructura en prétesis parcial fija
implantosoportada, Carvalho y cols. reportan que en el sistema de hexagono
externo universal de 0,7 mm de altura, la tensién de compresion en el pilar se

concentra principalmente en el punto de aplicacién de la carga, en la interfase
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implante-pilar y en las primeras espiras del tornillo del pilar opuestas a la

direccion de la fuerza (138).

La direccion e intensidad de las fuerzas oclusales son un factor
determinante en la localizacion y distribucidén de la tension/deformacion en los
aditamentos protésicos. Ante fuerzas verticales en el sistema de hexagono
externo universal de 0,7 mm de altura, la tension se localiza principalmente en
el punto de aplicacion de la fuerza y en la interfase del pilar con la plataforma
del implante. Sin embargo, ante fuerzas oclusales no axiales, la mayor tension
de compresidn se localiza en la zona de aplicacion de la fuerza y en la interfase
implante-pilar hacia donde se dirige la fuerza, principalmente en la base del
pilar y en la cabeza y primeras espiras del tornillo. Ante fuerzas no axiales con
una angulacion respecto la vertical de 30-45° se producen grandes tensiones
en la zona opuesta a la direccion de la fuerza de la interfase implante-pilar
(138-140).
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HIPOTESIS

4. HIPOTESIS.

1- Ho: No hay diferencias estadisticamente significativas en la resistencia a la
fractura mediante carga progresiva entre los tornillos control y los prototipos.
1- H1: Hay diferencias estadisticamente significativas en la resistencia a la

fractura mediante carga progresiva entre los tornillos control y los prototipos.

2- Ho: No hay diferencias estadisticamente significativas en la resistencia a la
fractura mediante carga progresiva a 30° entre los tornillos control y los
prototipos que previamente han sido sometidos a carga ciclica.

2- H1: Hay diferencias estadisticamente significativas en la resistencia a la
fractura mediante carga progresiva a 30° entre los tornillos control y los

prototipo que previamente han sido sometidos a carga ciclica.

3- Ho: Hay diferencias estadisticamente significativas en la resistencia a la
fractura entre los tornillos control sometidos a carga ciclica y los que no han
sido sometidos a esta carga ciclica.

3- H1: No hay diferencias estadisticamente significativas en la resistencia a la
fractura entre los tornillos control sometidos a carga ciclica y los que no han

sido sometidos a esta carga ciclica.

4- Ho: No hay diferencias estadisticamente significativas en la resistencia a la
fractura entre los tornillos prototipos sometidos a carga ciclica y los que no han
sido sometidos a esta carga ciclica.

4- H1: Hay diferencias estadisticamente significativas en la resistencia a la
fractura entre los tornillos prototipos sometidos a carga ciclica y los que no han

sido sometidos a esta carga ciclica.
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OBJETIVOS

5. OBJETIVOS.

5.1 Objetivo principal:

1. Desarrollar un tornillo temporal de fijacion implante-pilar protésico para
proteger la osteointegracién del implante en casos de provisionalizacion
inmediata que fracture cuando se le aplica una fuerza superior a 180 N a 30°,
que soporte 20 Ncm de par de atornillado y que sea de facil remocion una vez

fracturado. Realizar una evaluacion piloto en 3 casos clinicos.

5.2 Objetivos especificos:

1. Disefiar mediante analisis de elementos finitos un tornillo temporal de fijacién
implante-pilar protésico que fracture cuando se aplica una fuerza superior a
180 N a 30°.

2. Evaluar la resistencia a la fractura de un tornillo control y 6 tornillos

prototipos sometidos a una carga progresiva a 30°.

3. Evaluar la resistencia a la fractura de un tornillo control y 6 tornillos
prototipos sometidos a una carga progresiva a 30° que previamente han sido

sometidos a una carga ciclica de 150 000 ciclos de 50N.

4. Comparar la resistencia a la fractura de un tronillo control y de 6 tornillos

prototipos sometidos y no sometidos previamente a carga ciclica.

5. Caracterizar el tipo de fractura mediante macrofotografia digital y evaluar el

sistema de remocién de los 6 tornillos prototipos fracturados.
6. Realizar una evaluacion in vivo piloto del tornillo prototipo 3 en 3 casos

clinicos de provisionalizacién inmediata en implantes unitarios de conexién

externa.
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MATERIAL Y METODOS

6. MATERIAL Y METODOS.

La consecucion de los objetivos planteados se realizd en tres fases
consecutivas y dependientes. En una primera fase se disefiaron los tornillos
prototipos, en una segunda fase se testearon mecanicamente y en una tercera
fase el prototipo de tornillo considerado mas adecuado fue sometido a una

evaluacion clinica piloto.

6.1 Material y métodos del diseno mediante anadlisis de elementos finitos
de un tornillo temporal de fijacion implante-pilar protésico que fracture

cuando se aplica una fuerza superior a 180 N a 30°.

El primer paso del AEF es realizar el preproceso, que consiste en definir
la geometria de un objeto sdlido, generar la malla, las condiciones de contorno
y la asignacion de propiedades a los materiales. Posteriormente se realiza el
célculo y finalmente el postprocesado, que consiste en calcular las magnitudes
derivadas de los valores obtenidos para cada una de las partes que componen

el objeto de estudio y que se denominan nodos.

6.1.1. Software de modelado.

Para el modelado de los especimenes de trabajo se utilizé el software de
disefio asistido por ordenador SolidWorks 2008 x 64 Edition SP0.0 (SolidWorks
Corp., Concord, Massachusetts, EEUU). El sistema operativo fue Windows 7

(Microsoft Corporation, Redmond, Washington, EEUU)

6.1.2. Software de simulacion.

El software de simulacién empleado fue un médulo CosmosWorks 2007
x 64 Edition SP3.0, integrado dentro de SolidWorks 2008 x64 Edition SPO0.0.
(SolidWorks Corp., Concord, Massachusetts, EEUU). El sistema operativo fue
Windows 7 (Microsoft Corporation, Redmond, Washington, EEUU)
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6.1.3 Modelos de trabajo y diseino del ensayo.

En primer lugar se generé un modelo a partir de un tornillo de titanio para
prétesis definitiva (Tornillo retencion hex. 1,25 mm. MG-OSSEOUS MINI/STD,
Mozo-Grau, S.A., Valladolid, Espana). Este modelo correspondié al tornillo
control utilizado en la segunda fase del estudio, correspondiente a la parte in
Vitro. Se trata de un tornillo de titanio grado IV con cabeza hexagonal de
1.25mm de diametro. Sobre este modelo se defini6 un ensayo estatico. Se
limité el movimiento de la rosca del tornillo definiendo una restriccion que
SolidWorks denominé “Inamovible” (Sin traslacion) (Fig. 5). La caracteristica de
esta restriccion era que se restringian las traslaciones en los 3 ejes (X, Y, 2Z)
pero no restringia las rotaciones (habia libertad para que los puntos de la rosca
girasen). Se definid esta restriccion para intentar simular las microrotaciones
que se iban produciendo en la rosca del tornillo a medida que iba recibiendo
carga. Se definieron también unas reacciones en la base de la cabeza del
tornillo debido a la precarga dada al tornillo para insertarlo. Se definié una
fuerza de 100 N aplicada en la base de la cabeza del tornillo que correspondia
a la presién vertical que ejercia el tornillo sobre el pilar al aplicarse un par de
atornillado de 20 Ncm y que tuviera una direccién vertical y hacia el pilar. Al
hacer el AEF aislando el tornillo, se definié este mismo valor de 100 N, pero
con direccion opuesta y por lo tanto aplicado en la base del tornillo, ya que
desde el punto de vista del tornillo, estaba recibiendo una fuerza de 100 N
procedente del pilar. Sobre la cabeza del tornillo se definid un capuchdén para
evitar que las fuerzas aplicadas deformasen la cabeza del tornillo. Finalmente

se definié una fuerza de 800 N a 30°.
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Fuerza F
aplicada a 302

Reacciones en la cabeza
del pilar debido al apoyo
del tornillo sobre el pilar

Restricciéon de movimiento
del tornillo debido a estar
roscado dentro del
implante

Fig. 5: Esquema del disefio del ensayo mediante AEF del tornillo control.

El tornillo control es un tornillo de Titanio Grado 5 (Ti-6Al-4V). Se realiz6
un modelo isotrépo elastico lineal del tornillo control con las caracteristicas que
se detallan en la tabla 1. El material del tornillo se presumio lineal, elastico,
homogéneo e isétropo. Un sistema constituido por un elemento es homogéneo
cuando sus propiedades son idénticas en todas sus partes. Si ademas, las
propiedades direccionales son las mismas en todas las direcciones, se

considera que es isotropo.

El Médulo de Young o mddulo elastico longitudinal es un parametro que
caracteriza el comportamiento de un material elastico, segun la direccion en la
que se aplica una fuerza. Para un material elastico lineal e isétropo, el médulo
de Young tiene el mismo valor para una traccién que para una compresion. Por
otro lado, el Coeficiente de Poisson es una constante elastica que proporciona

una medida del estrechamiento de seccion de un prisma de material elastico
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lineal e is6tropo cuando se estira longitudinalmente y se adelgaza en las

direcciones perpendiculares a la de estiramiento.

' Descripcidn Yalor Unidades
Maodulo elastico 1.0480031e+011 N/m™2
Coeficiente de Poisson 10,31 MNA,
Modulo cortante 41023807e+010 N/m™2
Densidad 4428.754 ka/m™3
Limite de traccidn 827370880 N/m™2
Limite de compresion N/m™2
Limite elastico 1050000000 N/m™2
Coeficiente de dilatacid Se-008 Kelvin
Conductividad témica B.7 W m.K)
Calor especifico 586.04 J/kgK)

Tabla 1: Propiedades fisicas del modelo del tornillo control.

Con estos valores, y las restricciones y fuerzas aplicadas se mallé el
tornillo control (Fig. 6 y tabla 2) y se ejecutd el analisis de elementos finitos

para este tornillo.

Fig. 6: Mallado del tornillo control con los vectores que indican la direccion de la fuerza

aplicada.
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Tipo de malla Malla con elementos sdlidos tetraédricos
Tamatio de elementos 0.166838 mm

Tolerancia 0.0083413 mm

Calidad de malla Elementos cuadraticos de alto orden
Numero total de nodos 77887

Numero total de elementos 51226

Tabla 2: Numero de elementos de mallado del tornillo control.

Posteriormente se disenaron 3 tornillos prototipo diferentes, que se
denominaron prototipo 1, 2 y 3. Los tornillos prototipos tenian una cabeza lisa 'y
el hexagono se encontraba a nivel del vastago, con una medida de 0,9 mm de
diametro en el Prototipo 1 (Fig. 7) y de 1,25mm en los prototipos 2 y 3. Los
prototipos 2 y 3 se diferenciaban entre si por el grosor de la unién entre el
vastago y la cabeza del tornillo (HST). En la tabla 5 de la segunda fase del
estudio, correspondiente a la parte in Vitro, se detallan de manera mas precisa
las diferencias entre los distintos prototipos. Para el disefio de los tres tornillos
se siguieron los mismos pasos que con el tornillo control. Se definié un ensayo
estatico. Se limité el movimiento de la rosca del tornillo definiendo una
restriccion que le permitiera girar, pero le impidiera el desplazamiento lateral
(Fig. 8). Se definieron también unas reacciones en la base de la cabeza del
tornillo debido a la precarga dada al tornillo para insertarlo. Sobre la cabeza del
tornillo se defini6 un capuchdon para evitar que las fuerzas aplicadas
deformasen la cabeza del tornillo. Finalmente se definié una fuerza de 800 N a
30°.
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Fig. 7: Disefio grafico del tornillo prototipo 1. (A) Vision lateral. (B) Corte seccional en el que se

aprecia la posicion del hexagono del destornillador situada en el cuerpo del tornillo.

Fuerza F

o ’W.@ F/ aplicada a 302

Reacciones en la cabeza
\ del pilar debido al apoyo

del tornillo sobre el pilar

Restriccion de movimiento

\ del tornillo debido a estar

roscado dentro del
implante

Fig. 8: Esquema del disefio del ensayo mediante AEF del tornillo prototipo 1.

Como material se utiliz6 el mismo que con el tornillo control, Titanio

Grado 5 (Ti-6Al-4V) Se realizé un modelo isotrépo elastico lineal de los tornillos
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prototipos con las mismas caracteristicas que el modelo del tornillo control con

las caracteristicas que se detallan en la tabla 3.

' Descripcion Yalor Unidades
Maodulo elastico 1.0480031e+011 N/m™2
Coeficiente de Poisson 1031 MNA,
Modulo cortante 41023807e+010 N/m™2
Densidad 4428.784 kam™3
Limite de traccidn 827370880 N/m™2
Limite de compresion N/m™2
Limite elastico 1050000000 N/m™2
Coeficiente de dilatacid Se-008 Kelvin
Conductividad témica B.7 W m.K)
Calor especifico 586.04 J/kaK)

Tabla 3: Propiedades fisicas del modelo del tornillo prototipo 1.

Con estos valores, y las restricciones y fuerzas aplicadas se mallé el
tornillo prototipo (Fig. 6 t tabla 2) y se ejecutd el analisis de elementos finitos

para este tornillo.

Fig. 9: Mallado del tornillo prototipo con los vectores que indican la direccion de la fuerza

aplicada.
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Tipo de malla Malla con elementos sélidos tetraédricos
T amafio de elementos 0.163425mm

Tolerancia 0.00817125 mm

Calidad de malla Elementos cuadraticos de alto orden
Numero total de nodos 82934

Numero total de elementos 54106

Tabla 4: Numero de elementos de mallado del tornillo prototipo.

6.2 Material y métodos para la evaluacion de la resistencia a la fractura de
un tornillo control y tornillos prototipo sometidos a carga progresiva a
30°.

Se estudiaron 7 tipos de tornillos de titanio que fijaban un pilar de titanio
mecanizado a 112 implantes de conexion de hexagono externo de 3,75 mm de
diametro y 13 mm de longitud (MG Osseous®; Mozo-Grau, S.A., Valladolid,
Espafa). Uno de los tipos de tornillo (control) correspondia a un tornillo de
titanio para protesis definitiva (Tornillo retenciéon hex. 1,25 mm. MG-OSSEOUS
MINI/STD, Mozo-Grau, S.A., Valladolid, Espafia). Tres tornillos (prototipos 1, 2
y 3) eran distintos prototipos disefiados mediante AEF en la primera fase del
estudio para responder a los objetivos del mismo y los otros tres tornillos (

prototipos 4, 5 y 6) eran variaciones derivadas de los tres anteriores.

El tornillo control fue un tornillo de titanio grado IV con cabeza hexagonal
de 1.25mm de diametro (Fig. 10 A). Los tornillos prototipos tienen una cabeza
lisa y el hexagono se encuentra a nivel del vastago, con una medida de 0,9 mm
de diametro en el Prototipo 1 (Fig. 10 By 11 A) y de 1,25mm en los prototipos
2,3,4,5y6 (Fig. 10 Cy 11 B). Los prototipos 2, 3, 4, 5y 6 se diferencian entre
si por el grosor de la unién entre el vastago y la cabeza del tornillo (Fig. 12). La

tabla 5 muestra las diferencias entre todos los tornillos.
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Fig. 10. Disefio grafico esquematico de la unién del implante con el pilar y el tornillo y su
correspondiente destornillador. (A) Tornillo control (B) Tornillo prototipo 1. (C) Tornillo prototipo

2, 3, 4, 5 and 6. El circulo rojo marca las diferencias de grosor a ese nivel en los diferentes

tornillos prototipo.

Fig. 11. Disefo grafico del prototipo 1 (A) y los prototipos 2, 3, 4, 5 and 6 (B). ST= Grosor del

vastago del tornillo. HST= Grosor de la unién del vastago con la cabeza del tornillo.
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Fig. 12. Disefio grafico de los tornillos prototipo 2, 3, 4, 5 ay 6. Los prototipos se diferencian

entre si por el grosor de la union del vastago con la cabeza del tornillo (HST).

Dt ST HSTS
l' =l }SZI
HST 7 [
Control 3 2 1,25 mm 100 % 100 %
<
7
$%
| |
,. @ ST
HST
Prototipo 1 0,9 mm +7 % -53 %
Prototipo 2 1.25 mm 40 % 66 %
Prototipo 3 1,25 mm -40 % =73 %
[ ST
Prototipo 4 | HST @ 1,25 mm 40 % 64 %
Prototipo 5 1,25 mm 40 % 58 %
Prototipo 6 1,25 mm 40 % 68 %

Tabla 5: Descripcién de los tornillos estudiados. HD = Diametro de la cabeza hexagonal del

tornillo, ST = Grosor del vastago del tornillo en porcentaje. El 100 % corresponde al grosor del

tornillo control, HST = Grosor de la unién del vastago con la cabeza del tornillo en porcentaje.

El 100 % corresponde al grosor del tornillo control.
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6.2.1 Preparacién de las muestras.

Los implantes se colocaron en cilindros (2 cm de diametro, 3 cm longitud)
de resina acrilica autopolimerizable (Paladur®’ Heraeus Kulzer GmbH, Hanau,
Germany). Los implantes, junto con su correspondiente transportador roscado
(Fig. 14), fueron colocados en la resina acrilica antes de que esta fraguase,

mediante el uso de un paralelizador (Zenit™

, Madrid, Espafia), para conseguir
una posicién tridimensional centrada y paralela al eje longitudinal del cubilete
(Fig. 13). Durante el fraguado de la resina (12 minutos a 23 °C), el implante se

mantuvo fijado al paralelizador para evitar posibles cambios posicionales.

Fig. 13: Implante fijado en el paralelizador durante el fraguado de la resina acrilica.

Posteriormente se atornill6 a cada implante un pilar de titanio mecanizado
grado V (Pilar fijo hex. c/t. MG-OSSEOUS STD 1mm, Mozo-Grau, S.A.,
Valladolid, Espafa) (Fig. 14 B), mediante uno de los 7 tipos de tornillos (un

tornillo control o uno de los 6 prototipos) (Fig. 14 C). A los tornillos control se
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les aplicé un par de atornillado de 32 Ncm y a los tornillos prototipo de 20 Ncm,
mediante un contra-angulo dinamométrico de uso clinico (Contra-angulo
Dinamomeétrico Variable de 10 Ncm. - 35 Ncm, Mozo-Grau, S.A., Valladolid,
Espafa). Se realizaron 7 grupos, divididos en dos subgrupos de 8 muestras

cada uno. Un subgrupo fue sometido a carga ciclica (CC) y el otro no (NCC).
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Fig. 14: (A) Implante junto con el transportador. (B) Pilar de titanio mecanizado. (C) Pilar
atornillado sobre el implante. (D) Muestra preparada que consta de un cilindro de acrilico con el

implante y el pilar atornillado.

6.2.2 Procedimiento de carga ciclica

Para realizar la prueba de envejecimiento simulado mediante carga ciclica
se colocd un casquillo colado en aleacion de cromo-cobalto con forma
semicircular sobre el pilar mecanizado de titanio (Fig. 15). Un total de 56
muestras (8 muestras de cada uno de los tipos de tornillo) fueron sometidas a
una carga ciclica uniaxial de 150 000 ciclos a 30° de 50 N a 2 Hz, a una
temperatura ambiental de 20 °C (Fig. 16). Para la realizacién de la carga ciclica
se utilizé una maquina disefiada especificamente para este fin para la

Universitat Internacional de Catalunya (Fig. 17).
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Fig. 15: Casquillo semicircular sobre el pilar de titanio.

Fig.16: Maquina de carga ciclica con las muestras colocadas a 30° respecto del eje axial y la

direccion de la carga.

Fig.17: Maquina de carga ciclica con las muestras colocadas.
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6.2.3 Procedimiento de carga progresiva hasta fractura en una

maquina de ensayos universal.

Todas las muestras fueron sometidas a carga progresiva hasta la fractura
en una maquina de ensayo universal (Quasar 5, Galdabini, Italia) (Fig. 19).
Sobre el pilar mecanizado se coloco un casquillo colado en aleaciéon de cromo-
cobalto con una cara plana. Los cilindros con los implantes y aditamentos
fueron fijados en una base especificamente disefiada para la realizacion de
este tipo de ensayos, con una angulacién de 30° respecto el eje axial y la
direccion de la carga. El centro de la carga estaba situado a 11mm del nivel del
apoyo del implante. (Fig. 18 y 20). La carga se aplic6 de manera progresiva a
una velocidad de 5 mm/min. y a una temperatura ambiental de 20 °C hasta la
fractura de alguno de los componentes del conjunto implante-tornillo-pilar. Las

muestras fueron sometidas a carga de manera aleatoria.

Fig. 18: Disefio grafico del test mecanico de carga progresiva hasta la fractura con la corona

posicionada a 30° respecto del eje axial y la direccion de la carga.
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Fig.19: Maquina de ensayo universal tipo Instrom con la muestra colocada a 30° respecto del
eje axial y la direccién de la carga.

Fig. 20: Setup del test mecanico de carga progresiva hasta la fractura con la corona
posicionada a 30° respecto del eje axial y la direccion de la carga.
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6.2.4 Nivel de par de rotura del tornillo prototipo 3.

Se utilizaron 10 tornillos prototipo 3 para realizar un ensayo de
resistencia al par de apriete. Las muestras se prepararon fijando la base de
acrilico de los implantes y colocando sobre ellos el pilar y el tornillo prototipo 3.
Se aplicé par de apriete con un dinamémetro manual analdégico (BTG150CN-S,
Tohnichi, Buffalo, Estados Unidos) hasta la fractura del tornillo prototipo (Fig.

21). El dinamoémetro tiene un margen de error de lectura del 2 %.

Fig. 21: Dinamdémetro manual analédgico utilizado para medir el nivel de torque de rotura del

tornillo prototipo 5.

6.2.5 Valoracion del tipo de fractura.

Se realizaron fotografias con una camara digital réflex (EOS 400D,
Canon Inc., Tokio, Japdén) con objetivo de 100 mm (100 mm f2.8 EF Macro,
Canon Inc., Tokio, Japén) y flash anular (macro FR-14, Canon Inc., Tokio,
Japon) para valorar el lugar y el modo de fractura. Las fracturas se clasificaron
en funcion de si la retirada del fragmento roto era favorable o desfavorable. Se
consideraba favorable si, como minimo, 1 mm del vastago del tornillo

sobresalia de la parte mas externa del hexagono del implante, ya que permitia
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su facil remocion. Se consideraba desfavorable si el vastago del tornillo

quedaba dentro del implante.

6.2.6 Recogida de datos y analisis estadistico

Se comprobd que los valores obtenidos de resistencia a la fractura en
cada muestra seguian una distribucién normal (Kolmogorov-Smirnov>0.05). Se
establecié un intervalo de confianza del 95 %. Para comparar los valores
obtenidos de resistencia a la fractura de las muestras sometidas a carga ciclica
y las no sometidas a carga ciclica se utilizé una prueba de t-Student. La
comparaciéon estadistica entre los grupos se realiz6 mediante un analisis de
varianza unifactorial con el programa estadistico STATGRAPHICS Centurion
15.

6.3 Material y métodos para la evaluacion in vivo piloto de un tornillo
prototipo en 3 casos clinicos de provisionalizacion inmediata en

implantes unitarios de conexién externa.

Consisti6 en una evaluacién clinica observacional piloto donde los
parametros valorados fueron la supervivencia del implante y la integridad del

tornillo protésico estudiado.

Un total de 3 pacientes fueron tratados en el periodo de tiempo
comprendido entre Enero y Febrero de 2013. A cada paciente se lo colocé un
implante al que se le realiz6 una provisionalizacion inmediata. Todos los
pacientes fueron tratados en la Clinica Universitaria de Odontologia de la
Universitat Internacional de Catalunya por los alumnos del Master de

Implantologia Oral.

El estudio pasé el Comité ético de Investigacion Clinica (CEIC) de la

Universitat Internacional de Catalunya el 11 Junio de 2012. (Anexo 11.4)
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5.3.1 Seleccion de la muestra.

La inclusion del paciente en el estudio se basé en los siguientes

criterios:

Criterios de inclusion:

- Pacientes de ambos sexos y mayores de 18 afos.

- Pacientes en los que se tomo la decisidn de usar implantes para tratar
su edentulismo unitario.

- Cualquier tipo de causa de pérdida dental.

- El lecho receptor pudo ser tanto hueso maduro como alveolos post
extraccion.

- Pacientes que tras ser informados del tratamiento al que iban a ser
sometidos, aceptaron el mismo y firmaron el correspondiente
consentimiento informado.

- Pacientes que se comprometieron a volver a la clinica universitaria de

la UIC para todas las citas de revision del estudio.

Criterios de exclusion:

- Pacientes con una infeccion activa o con una infeccién grave en la
zona en la que se habia planificado la colocacion del implante.

- Pacientes con patologia sistémica no controlada.

- Pacientes con antecedentes de radioterapia en cabeza y cuello (6
meses anteriores).

- Pacientes embarazadas.

- Necesidad de realizar cirugia avanzada o algun tipo de regeneracion
Osea o tisular para la mejora del tejido duro o blando.

- Ausencia de estabilidad primaria (torque de insercién menor a 35 Ncm)

para carga inmediata el dia de la cirugia.
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La supervivencia del implante se determind siguiendo los criterios de
éxito propuestos por Buser y cols. a los 3 meses tras retirar la protesis

provisional:

- Ausencia de quejas subjetivas persistentes, tales como dolor,
sensacion de cuerpo extrafo 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.

La integridad del tornillo prototipo estudiado se determin6 en funcion de

si se habia fracturado o no durante los tres meses de osteointegracion.

6.3.2 Materiales usados en la evaluacion piloto

Los implantes utilizados fueron implantes de conexidbn hexagono
externo universal (2,7 mm. x 0,7 mm.) de 3,75 mm. y 4,25 mm de didmetro,
ambos con una plataforma protésica de 4,1mm de diametro (MG Osseous®,
Mozo-Grau, S.L., Valladolid, Espafia) (Fig. 22). El diametro de la rosca interna
era de 1,9 mm. Presentaban un anillo de Tmm y una superficie maquinada de
1,5 mm. El resto de la superficie estaba tratada mediante chorreado y grabado
acido. El cuerpo del implante era troncoconico y el apice autorroscante, con la
espira triangular. EI material del implante fue titanio grado IV. La longitud nunca

menor a 10 mm en el caso de 4,25y 11,5 en el caso de 3,75 mm
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Fig. 22: Implante hexagono externo universal con un anillo de 1Tmm y una superficie maquinada

de 1,5mm. El resto de la superficie estaba tratada mediante chorreado y grabado acido.

Sobre el implante se colocé un pilar temporal de titanio mecanizado
(Pilar fijo hex. tallable c/t. MG-OSSEOUS STD, Mozo-Grau, S.A., Valladolid,
Espana) (Fig. 23 A y B). El tornillo que se utilizé6 para fijar el pilar protésico
provisional al implante corresponde con el tornillo prototipo 3 descrito en
material y métodos en el apartado 6.2 correspondiente a la fase in Vitro del
estudio. ( Fig. 23 C)

Fig. 23: (A y B) Pilar temporal de titanio mecanizado. (C) Detalle del hexagono en el vastago

del tornillo prototipo 5.
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6.3.3 Descripcion del tratamiento.

Se cumplimenté una historia clinica completa registrando los datos
personales, el estado de salud general y estado de salud bucodental. El
paciente firmd el consentimiento informado de la cirugia implantolégica (Anexo
11.2) y se le entreg6 el documento de informacion del estudio de investigacion

(anexo 11.1) en el que iba a participar.

Se tomaron registros extraorales (fotografias de frente, perfil y de
sonrisa), registros intraorales (fotografias de arcada, en oclusién de frente y
laterales, y fotografias de movimientos excéntricos en protusién vy
lateralidades), impresiones para modelos de estudio con hidrocoloide
irreversible y registros intermaxilares y craneo maxilares para montaje en

articulador semi ajustable. (Fig. 24 y 25)

Fig. 24: Fotos intraorales. (A) frontal en maxima intercuspidacion. (B) Protusiva. (C) Lateralidad

izquierda. (D) Lateral de la zona edéntula a tratar. (E) Oclusal de la zona edéntula a tratar.
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Fig. 25: Modelos de estudio montados en articulador semiajustable de uno de los participante

en el estudio.

En los modelos de estudio se realizé un encerado diagndstico con
ausencia de contactos con los antagonistas tanto en posicion de
intercuspidacibn como en los movimientos excéntricos (Fig. 26 y 27)
Seguidamente se realizé un duplicado del modelo encerado, que se vacioé con
yeso tipo Ill (Fig. 28). Una vez vaciado se realizaron dos planchas de
conformado al vacio sobre el modelo de yeso duplicado y se recortaron a 1 mm
por encima del zenit gingival de los dientes. Una de las planchas se empled
para confeccionar la férula radiolégica del paciente y la otra para posicionar la

corona provisional el dia de la colocacion del implante.

Fig. 26: Encerado diagnéstico. Visidn frontal y lateral en maxima intercuspidacion.
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intercuspidacion. (C) Protusiva.

Fig. 28: (A) vision oclusal del encerado diagnéstico. (B) Visién oclusal del duplicado del
encerado.

Se realizé una radiografia periapical (Fig. 29), una ortopantomografia
(Fig. 30) y una tomografia computerizada de haz cénico utilizando la férula
radiolégica (Fig. 31), para la valoracidén diagnéstica de la posicion ideal del

implante.
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Fig. 29: Radiografia periapical inicial.

Fig. 30: Ortopantomografia inicial.

78



MATERIAL Y METODOS

Fig. 31: Cortes del plano sagital de la tomografia computerizada de haz cénico inicial con férula

radiolégica.
6.3.3.1 Confeccion de la guia radiolégica:

1.- En una de las planchas de conformado al vacio, en el espacio del diente
encerado, se introdujo resina fotopolimerizable (TRIAD® VLC, Dentsply,
Estados Unidos)

2.- El relleno de resina fotopolimerizable se polimerizé durante unos 3 minutos .
3.- Una vez polimerizada la resina se realizé una perforacién con una fresa de
bola de carburo de tungsteno del n° 8. La perforacion se localizé a nivel de la
ausencia con una posicién que permitiera una adecuada emergencia de la
chimenea de paso del tornillo de fijacion.

4. La perforacion se rellend con un cemento temporal (CAVIT®, 3M ESPE AG,
Seefeld, Alemania), que es radiopaco y permite visualizar en la tomografia la
emergencia predeterminada.

Una vez realizada la tomografia, se procedié a retirar el cemento temporal
introducido en la resina fotopolimerizable convirtiendo la férula radiolégica en

pseudoguia quirurgica.

6.3.3.2 Confeccion de la corona provisional y de la férula de

posicionamiento.

Se realizé una corona provisional hueca, tipo “cascara de huevo”, para

posteriormente rebasar sobre el pilar provisional de titanio. En la primera visita
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se realizé la toma de color. Para confeccionar este provisional se empled el
duplicado del encerado que se habia utilizado para confeccionar la férula
radiolégica (Fig. 32 A). En el duplicado se tall6 2mm todo el perimetro del
diente a tratar (Fig. 32 B). Posteriormente se rellend la segunda plancha
termoformada, que tenia la forma del encerado, con resina acrilica
autopolimerizable (Protemp™, 3M ESPE AG, Seefeld, Alemania) del color
acorde a las necesidades del paciente y se procedié al rebase sobre el mufién
tallado (Fig. 33) Se procedi6 a retirar del modelo, se pulié y se le realizé una
perforacidon oclusal para permitir la salida del exceso de resina en el momento

del rebase (Fig. 34 y 35). Finalmente se caracterizd el provisional mediante

tintes.

Fig. 32: (A) Plancha de termoformado sobre el duplicado del encerado. (B) Tallado del

duplicado del encerado.

Fig. 33: Rebase del provisional sobre el modelo tallado.
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Fig. 34: Corona provisional preparada para ser rebasada.

Fig. 35: Corona provisional sobre el pilar provisional.

6.3.3.3 Protocolo pre-quirurgico:

-Higiene oral 2 semanas antes de la cirugia, en caso de indice de placa >20% .
-Enjuagues con gluconato de clorhexidina al 0.12%, 2 veces al dia durante 45
seg. Desde 3 dias antes de la intervencion.

-Pauta antibiotica de 500 mg de amoxicilina cada 8 horas, via oral (VO) un dia
antes de la intervencidon y siguiendo 5 dias después o pauta antibibtica
(amoxicilina 2 g VO) una hora antes de la intervencion y 500 mg cada 8 horas
durante los 6 dias siguientes. En caso de paciente alérgico a la penicilina, se
administra clindamicina 600 mg una hora antes del tratamiento y 300 mg cada

6 horas durante los 5 dias posteriores.
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6.3.3.4 Procedimiento quirurgico:

La cirugia se realizé en la CUO bajo anestesia local y campo quirurgico
estéril. Las cirugias fueron realizadas por los alumnos de master de

implantologia oral de la Universitat Internacional de Catalunya.

El paciente realizé un enjuague con gluconato de clorhexidina al 0.12 %
(Perio-Aid Tratamiento, Laboratorios Dentaid S.A., Santiago, Espafia) Se
procedié a realizar anestesia local infiltrativa en fondo de vestibulo y por
palatino en el sextante a tratar (Xilonibsa® 2 % con epinefrina, Laboratorios
Normon, S.A. Madrid, Espafia). Posteriormente se realizdé una incision crestal a
nivel del tramo edéntulo e incisiones intrasulculares involucrando un diente a
mesial y otro a distal mediante hoja de bisturi del n°® 15 (Swann-Morton®.
Sheffield, Inglaterra). Se realizd un colgajo a espesor total sin descargas (Fig.
38). Una vez expuesto el hueso se procedié a la colocacion de la férula
quirurgica. Se utilizé la fresa piloto a través de la férula quirdrgica. Se realizé la
secuencia de fresado, tipo de fresas y protocolo propuesto por Mozo-Grau para

la colocaciéon de implantes MG Osseous® (Fig. 36, 37 y 38).
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Fig. 36: Secuencia de fresado del implante MG osseous de 3,75 mm de diametro.
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Fig. 37: Secuencia de fresado del implante MG osseous de 4,2 mm de diametro.

Fig. 38: (A) Vision oclusal de la situacion inicial. (B) Apertura del colgajo mucoperiéstico y

exposicion del hueso. (C) Verificacidon de la posicién del implante.

Fig. 39: (A) Verificacidon de la posicion del implante. (B) Implante junto con el transportador en

la posicion final. (C) Conexién del implante una vez extraido el transportador..

Una vez colocado el implante, se valoré el torque de insercion mediante
el motor quirdrgico Implantmed (Implantmed, W&H, Blrmoos, Austria) y el
torque de desinsercion al desatornillar el transportador roscado. Se consiguid
suficiente estabilidad primaria (torque de insercion mayor a 35 Ncm) se

procedié a la realizacion de la provisionalizacién inmediata. Se atornillé el pilar
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provisional sobre el implante mediante un tornillo de trabajo atornillado de
manera manual (Fig. 38 A). Se realizdé una radiografia periapical de control
para verificar el buen ajuste de la interfase pilar-implante. Se utilizé el programa
de fotografia digital Kodak RVG 6100 Digital Radiography System.
Posteriormente se recorté la altura del pilar provisional y se verific6 mediante la
plancha de termoformado (Fig. 40 B y C). En este momento se tapd la
chimenea de acceso al tornillo mediante Teflon® (Teflon®, E. |. du Pont de
Nemours and Company, Dalaware, Estados Unidos) con el fin de evitar que el
material penetrara en la chimenea y obstaculizara el acceso al tornillo (Fig. 41
C). El siguiente paso fue la colocacion de la corona provisional sobre el pilar
guiados con la plancha de termoformado. Se verificdé que ajustaba de manera
pasiva, sin interferir con el pilar (Fig. 40 D y 41 D) y se procedio a realizar el
rebase de la corona sobre el pilar con resina acrilica autopolimerizable
(Protemp™, 3M ESPE AG, Seefeld, Alemania) del color pertinente a las

necesidades del paciente (Fig. 41 E).

Fig. 40: (A) Pilar provisional colocado sin modificar y (B) recortado oclusalmente. (C)

Verificacion de la altura del pilar mediante la plancha de termoformado. (D) Verificacién de la
entrada pasiva del provisional sobre el pilar utilizando la plancha de termoformado de guia. (E)
Rebase del provisional utilizando la plancha de termoformado de guia. (F) Situacion final con el

provisional atornillado y con la sutura del colgajo.
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Fig. 41: (A) Osteotomia realizada. (B) Implante colocado. (C) Pilar provisional listo para ser

rebasado, con la perforaciéon del tornillo obturada con Teflon®. (D) Verificaciéon de la entrada
pasiva del provisional sobre el pilar utilizando la plancha de termoformado de guia. (E)
Provisional recién rebasado. (F) Perforacién oclusal para poder acceder al tornillo y retirar y el

provisional recién rebasado.

Una vez polimerizado, cuidadosamente se retird la plancha de
termoformado y se realizé la apertura de la chimenea (Fig. 41 E y F). Se
desatornill6 y retird la corona provisional rebasada y se atornillé a una réplica
del implante, mediante el mismo tornillo de trabajo, para poder manipular la
corona en el laboratorio. Posteriormente se retiraron los excesos de material de
rebase y se afiadié composite en la zona cervical con el fin de obtener un perfil
de emergencia correcto desde la base del implante (Fig. 42). Antes de asentar
y atornillar la corona, se realizé el pulido del composite correspondiente con el
perfil de emergencia con el fin de conseguir una menor retencion de placa

bacteriana y una buena salud del tejido blando periimplantario (Fig. 43).
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Fig. 42: (A) Provisional rebasado. Notese el exceso de material de rebase. (B y C) Composite

en la zona cervical del provisional con el fin de obtener un perfil de emergencia correcto.

Fig. 43: Pulido final del provisional.

Posteriormente se coloco la corona sobre el implante utilizando el tornillo
prototipo n° 3. Se atornillé a mano y se realizé una radiografia periapical para
valorar la correcta conexién pilar e implante, y se comprobd la existencia e
idoneidad de los puntos de contacto mediante hilo de seda dental. El siguiente
paso fue aplicar el torque final mediante un contra-angulo Dinamométrico de
uso clinico (Contra-angulo Dinamométrico Variable de 10 Ncm. - 35 Ncm,
Mozo-Grau, S.A., Valladolid, Espana). Posteriormente se suturé el colgajo
mediante dos puntos simples con sutura monofilamento de 5/0 (PV Monofil,
Ancladén, Barcelona, Espana). Seguidamente se comprob6é que en maxima
intercuspidacién, movimientos céntricos y excéntricos no habia ningun tipo de
contacto oclusal de la corona provisional con los dientes antagonistas (Fig. 45).
La oclusion se valoré mediante papel de articular azul de 200um de grosor (BK
09, Bausch, Koln, Alemania). Tras la comprobacion se obturé la chimenea del
pilar con Teflon® y composite (Filteck™ Supreme XTE, 3M ESPE AG, Seefeld,
Alemania), y se volvié a chequear la oclusion (Fig. 44). La intervencion finalizé

con la realizacidon de una radiografia periapical (Fig. 46).
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Fig. 44: (A) Obturacion de la chimenea del tornillo mediante Teflon®. (B) La parte final de la

chimenea se obturd con composite.

Fig. 45: Provisional colocado. Verificacidon de ausencia de contacto oclusal con el antagonista.
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Fig. 46: Radiografia periapical tras la cirugia y la colocacién de la corona provisional fijada con
el tornillo prototipo 3.
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Al paciente se le dieron las siguientes instrucciones post operatorias:

-Durante el primer y segundo dia no comer nada caliente.

-Mientras dure el efecto anestésico, dieta liquida.

-Una vez pasado el efecto anestésico, dieta normal.

-No cepillarse la zona quirurgica durante 2 dias, posteriormente usar cepillos
quirurgicos para ese fin.

-Enjuagues 2 veces al dia con clorhexidina al 0.12 % durante 15 dias.

-La medicacion antes mencionada: Amoxicilina 500 mg 1 comprimido cada 8
horas los siguientes 7 dias y un ibuprofeno 600 mg cada 8 horas en caso de

dolor o inflamacién los 2 dias siguientes a la intervencion.

Transcurridos 7 dias se retiraron los dos puntos de sutura y se inspeccioné el

estado de los tejidos duros y blandos (Fig. 47 y 48).

Fig. 47: Control postoperatorio a los 7 dias tras la cirugia. Vision frontal.
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Fig. 48: Control postoperatorio a los 7 dias tras la cirugia. (A) Vision oclusal. (B) Vision lateral.

6.3.3.5 Tratamiento de posibles incidencias.

Se previd que durante el proceso de osteointegracion, que corresponde
a un periodo de tres meses en maxilar y dos meses en mandibula, se podian
producir distintas situaciones relacionas con la corona provisional y con el
tornillo prototipo. Una de las posibles incidencias era la fractura del tornillo
fusible. Para solucionar esa incidencia hubiésemos procedido a recolocar la
corona provisional con un nuevo tornillo fusible pero atornillado de manera
manual. De la misma manera, si durante este periodo se hubiese aflojado el
tornillo, lo hubiésemos atornillado nuevamente, pero de manera manual. Otra
posible complicacion era la fractura de la corona provisional. En ese caso
hubiésemos desmontado la corona para repararla y volver a colocarla,

nuevamente apretando el tornillo fusible de manera manual.

6.3.3.6 Confeccion de la prétesis definitiva.

Transcurridos tres meses de la provisionalizacion protésica inmediata se
procedié a la toma de impresiones para la confeccidon de la prétesis definitiva

en metal-ceramica de cromo-cobalto mediante tecnologia CAD/CAM vy

atornillada directa a implante (Fig. 49 y 50).
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Fig. 49: Control 3 meses tras la cirugia.

Fig. 50: Control 3 meses tras la cirugia.

Se retir6 la corona provisional (Fig. 50 B) y se colocé una cofia de
impresion de cubeta abierta sobre el implante (Poste de impresion hex. MG-
OSSEOUS STD c/t. @: 5,0 mm, Mozo-Grau, S.A., Valladolid, Espafa). Se
realizd una radiografia para verificar el correcto asentamiento de la cofia (Fig.
51 A). Se realiz6 una impresién con cubeta abierta de plastico (COE
Disposable trays, GC Corporation, Tokyo, Japoén) con silicona pesada
(ExpressTM 2 PentaTM Putty Soft, 3M ESPE AG, Seefeld, Germany) y silicona
fluida (ExpressTM 2 Light Body Flow Quick, 3M ESPE AG, Seefeld, Germany),

siguiendo las instrucciones del fabricante. Se realizaron registros intermaxilares
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y se enviaron los modelos al laboratorio. A partir de este punto la corona
provisional se atornill6 mediante el tornillo control descrito en el apartado 6.2 de

material y métodos.

El en el laboratorio de prétesis al cual se derivo el trabajo se escaneé el
modelo y se disefid la estructura de Cr-Co. Una vez disefiada se envi6 al
centro de fresado MG Bio-CAM (Mozo-Grau, S.A., Valladolid, Espafa) donde
se realizo el fresado de la estructura de Cr-Co (Fig. 52 y 53 A). Posteriormente
se realiz6 la prueba de la estructura metalica, comprobando el ajuste mediante
una radiografia periapical y la existencia de suficiente espacio para la ceramica
(Fig. 51 B).

Fig. 51: Izquierda: Radiografia de verificacién de ajuste del pilar de transferencia. Derecha:

Radiografia de verificacidon de ajuste durante la prueba de la estructura metalica.

Se retornd el trabajo al laboratorio de prétesis para colocar el
recubrimiento ceramico. Seguidamente se realizé la prueba de bizcocho de la
ceramica en el paciente, ajustando los puntos de contacto y la oclusion. Se
envio al laboratorio para el glaseado (Fig. 53 B y 54) y en la siguiente visita se
procedié a la colocacion de la corona, fijandola mediante un tornillo control,
descrito en el apartado 6.2 de material y métodos, a 30 Ncm (Fig. 55 Ay B). Se
realizé una radiografia de control (Fig. 56 A). Transcurridas dos semanas se
procedié a la comprobacién del torque de apriete y se obturé la chimenea de la

corona mediante Teflon®, opaquer (IPS Empress Direct Opaque, Ivoclar
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Vivadent, Schaan, Liechtenstein) y composite (Tetric EvoCeram, Ivoclar

Vivadent, Schaan, Liechtenstein).

Fig. 53: (A) Estructura fresada CAD-CAM de Cr-Co sobre el modelo de trabajo. (B) Corona

terminada sobre el modelo.

Fig. 54: Corona CAD-CAM metal ceramica terminada. Vision oclusal y lateral.
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6.3.3.7 Controles.

Se realizaron controles al mes, tres meses, un ano y dos afos (Fig. 56 B
y 57).

Fig. 55: (A y B) Situacion clinica el dia de la colocacién de la corona definitiva. (C) Situacion

clinica 15 dias tras la colocacion de la corona definitiva.

Fig. 56: lzquierda: Radiografia periapical del dia de la colocaciéon de la corona definitiva.

Derecha: Radiografia periapical tras dos afios de la colocacién de la corona definitiva.

Fig. 57: Situacion clinica dos afios después de la colocacién de la corona definitiva.
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6.4. Test de resistencia a la fractura mediante carga progresiva del

tornillo prototipo utilizado en el estudio in vivo.

El tornillo prototipo 3 que se utilizd para la provisionalizacion fue
sometido a carga progresiva hasta la fractura en una maquina de ensayo
universal siguiendo exactamente el mismo protocolo descrito en el apartado

6.2.3 de material y métodos de la fase in vitro.
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RESULTADOS

7. Resultados.

7.1 Resultados del diseino mediante anadlisis de elementos finitos de un
tornillo temporal de fijaciéon implante-pilar protésico que fracture cuando

se aplica una fuerza superior a 180 N a 30°.

Tanto en el tornillo control como en los tres prototipos, el estrés de la
carga a 30° se localizé principalmente en la interfase entre la cabeza y el
cuerpo del tornillo (HST) (Fig. 58).

T 1] NHST

Fig. 58: Disefio grafico del prototipo 1. HST= Unidén entre el vastago y la cabeza del tornillo.

La Tabla 6 exhibe los valores de tension y deformacién del tornillo
control y de los tornillos prototipo. El grosor de la zona HST afecté directamente
al nivel de tension y deformacion acumulado. Cuanto mas delgada era esa
zona, mayor estrés. En relacion a la deformacién, cuanto mas grande era el
nivel de tension que sufre el tornillo, mas grande era la deformacion que se

producia en dicho tornillo.
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Deformacion Deformacion
Tension maxima | Tension minima . .
maxima minima
Control 7328e+008 1212e+004 7218e-003 6742e-008
Prototipo 1 1277e+009 1907e+004 9601e-003 1205e-007
Prototipo 2 1909e+009 1226e+004 8252e-003 8135e-008
Prototipo 3 3639e+009 1353e+004 1587e-002 8831e-008

Tabla 6: Tension y deformacion del tornillo control y de los tornillos prototipo sometidos a una

carga de 800N a 30°. Valores de tensién de Von Mises Nm? y valores de deformacion ESTRN:

Deformacién Unitaria Equivalente)

El grosor y el nivel tensional en la zona de fractura (HST), en

porcentajes en relacion al tornillo control, obtenidos tras los ensayos por

elementos finitos se describe en la tabla 7.

Tabla 7: Grosor y nivel tensional de la

tornillo control obtenidos tras el AEF.

Grosor HST Tension en HST
Control 100 % 100 %
Prototipo 1 -53 % +42.8 %
Prototipo 2 -66 % +61.7 %
Prototipo 3 -713 % +81.4 %

zona de fractura (HST), en porcentajes en relacién al

Las figuras 59 a 66 presentan la localizacién y distribucién del estrés en el

tornillo control y los tornillos prototipo.
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Localizacién y distribucion del estrés en el tornillo control:

von Meses (N#n"2)
105409008

l 966100008
87830008

7 G04ee008
702604008
614804008
527004008
439100000

L 351304000
283544008
175704008
878400007

1 21200004

Fig. 59: Localizacion y distribucién de la tension en el tornillo control.

__/%/ ,((//é {“//

Fig. 60: Localizacion y distribucion de la deformacién en el tornillo control.
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Localizacién y distribucién del estrés en el tornillo prototipo 1:

\\\\

(Max: 1.277e+009|

wvon Mises (NAn"2)
1.277e+009
1.170e+003

. 1.064e+009

. 9576e+008
8.512e+008

. 7.448e+008
m 6.3848+008
B 532004008

. 4.256e+008

¥

. 3192e+008

2128e+008
1.064e+008
1.907e+004

Fig. 61: Localizacion y distribucion de la tension en el tornillo prototipo

W

esTn
9601600
80016003
0010000
72010.003
64000003
58000.003
| 48000003
| 40008003
| 32000003
24000003
1.8000-003
80020.008

12050007

100

Fig. 62: Localizacion y distribucion de la deformacion en el tornillo prototipo 1.




Localizacién y distribucién del estrés en el tornillo prototipo 2:

RESULTADOS

Méx: 1 309e+009)

von Mises (NA2)
1.903e+009

l 175024009
L 1.591e+009

. 1.43284009

. 127304009

1 11424009

q 3 5472+008
B 7 95564008
L 6.365e+008

. 4.774e+008

318304008
1.591e+008
1.226e+004

Fig. 63: Localizacion y distribucion de la tension en el tornillo prototipo 2.
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A

Fig. 64: Localizacion y distribucion de la deformacion en el tornillo prototipo 2.
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Localizacién y distribucion del estrés en el tornillo prototipo 3:

Fig. 65: Localizacion y distribucion de la tension en el tornillo prototipo 3.

-
-
s
x

5te0m

Fig. 66: Localizacion y distribucion de la deformacion en el tornillo prototipo 3.
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7.2 Resultados de la evaluacién de la resistencia a la fractura de un
tornillo control y 6 tornillos prototipos sometidos a carga progresiva a
30°.

7.2.1. Resultados tras la carga progresiva sin carga ciclica previa.

La comparacion entre los 7 grupos de tornillos y su resistencia a la
fractura sin carga ciclica revel6 que el tornillo control tenia mayor resistencia a
la fractura estadisticamente significativa (P < 0.05) comparado con los otros 6
prototipos. No existieron diferencias estadisticamente significativas entre los
prototipos 1, 4 y 5 ni entre los prototipos 2, 3y 6 (P < 0.05). La comparacion

entre los diferentes prototipos se muestra en la tabla 8 y en la figura 67.

1000
800
600+

400- { T }

200 E 3 ®

95% CI

Control Prot1 Prot2 Prot3 Prot4 Prot5 Prot6

Fig. 67: Medias en Newtons (N) de resistencia a la fractura y el intervalo de confianza de los 7

tipos de tornillos sin carga ciclica previa.

7.2.2. Resultados tras la carga ciclica.
En relacién a la carga ciclica, unicamente las 8 muestras de los tornillos

control resistieron los 150 000 ciclos. Del tornillo prototipo 1 resistieron la carga

ciclica 7 muestras, del prototipo 4 la resistieron 6 muestras y del prototipo 5 la
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resistieron 5 muestras. De los prototipos 2, 3 y 6, ninguna muestra logro
terminar los 150 000 ciclos. La media de ciclos que resistieron fue de 60 532 el

prototipo 2, 54 658 el prototipo 5 y 4 198 el prototipo 6.

7.2.3. Comparacién de la resistencia a carga progresiva sin carga

ciclica previa y después de carga ciclica.

No se apreciaron diferencias estadisticamente significativas de la
resistencia a carga progresiva entre los tornillos control sin carga ciclica previa
y después de carga ciclica (p=0.6306). Los tornillos prototipos 4 y 5 tampoco
mostraron diferencias estadisticamente significativas en la resistencia sin carga
ciclica previa y después de carga ciclica (p=0.96 y p=0.25, respectivamente). El
prototipo 1 si que reflejé una disminucion significativa de la resistencia de los

tornillos sometidos a carga ciclica (p=0.0496) (tabla 8).

Control Prot*. 1 Prot. 2 Prot. 3 Prot. 4 Prot. 5 Prot. 6
NCCt 741£184% | 368 96> | 195+42¢ | 180 £20c | 331 £ 80Ab | 354 + 444b | 224 + 20c
CCt 699 £ 1504 | 273 = 69 0 0 287 £ 434 | 352+ 67A 0
0 0
P-valor 0. 6306 0.0496 0 0.25 0.96

Tabla 8: Comparacion de la media (xdesviacion estandar) de resistencia a la fractura de cada
grupo de tornillos sin carga ciclica previa y después de carga ciclica. Abreviaciones: =
Prototipo, T= Sin carga ciclica, * = Con carga ciclica. El mismo superindice indica diferencias

estadisticamente no significativas entre los grupos. (Mayusculas= columnas, minusculas= filas).

7.2.4 Valoracioén del tipo de fractura.

Todas las muestras del grupo control como de los grupos prototipo
rompieron del mismo modo, dejando 2 mm del vastago del tornillo por encima
de la plataforma del implante (Fig. 68). En el caso de los prototipos todos ellos
presentaron una factura clasificable como favorable, o sea que permitia una
sencilla remocion del tornillo fracturado al quedar intacto el hexagono para
alojar del destornillador (Fig. 68, 69 y 70).
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Fig. 68: A: Tornillo control fracturado. B: Tornillo prototipo 3 fracturado.

Fig. 69: Destornillador de 1,25 mm insertado en el hueco hexagonal del vastago del tornillo

prototipo 3 fracturado.
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Fig. 70: Tornillo prototipo 3 integro (izquierda) y tornillo prototipo 3 una vez fracturado y

extraido del implante.

7.2.5. Resultados del nivel de par de rotura del tornillo prototipo 3.

La media del nivel de par de atornillado que toleré el tornillo prototipo 3

fue de 25+1.69 Ncm. En la tabla 9 se muestran los valores del nivel de par de

rotura del tornillo prototipo 3.

Prototipo 3 Par de rotura (Ncm)
Muestra 1 24
Muestra 2 26
Muestra 3 26
Muestra 4 26
Muestra 5 24
Muestra 6 26
Muestra 7 22
Muestra 8 28
Muestra 9 24
Muestra 10 24

Tabla 9: Resultados del nivel de par de rotura del tornillo prototipo 5 (en Ncm):
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7.3 Resultados de la evaluacién in vivo piloto de un tornillo prototipo en 3
casos clinicos de estética inmediata en implantes unitarios de conexién

externa.

En los tres casos se consiguié un torque de insercién mayor a 35 Ncm
en la colocacion del implante y por lo tanto se pudo realizar Ila
provisionalizacion de manera inmediata. Durante el proceso de osteintegracion
no hubo ningun tipo de complicaciéon y las coronas permanecieron en su

posicion.

En relacion a la integridad del tornillo prototipo tras el periodo de
osteointegracion de 3 meses, las tres muestras permanecieron integras.
Los resultados de los 3 tornillos prototipo utilizados en el estudio in vivo
obtuvieron los siguientes valores de resistencia a la fractura en carga
progresiva: 177 N, 189 Ny 168 N. La media de resistencia a la fractura con su

desviacién estandar en carga progresiva fue 178+10,53 N.

Estos resultados, si los comparamos con los resultados obtenidos en la
fase in Vitro del estudio por el tornillo prototipo n°® 3 previos a la carga ciclica,
no reflejaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos. Se
comprobd que los valores obtenidos de resistencia a la fractura seguian una
distribuciéon normal (Kolmogorov-Smirnov>0.05). Se comprobé la no existencia
de diferencias estadisticamente significativas en la resistencia a la fractura de
las muestras del estudio clinico y las del prototipo 3 sin carga ciclica del estudio

in vitro mediante una prueba de t-Student. (p>0.05)
Los tres implantes motivo del estudio permanecieron osteointegrados sin

signos de pérdida 6sea o infeccidn tras dos afios desde la colocacion. Por lo

tanto la supervivencia del implante a dos afos fue del 100 %.
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8. DISCUSION.

8.1 Discusion del diseno mediante analisis de elementos finitos de un
tornillo temporal de fijaciéon implante-pilar protésico que fracture cuando

se aplica una fuerza superior a 180 N a 30°.

Actualmente el analisis de elementos finitos es el método mas utilizado
para el analisis de tensiones tanto en industria como en ciencia. Una de las
principales ventajas del empleo del AEF es la capacidad de poder evaluar
nuevos componentes, configuraciones, materiales y formas sin la necesidad de
su fabricacion (141). Este fue el motivo por el cual se decidié utilizar el AEF
como punto de partida para el desarrollo del tornillo fusible. Queriamos disefar
un tornillo que fracturase sobre los 180 N a 30°. Se tomé como referencia la
resistencia a la fractura, sometido a carga progresiva a 30° de un tornillo
control que son 741+184 N. Este tornillo control era la réplica virtual de un
tornillo estandar de fijacion. Se realizé el modelado del tornillo control y se
calcul6 mediante AEF la tensién acumulada bajo esas circunstancias. Se
observd que las tensiones maximas se concentraban en la interfase entre la
cabeza y el cuerpo del tornillo. Entendiendo que el tornillo fusible debia
soportar 560 N menos que el tornillo control y que la zona critica era la
interfase entre el cuerpo y la cabeza del tornillo, se fue modificando el disefio
de esa zona en el tornillo prototipo hasta que se obtuvieron unas tensiones un

81 % mayores respecto al tornillo control.

Se disenaron 3 tipos de tornillos prototipo. Las diferencias con el tornillo
control fueron la localizaciéon del hexagono para alojar el destornillador y el
grosor de la union entre el cuerpo y la cabeza del tornillo (zona HST). Los tres
tornillos prototipo tenian una cabeza lisa y el hexagono para alojar el
destornillador se encontraba a nivel del vastago, con una medida de 0,9 mm de
diametro en el prototipo 1 y de 1,25 mm en los prototipos 2 y 3. Los resultados
indicaron que el grosor de la zona HST afectaba directamente al nivel de
tensién y deformacion acumulado. Cuanto mas delgada era esa zona, mayor
estrés se concentraba a ese nivel a igualdad de fuerza, con lo cual esta zona

se hallaba debilitada convirtiéndose en una zona de facil fractura (fusible). Se
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realizaron 3 tipos de tornillos prototipo a partir de los cuales se desarrollaron
otros tres mas para realizar ya un segundo estudio mecanico in vitro. El motivo
por el cual se realizaron mas disefios a partir de los utilizados en el AEF fue
que los métodos de calculo tedrico y los procedimientos de medida conllevan
siempre problemas y particularidades especiales que se explican,
principalmente, por la simplificacion de los modelos (142). Estas
simplificaciones tienen una influencia en la precision de los resultados
obtenidos mediante AEF (143). Debido a la simplificacion de los modelos, los
resultados obtenidos mediante AEF deben ser considerados fidedignos
cualitativamente pero no cuantitativamente. Esto significa que los resultados
obtenidos correspondientes a la localizacion y distribucidén de las tensiones son
fiables pero no tanto la intensidad del mismo (144, 145). Por lo tanto, el AEF
nos permitié saber que la zona critica y sobre la cual teniamos que trabajar era
el anillo que correspondia a la interfase entre el cuerpo y la cabeza del tornillo
(HST).

Khraisat y cols., en un estudio in vitro en el que analizan la estabilidad
de la conexién de hexagono externo universal, reportan que el modo de
fractura de los tornillos protésicos coincide con la zona HST, siempre y cuando
el tornillo no esté mévil antes de fracturarse (146). Norton y cols. describen que
la zona critica por donde fracturan los tornillos protésicos es justo por debajo de
la cabeza del tornillo (147). Sertgoz y cols., en un estudio de AEF demostraron
que las tensiones maximas se concentran en la conexion entre la cabeza y el
primer paso de rosca de los tornillos de conexidn protésica en protesis
atornilladas implantosoportadas parciales fijas (148). Resultados similares son
los obtenidos por el estudio de Mollersten y cols. (149). Alkan y cols. analizan
directamente en un estudio mediante AEF la influencia de las cargas oclusales
en la distribucion de las tensiones en tornillos protésicos con precarga y
reportan que los niveles de tensién maximos estan localizados en la conexion

entre la cabeza y el cuerpo del tornillo (Fig. 70) (150).
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Fig. 70: Imagen del estudio de Alkan que muestra la distribucion del estrés en un tornillo
protésico de un aditamento estandar del sistema hexagono externo. El estrés maximo se

localiza entre la cabeza y el cuerpo del tornillo (151).

8.2. Discusion de la evaluacion de la resistencia a la fractura de un tornillo

control y 6 tornillos prototipos sometidos a carga progresiva a 30°.

El objetivo de este estudio era conseguir un tornillo que fracturase, de
manera controlada, cuando se le aplicaba una fuerza que pudiera provocar un
micromovimiento critico. La resistencia a la fractura del tornillo control y de los
6 prototipos fue estudiada aplicando la fuerza con una angulacién de 30°.
Todos los tornillos se dividieron en dos subgrupos, unos con carga ciclica
previa y otros sin carga ciclica previa. Los prototipos 2, 3 y 6 no resistieron los
150 000 ciclos de carga ciclica. Este aspecto es importante y positivo para el
objetivo buscado, pues un estudio reciente recalca la importancia de que no
sélo la magnitud, sino también la duracion y la frecuencia del micromovimiento
son elementos criticos que pueden afectar a la osteointegracion (14). Cuanto
mas débil era el tornillo, menor capacidad de soportar la fatiga tenia. Los
resultados obtenidos indicaron que los tornillos prototipo estudiados no eran
adecuados para sufrir fatiga, a diferencia del tornillo control, que estaba
disefiado para permanecer de manera permanente en boca. Los resultados
obtenidos con el tornillo control coinciden con los obtenidos por Steinebrunner
y cols. en un estudio en el que evaluaron como afecta la fatiga a la resistencia

a la fractura de diferentes conexiones (126). En el caso de hexagono externo
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universal obtuvieron unos valores de 729 N y 782 N con y sin carga ciclica,
respectivamente, y sin diferencias estadisticamente significativas entre ellos, a
pesar de aplicar 1 200 000 ciclos en comparacion con los 150 000 de nuestro
estudio. Khraisat y cols. también trabajaron con implantes con conexién
hexagono externo y tampoco encuentraron diferencias estadisticamente
significativas entre los tornillos sometidos previamente a 1 000 000 de ciclos y
los que no (146). En nuestro estudio sometimos a las muestras solamente a
150 000 ciclos porque se trataban de tornillos que iban a tener un uso clinico

temporal al fijar prétesis provisionales.

Los resultados obtenidos de resistencia a la fractura de los tornillos
prototipo confirmaban los datos obtenidos en el estudio mediante AEF. Cuanto
menor era el grosor de la zona HST mayor estrés se concentraba a ese nivel a
igualdad de fuerza. Por lo tanto, a menor grosor de la zona HST, menor

resistencia a la fractura tenia el tornillo.

Todas las muestras del grupo control como de los grupos prototipo
rompieron del mismo modo, a nivel de la zona HST, dejando 2 mm del vastago
del tornillo por encima de la plataforma del implante. En el caso de los tornillos
prototipos, todos ellos presentaron una factura clasificable como favorable, o
sea que permitia una sencilla remocion del tornillo fracturado al quedar intacto
el hexagono para alojar del destornillador. EI modo de fractura era siempre el
mismo, ya que la zona HST era la que recibia mayor tension vy, por lo tanto, la
zona por la que fracturaba cuando alcanzaba el limite elastico del material
(146). Retirar un tornillo fracturado del interior de un implante en ocasiones es
muy complicado (151-155). Al estar los tornillos prototipo disefados para
fracturarse en caso necesario, la retirada de la porcion fracturada del tornillo se
realizaba con la misma facilidad que antes de la fractura. El hecho de que el
hexagono se localizase en el vastago y no en la cabeza del tornillo, nos
permitié, una vez fracturado, seguir teniendo el hexagono en el vastago para
poder colocar el destornillador. La funcidon de la cabeza del tornillo era
unicamente la de mantener unidas la corona al implante, y no la de alojar el

hexagono.

La calificacién y cuantificacion de las fuerzas sobre los implantes y el
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hueso es necesaria para comprender el comportamiento in vivo. Hasta ahora,
unicamente se han medido fuerzas in vivo sobre implantes a nivel del pilar
(156). Aun aislando los sensores de presion, las mediciones se obtienen
unicamente en ese punto y no se han podido obtener in vivo sobre el tornillo
protésico, por ejemplo. Por lo tanto, puesto que no se han utilizado biosensores
intradseos junto a los implantes, los niveles de tensién en el hueso alrededor
de los implantes son desconocidos. Actualmente, se realizan medidas de
tension en el hueso alrededor de los implantes por modelos tedricos
implementados con datos in vivo o0 modelos experimentales in vitro (89). Sin
embargo, no sabemos si los resultados de muchos estudios reflejan realmente
el comportamiento biomecanico in vivo de los implantes. La evaluacion correcta
de las fuerzas es a menudo un problema desconcertante y un desafio a
resolver debido a la gran cantidad de parametros involucrados en los
experimentos, que evitan el correcto aislamiento in vivo de fuerzas préxima a
los implantes. Como resultado, obtener una prueba cientifica indiscutible se
vuelve practicamente imposible. Segun Sahin y cols. son necesarios estudios
de validacién debido a las contradicciones en los resultados con las diferentes
metodologias (94). Estos estudios son necesarios para dilucidar los
mecanismos responsables de la adaptacion funcional del hueso para implantes
sometidos a diferentes regimenes de carga para poder controlar o evitar la
pérdida de hueso alrededor de los implantes cargados convencionalmente y
proporcionar resultados predecibles para los implantes cargados de manera

inmediata.

La fuerza necesaria para producir un micromovimiento critico en un
implante en proceso de osteointegracion va a depender de las circunstancias
individuales de cada caso y de cada tipo de implante. Ademas, los valores de
las fuerzas oclusales presentan una elevada variabilidad entre individuos, y
también atendiendo a la localizacion en boca y al tipo de comida (99, 100).
Flanagan y cols. son los unicos autores que hemos hallado que analizan
directamente qué fuerza es necesaria para producir un micromovimiento
determinado. En un primer estudio piloto in vitro, reportaron que la fuerza en
sentido horizontal necesaria para mover 50 um un implante de 4.3 x 13 mm en

hueso maduro tipo 1 son aproximadamente 150 N (121). Para extrapolar sus
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resultados a diferentes angulaciones de aplicacion de fuerza, Flanagan y cols.
utilizaron una férmula matematica (Fig. 2). Se utiliz6 esa misma férmula
matematica para calcular la fuerza necesaria para mover un implante 50 um
pero aplicada a 30° y se obtuvo un valor de 300 N. Sin embargo, en este
estudio aplican la fuerza directamente sobre la cabeza del implante, sin colocar
ningun tipo de aditamento y, por consiguiente, los datos obtenidos no eran
directamente comparables con los de nuestro estudio. En un segundo estudio
in vitro evaluaron, modificando la metodologia anterior, la fuerza necesaria para
producir un micromovimiento de 100 uym en el mismo tipo de implante.
Determinaron que correspondia a una fuerza de 62N a 45° (rango 48-86 N) y
87 N a 60° (rango 33-135 N) (122). Sin embargo, en su estudio no
especificaron la distancia entre el punto de aplicacion de la fuerza y la
plataforma del implante y por ello, de nuevo, los datos obtenidos no eran
directamente comparables con los de nuestro estudio. En la norma ISO
14801:2007 el centro de carga debe estar situado a 11 mm del nivel de apoyo
del implante. Por lo tanto, tomamos todos estos valores de referencia, teniendo
en cuenta que el numero de trabajos publicados en este tema, utilizando
diferentes metodologias, ponia de manifiesto la complejidad de la interaccion
de las multiples variables implicadas (120). Todo ello hacia realmente complejo
determinar el valor de fractura de un tornillo fusible, pues va a depender de las
circunstancias individuales de cada caso. Se decidi6 como limite 180 N
teniendo en cuenta los valores recogidos por la bibliografia y las limitaciones
mecanicas del propio tornillo. Habia que tener en cuenta que se tenia que
poder aplicar suficiente precarga al tornillo para que cumpliese la funcién de
unir de manera firme la protesis con el implante, sin riesgo de aflojamiento
(157-160). La estabilidad de la unién del tornillo y el mantenimiento de la
precarga a lo largo del tiempo esta directamente relacionada con la precarga
lograda por el par de atornillado (150). La media del par de rotura del prototipo
3 era 25 Ncm. El par recomendado en muchos sistemas de implantes es 20
Ncm para tornillos de titanio (161-163). Es precisamente la zona HST la que
empuja el pilar sobre el implante en el momento de aplicar el torque (164, 165).
Si realizabamos un tornillo muy débil, se fracturaria al aplicar los 20 Ncm de par
de aprite que considerabamos necesarios, puesto que la precarga del tornillo

no podria exceder el limite elastico del mismo (125). Ademas, segun Tan y
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cols. existen diferencias significativas en el par de atornillado aplicado entre
diferentes operadores usando la misma llave dinamométrica (165). Si se
realizasen prototipos con menor resistencia a la fractura, probablemente no
serian aceptables clinicamente porque se fracturarian al aplicar un torque de
20 Ncm. Por lo tanto, era imprescindible disefar un tornillo que presentase un
equilibrio entre una baja resistencia a la fractura y una suficiente resistencia al
par de atornillado. El resultado fue un tornillo que fracturaba sobre los 180 N
aplicados a 30° y que ademas era capaz de resistir un par de atornillado de 20

Ncm.

Los resultados de resistencia a la fractura obtenidos con el tornillo control
coinciden con varios estudios similares y son comparables debido a que se han
realizado los ensayos siguiendo una metodologia estandarizada. Seguimos la
norma ISO 14801:2007, lo que nos permitié comparar nuestros resultados con
otros estudios que han utilizado la misma metodologia (126, 146, 166, 167). En
la norma ISO 14801:2007 se aplica una fuerza con una angulacion de 30°,
entendiendo que esta situacion va a producir mayor estrés en el sistema
hueso-implante-prétesis en comparacion a una fuerza axial de la misma
intensidad (168). La norma ISO 14801:2007 pretende simular la carga funcional
bajo las condiciones del "caso mas desfavorable". Normalmente, durante la
masticacion, se producen cargas oblicuas en diferentes direcciones en funcion
de la posicién en la arcada, la morfologia del diente/restauracion, el patréon de
masticacion, el alimento masticado, etc. (169). Ademas, técnicamente no es
posible calcular la fuerza de fractura de una conexidén bajo una carga con una
direccion 100 % axial (126). Cuando se angula la direccion de la fuerza, la
maquina de ensayo universal es capaz de detectar la flexion y la consiguiente

pérdida brusca de tensidon cuando falla la conexion.

De acuerdo a los resultados de los diferentes prototipos estudiados, los
prototipos 2, 3 y 6 podrian encontrase dentro de los parametros buscados pues
no hay diferencias estadisticamente significativas entre los tres. Sin embargo
consideramos que el tornillo prototipo 3 es el que mejor cumple nuestros
objetivos debido a que fractura a 180 N a 30° (Intervalo confianza 95%: 160 N-

200 N), es capaz de soportar los 20 Ncm de par de atornillado y es el que
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presenta menor dispersion en los resultados. Gracias a este tornillo fusible
podriamos controlar uno de Ilos factores de riesgo criticos de la
osteointegracion en protocolos de provisionalizacion inmediata, tanto en

unitarios en sector anterior como en posterior.

En base a los resultados obtenidos, se aceptan las siguientes hipoétesis

alternativas:

1. H1: Hay diferencias estadisticamente significativas en la resistencia a la
fractura mediante carga progresiva entre los tornillos, tanto control como

prototipos.

2. H1: Hay diferencias estadisticamente significativas en la resistencia a la
fractura mediante carga progresiva a 30° entre los tornillos control y los

prototipo que previamente han sido sometidos a carga ciclica.

3. H1: No hay diferencias estadisticamente significativas en la resistencia a la
fractura entre los tornillos control sometidos a carga ciclica y los que no han

sido sometidos a esta carga ciclica.

4. H1: Hay diferencias estadisticamente significativas en la resistencia a la
fractura entre los tornillos prototipos sometidos a carga ciclica y los que no han

sido sometidos a esta carga ciclica.

8.3. Discusion de la evaluacion in vivo piloto de un tornillo prototipo en 3
casos clinicos de provisionalizacion inmediata en implantes unitarios de

conexion externa.

Gapski y cols., en su revision critica sobre carga inmediata, dividen los
factores que influyen en ella en 4 categorias: quirurgicos, huésped, implante y
oclusales. Los factores oclusales estan constituidos principalmente por la
calidad y cantidad de fuerza y el disefio de la protesis (42). Nuestra
investigacion la hemos centrado en ese ultimo punto, basandonos en la

premisa de que el control de las fuerzas funcionales es esencial para obtener
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éxito en carga inmediata. Es por ello que el objetivo final de nuestra
investigacion es intentar tener mas control sobre los factores oclusales que
pueden afectar a la osteointegracion y de esta manera aumentar la

predictibilidad de este tratamiento.

El objetivo del la evalucién piloto in vivo era comprobar la viabilidad clinica
del tornillo prototipo fusible y establecer un protocolo para un futuro estudio con
una muestra mas amplia. Esta evaluacién in vivo nos permitié comprobar el
comportamiento clinico del tornillo fusible, si bien de manera limitada debido a
que se trataba de una muestra de tres casos, por lo que no nos permitid
aportar ninguna evidencia respecto a su utilidad como tornillo fusible. Sin
embargo, cumplié su objetivo al demostrar que su uso en un estudio con una
muestra mas amplia era viable y, de esta manera, poder comprobar si el tornillo
fusible es realmente util para mejorar la predictibilidad del tratamiento de carga
inmediata en unitarios. En los tres casos se realizé una provisionalizacion
estética inmediata. La corona provisional que se realizd no tenia contactos
oclusales con el antagonista. A pesar de no haber diferencias estadisticamente
significativas en los estudios que comparan los implantes unitarios
provisionalizados inmediatamente con y sin contacto oclusal, se decididé este
protocolo entendiendo que al tratarse de unitarios no aportaba ninguna ventaja
tener esos contactos (50-55). Ademas, al ser un estudio piloto se decidid
utilizar el protocolo de estética inmediata por ser el mas ampliamente utilizado
en la literatura en los estudios de provisionalizacion inmediata en implantes

unitarios (4).

En los tres casos clinicos fue posible aplicar un torque de 20 Ncm en boca
sin que el tornillo se fracturase. Los tres tornillos resistieron el periodo de
osteointegracion de tres meses sin fracturarse. Tras los tres meses, se retiraron
los tornillos fusible y se sometieron a carga progresiva hasta la fractura. Los
resultados obtenidos no mostraron diferencias estadisticamente significativas
con los obtenidos por el mismo tornillo en la evaluaciéon in vitro previos a la
carga ciclica. Parece ser que los tornillos usados en la evaluacion clinica no
fueron sometidos a suficientes cargas oclusales durante los tres meses como

para que la fatiga acumulada los facturase o redujese su resistencia a la
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fractura tras su uso. Quizas los pacientes fueron cautos a la hora de masticar

por el cuadrante tratado.

Si durante el proceso de osteointegracion, que corresponde a un periodo
de tres meses en maxilar y dos meses en mandibula, se produjese la fractura
del tornillo fusible, hubiéramos procedido a recolocar la corona provisional con
un nuevo tornillo fusible pero atornillado de manera manual. La explicacion
corresponde al mayor riesgo de sobrecarga en las 3 a 5 semanas después de
la insercidn quirurgica, puesto que el hueso esta menos mineralizado y mas
desorganizado durante este periodo de tiempo (15). Una fuerza de rotacion
sobre el implante en ese periodo podria llegar a moverlo. Buchs y cols.
reportan que los fallos en la osteointegracidon en implantes cargados de manera
inmediata no debidos a infeccion ocurren principalmente entre la tercera y

quinta semana postoperatorio (43).

A pesar de ser la carga inmediata un tratamiento con un elevado
porcentaje de éxito, similar a los implante colocados mediante un protocolo de
carga convencional, hay que tener en cuenta que en la mayoria de los
estudios, los criterios de inclusion fueron estrictos y reclutaron pacientes
sabiendo que eran candidatos ideales para este tratamiento (4). En general, los
operadores eran altamente experimentados. En los ensayos con operadores
menos experimentados las tasas de fracaso fueron superiores. Estas tasas de
fracaso oscilan entre un 25 % (170) y un 44 % (79). Por consiguiente, la
generalizacién de los resultados de los estudios de carga inmediata a la
practica clinica ordinaria debe hacerse con extrema precaucién (4). Es por este
motivo que creemos que el tornillo fusible es un elemento util que puede
mejorar el prondstico de los casos de provisionalizacion inmediata bien sea con
carga oclusal o sin ella. El riesgo del fracaso del implante en carga inmediata
puede ser sustancialmente disminuido con una correcta seleccién del paciente
y con operadores bien entrenados. Creemos, teniendo en cuenta las
limitaciones de este estudio, que el uso del tornillo fusible podria ampliar los
criterios de inclusion de los tratamientos de carga inmediata al poder
seleccionar pacientes bruxistas, pacientes que practican deportes con elevado

riesgo de traumatismo bucal o incluso realizar provisionalizaciones inmediatas
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unitarias en sector posterior maxilar. Otra posible ventaja de su uso seria
mejorar el confort de los pacientes durante los meses de osteointegracion al no

tener que limitarles, tan estrictamente, a una dieta blanda.

121



122



9. CONCLUSIONES






CONCLUSIONES

9. CONCLUSIONES.

1. Se disefié un tornillo mediante AEF (prototipo 3) con capacidad fusible ante

cargas superiores a 180 N a 30°.

2. El tornillo control tenia una mayor resistencia a la fractura estadisticamente
significativa comparado con los otros 6 prototipos. No existian diferencias
estadisticamente significativas entre los prototipos 1, 4 y 5 ni entre los
prototipos 2, 3 y 6. El prototipo 3 era el que mejor se ajusta a los objetivos

establecidos.

3. Unicamente las 8 muestras de los tornillos control resistieron los 150,000
ciclos. De los prototipos 2, 3 y 6, ninguna muestra logré terminar los 150,000

ciclos.

4. No se apreciaron diferencias estadisticamente significativas de la resistencia
a carga progresiva entre los tornillos control y los prototipos 4 y 5 sin carga
ciclica previa y después de carga ciclica. El prototipo 1 si que reflejé una
disminucién significativa de la resistencia de los tornillos sometidos a carga

ciclica.
5. Todos los tornillos prototipo fracturaron de forma favorable pues permitian

una sencilla remocion del tornillo fracturado al quedar intacto el hexagono para

alojar el destornillador.

6. El tornillo prototipo 3 es viable clinicamente y admite un torque de 20 Ncm

en boca sin fracturarse.
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FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

10. FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION.

Realizar un estudio clinico prospectivo multicéntrico ramdomizado a boca
partida con una muestra amplia, incluyendo pacientes bruxistas, para valorar la

eficacia del tornillo prototipo.

Desarrollar un tornillo fusible para implantes con conexién interna. El
sistema fusible para conexiones internas tendria que tener necesariamente una
interfase que transformase la conexién interna en externa. El uso de un pilar
transepitelial para este fin pareceria la opcidon mas adecuada. De esta manera
se podria desarrollar un tornillo fusible sobre un pilar tansepitelial y podria ser
usado tanto en implante unitarios de conexion interna como en implantes de

conexion interna o externa en casos de rehabilitaciones parciales o totales.
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ANEXOS

12. ANEXOS.
12.1 Hoja de informacién al participante de la evaluacion in vivo piloto de

un tornillo prototipo en 3 casos clinicos de provisionalizacion inmediata

en implantes unitarios de conexion externa.

C E I Comité Etic
d'Investigacio Clinica

Cinica Universtana d'Odontologa

Universitat iInternacional de Catalunya

6. DOCUMENTO DE INFORMACION AL PACIENTE PARTICIPANTE DEL
ESTUDIO DE INVESTIGACION
NUmero del estudio:

Titulo: Provisionalizacién protésica inmediata en implantes unitarios Mozo-Grau de conexién
externa con tornillo fusible. Estudio piloto.

Investigador/a principal: Josep Cabratosa. ‘
Investigador/a secundario/a (alumno/a): Herminio Garcia Roncero. ‘
Tutor/a / Monitor/a: Oscar Figueras
Departamento: Protesis

Linea de investigacién: Mozo Grau

Titulo de la investigacion: " Provisionalizacion protésica inmediata en implantes unitarios
Mozo-Grau de conexidén externa con tornillo fusible. Estudio piloto."

Se ha solicitado vuestra participacién en un estudio de investigacidn. Antes de decidir si desedis
participar, es importante que comprendais los motivos por los que se lleva a cabo la
investigacién: cOmo se va a utilizar vuestra informacién, en qué consistird el estudio y los
posibles beneficios, riesgos y molestias que pueda conllevar.

En el caso de que participéis en algin otro estudio, lo deberéis de comunicar al responsable para
valorar si podéis participar en éste. Un paciente, s6lo puede participar en un estudio clinico.
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¢CUALES SON LOS ANTECEDENTES Y EL OBJETIVO DE ESTE ESTUDIO?

Cuando se colocan implantes dentales, normalmente se espera un periodo de tiempo de unos
tres meses para empezar a realizar la prétesis. En algunos casos seleccionados podemos
colocar la prétesis el mismo dia que colocamos el implante. Es lo que denominamos estética
inmediata. La tunica diferencia que vamos a realizar en este estudio en relacién al protocolo
habitual es la colocacién de un tornillo provisional, diferente al convencional, que une la
protesis con el implante. El objetivo de esta modificacion es utilizar este tornillo como fusible.
Cuando se realizan estéticas inmediatas el paciente no puede masticar con la corona que se le
coloca en el momento de la cirugia. La corona tiene una funcién meramente estética. Si el
paciente mastica con esa corona podria mover el implante y provocar una pérdida del mismo.
Para evitar esa posible situacién, el tomillo que se va a utilizar es mas débil de lo habitual, de
manera que el objetivo del estudio es precisamente evaluar el comportamiento clinico de este
tornillo temporal. Una vez finalizado el tiempo de integracién, la corona provisional serd
sustituida por una corona definitiva siguiendo el protocolo habitual.

¢ TENGO OBLIGACION DE PARTICIPAR?

La decisién sobre participar o no en la investigacion os corresponde a vosotros. En el caso de no
querer participar o bien querer abandonar, la calidad de la asistencia que recibiréis, no quedara
afectada y se seguirdn los protocolos médicos habituales de cada departamento. Si decidis
participar, se os entregara el formulario de consentimiento informado para que lo firméis.

Asimismo, el doctor que se encarga de dirigir el estudio Dr. Josep Cabratosa podra valorar que
vuestra participacién ya no os puede reportar ningln tipo de beneficio y se optara por retiraros
de este. En caso de no seguir las instrucciones del doctor del estudio, 6 por cualquier otro motivo
justificado, se dard por concluida vuestra participacién sin la necesidad de wvuestro
consentimiento.

Finalmente, una vez haya concluido vuestra participacion, deberéis de seguir los procedimientos
indicados por el doctor/a para garantizar vuestra seguridad.

¢QUE PASARA SI ACEPTO PARTICIPAR?

Se le realizara la rehabilitacion protésica necesaria para su caso, mediante implantes de
conexidén de hexdgono externo con estética inmediata.
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¢CUALES SON MIS OBLIGACIONES?

Realizar los cuidados preoperatorio y postoperatorios generales para cualquier cirugia oral de
colocacion de implantes indicados en todo momento por el clinico.

Deber estar dispuesto a ingerir una dieta semi-blanda durante los 30 dias siguientes a la
intervencion quirirgica y a asistir a las visitas programadas. Es importante que indique al
personal médico cualquier tipo de medicacién que haya tomado antes o durante el estudio. Si
es usted una mujer, no deber4 estar embarazada. En el caso de quedarse embarazada, deberd
informar a su Doctor del estudio de forma inmediata.

Acudir a los controles periédicos y de recogida de datos siempre que le sea solicitado.

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

Los riesgos que conlleva la colocacién de implantes son:

Falta de integracion del implante, con su consiguiente pérdida.

Imposibilidad de colocacion del implante en el lugar previsto, lo que obligara a
colocarlo en otra posicion o no colocarlo, pudiendo comprometer el resultado estético de la

protesis.
Fractura del implante o de algiin componente de la protesis.

Perdida de hueso alrededor del implante.

¢CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DE PARTICIPAR?

El beneficio inmediato de participar en el estudio, es vuestra contribucién en el conocimiento
y desarrollo cientifico.

La rehabilitacién mediante prétesis implanto soportadas de la funcion y estética de sus
dientes.

Pagina3 de 5

155



C E I C Comité Etic
d'investigacié Clinica

Clinica Universitiria d'Odontologia
Universitat Internacional de Catalunya

¢COMO SE VAN A UTILIZAR MIS DATOS DEL ESTUDIO?

Segln el art. 3.6 del RD 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, el tratamiento, la comunicacién y la cesion de los datos de caracter
personal de los sujetos participantes en el ensayo, se ajustard a lo dispuesto en la Ley Orgénica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos de Carécter Personal.

El doctor del estudio utilizard vuestros datos personales para la administracion y direccion del
estudio, la investigacion y los andlisis estadisticos.

El doctor del estudio compartiré los datos personales recabados durante el estudio con la
empresa patrocinadora del estudio, que es Mozo Grau. Estos datos, no incluyen vuestro
nombre ni vuestra direccidn, sino que el doctor del estudio asignard un niimero de codigo.
Unicamente el doctor del estudio y su equipo investigador, tendrén acceso a la clave del
codigo que permite asociar los datos del estudio con vosotros. No obstante, Mozo Grau,
autoridades reguladoras, el comité de ética independiente u otras entidades de supervisiéon
podrén revisar vuestros datos personales. El objetivo de dichas revisiones es garantizar la
direccion adecuada del estudio o la calidad de los datos del estudio.

Mozo Grau podré utilizar vuestros datos del estudio para la investigacion y desarrollo.
Cualquier uso continuado de los datos del estudio por parte del doctor del estudio o de Mozo
Grau tendra los fines que se describen en este formulario. Si retirdis el consentimiento de
utilizar vuestros datos del estudio, no podréis seguir participando en la investigacioén. Debéis
tener en cuenta que los resultados del estudio podran aparecer publicados en la bibliografia
médica, si bien vuestra identidad no serd revelada. Mozo Grau es responsable de su propio
procesamiento de los datos del estudio.
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¢COMO PUEDO ESTABLECER CONTACTO SI NECESITO OBTENER MAS INFORMACION O
AYUDA?

Mediante la firma de este formulario, ustedes asienten que han estado informados de las
caracteristicas del estudio, han entendido la informacién y el doctor ha clarificado todas sus
dudas.

En caso de sufrir un dafio relacionado con el estudio o para obtener respuesta a cualquier
pregunta que pueda surgir durante la investigacién, poneros en contacto con la Dra. Rosario
Cedeifio, responsable de los estudios de investigacién Clinica.

Dra. Rosario Cedefio

Coordinadora de Investigacién Clinica

Universitat Internacional de Catalunya

Direccién: C/ Josep Trueta, s/n, 08195, Sant Cugat del Vallés
Tfno.: 93 504 20 00
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12.2 Consentimiento informado de la evaluaciéon in vivo piloto de un
tornillo prototipo en 3 casos clinicos de provisionalizacion inmediata en

implantes unitarios de conexién externa.

C E I Comite Etic
d’Investigacié Clinica

Clinica Universitaria d’Odontologia

Universitat Internacional de Catalunya

CONSENTIMIENTO INFORMADO

NUmero del estudio:
Titulo: Provisionalizacion protésica inmediata en implantes unitarios Mozo-Grau de
conexion externa con tornillo fusible. Estudio piloto.

Investigador/a principal: Josep Cabratosa.

Investigador/a secundario/a (alumno/a): Herminio Garcia Roncero.
Tutor/a / Monitor/a: Oscar Figueras

Departamento: Protesis

Linea de investigacion: Mozo Grau

Titulo de la investigacién: " Provisionalizacion protésica inmediata en implantes
unitarios Mozo-Grau de conexion externa con tornillo fusible. Estudio piloto."

- He recibido informacién verbal acerca del estudio y he leido la informacién
escrita que se adjunta, de la que he recibido una copia.

- 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.

He comprendido que formo parte de estudio clinico con finalidad pedagogica, por lo
que se me va a realizar un tratamiento reconocido y ampliamente probado.

Los implantes dentales necesarios para la realizacion del tratamiento son implantes
aprobados para su uso en Espafa y en la Comunidad Econémica Europea (93/42/EEC).

Todos mis datos personales seran respetados de acuerdo con la ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal y se realizara mi caso
de forma anonima. Todos los registros fotograficos u de otro tipo seran modificados
para ocultar mi identidad.

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
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de consentimiento, que se ajusta a lo dispuesto en la Ley Orgénica 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 o la paciente Fecha de la firma
N.° de DNI
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Clinica Universitiria d'Odontologa
Universitat internaconal de Catalunya

DECLARACION DEL INVESTIGADOR O LA INVESTIGADORA

El paciente o la paciente que firma esta hoja de consentimiento ha recibo, por parte del
profesional, informacion detallada de forma 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, los riesgos y las ventajas de su participacién en este estudio.

Firma del investigador o investigadora Fecha de la firma
Nombre:
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12.3 Carta de aceptacion del proyecto de Tesis Doctoral

Universitat
u Internacionat
de Catalunya

Barcelona, 13 de febrero de 2013

Sr. Herminio Garcia Roncero
Tarragona 114, 6°2?
08015, Barcelona

Estimado Sr.

Por la presente, le comunico que la Comision Académica del Doctorado en Ciencias
de la Salud, en la su sesién del 8 de febrero de 2013, y una vez estudiada su
solicitud ha acordado:

Se acuerda admitir al Sr. Herminio Garcia Roncero al Periodo de Investigacion del
Doctorado en Odontologia.

Se acuerda aprobar el Proyecto de Tesis titulado “Disefioc mediante el estudio de
elementos finitos, estudio in vitro e in vivo de un tornillo temporal fusible para carga
inmediata”, y nhombrar al Dr. Oscar Figueras Alvarez y el Dr. Josep Cabratosa como
Directores de la Tesis.

Adicionalmente, se le informa que la normativa de la UIC establece que debe obtener
una evaluacion favorable del Comité de Etica en la Investigacion, antes de la puesta
en marcha de la investigacion.

Aprovecho la oportunidad para saludarlo cordialmente,

Jaime Oliver Serrano
Secretario Comision Académica
Doctorado en Ciencias de la Salud
73 Universitat
ternacional

yiaNraara
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12.4 Hoja de aprobacién del Comité Etico de Investigacion de la
evaluacion in vivo piloto de un tornillo prototipo en 3 casos clinicos de

provisionalizacién inmediata en implantes unitarios de conexién externa.

Comiteé Etic Clinica Universitat
CEIC| d'Investigacié (M §[0] Universitaria § Internacional
Clinica d'Odontologia § de Catalunya

CARTA APROVACIO ESTUDI PEL CEIC

NUmero de I'estudi: PRT-CCL-2012-02

Versio del protocol:1.1

Data de la versi6:11/06/2012

Titol:"Provisionalizacion protésica inmediata en implantes unitarios Mozo-Grau de conexion
externa con tornillo fusible. Estudio piloto”

Sant Cugat del Valles, 18 de juny de 2012

Dr.Josep Cabratosa

Referéncia:” Provisionalizacion protésica inmediata en implantes unitarios Mozo-Grau de
conexién externa con tornillo fusible. Estudio piloto”

Benvolgut Doctor,

Els membres del CEIC de la Clinica Universitaria d’Odontologia, els hi agraeixen I'aportacié
cientifica en el camp de la investigacié ila presentacio dels Casos clinics en aquest Comité per a
la seva avaluacio. .

Valorades les noves aportacions realitzades als Casos clinics, sol.licitades pel nostre CEIC, el
passat dia 11 de juny de 2012, li comuniquem que el dictamen final ha sigut FAVORABLE.

Li recordem que, segons la Normativa del Real Decret 223/2004 art. 27, s’haura de presentar al
Comité d’Etica d'investigacions cliniques de la CUOQ, i a través de la Comissié Cientifica, un
informe preliminar mensual del seguiment de I'estudi i un informe final un cop finalitzat aquest.
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Comité Etic Clinica
CEIC| d'Investigacié (o{§[0F Universitaria
Clinica d'Odontologia

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

Atentamen’,

Sra. Imma Puga !
Presidenta CEIC '
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Universitat Internacional de Catalunya
COMUNICAT INTERN

Dr.Josep Cabratosa .
Investigador Principal/Cap d’Area CEIC |
Ref.89/2012 |

Comité Etic d’Investigacié Clinica

El Comité Etic d’lnvestigacié Clinica en sessié del dia 11 de juny de 2012 va adoptar, entre
d’altres, el seguent acord:

S’aprova Cas clinic nimero PRT-CCL-2012-02 “Provisionalizacién protésica inmediata en implantes
unitarios Mozo-Grau de conexién externa con tornillo fusible. Estudi piloto.” de I'area Protesis
(Investigador Principal: Dr.Josep Cabratosa/lnvestigador Secundari:Herminio Garcia).

Atentament,

T

Deborah Violant
18 de juny de 20112

Alc.: Dr.Lluis Giner, Dra. Montse Mercadé, Sra. Leontina Vinaixa, Herminio Garcia.
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12.5. Documento declaracion CE tornillo prototipo 3.

MOZCGRAU®

DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

MOZO-GRAU, S.L. con domicilio en C/ Santiago Lépez Gonzélez, 7, 47197 Valladolid,

Espafia, declaramos, bajo nuestra propia responsabilidad que el producto denominado:
TORNILLO DE RETENCION PARA CARGA INMEDIATA
cumple con todos los requisitos que le corresponden y que estan establecidos en la Directiva

93/42/CEE modificada por la Directiva 2007/47/CE y en el Real Decreto 1591/2009, de 16

de octubre, por el que se regulan los Productos Sanitarios.

El procedimiento de evaluacion de la conformidad se realiza segun el Anexo VII, de la
Directiva 93/42/CEE modificada por la Directiva 2007/47/CE.

Dicho producto es de Clase | segun la Regla 1, del Anexo IX de la Directiva 93/42/CEE
modificada por la Directiva 2007/47/CE.

Valladolid, Abril de 2012 Pilar Espinosa de los Monteros

Técnico Garante
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12.6. Patente del tornillo prototipo 3.

Metind

y Oficina Espaficla
de Patenes y Marce

N.°SOLICITUD 200930192
N.° PUBLICACION 1070587

Titular/es
MOZO-GRAU S.L,,

SIN GARANTIA DEL ESTADO EN CUANTO A LA VALIDEZ DEL MODELO DE
UTILIDAD Y A LA NOVEDAD Y UTILIDAD DEL OBJETO SOBRE QUE RECAE.

Cumplidos los requisitos prevenidos en la vigente Ley 11/1986, de 20 de marzo, de
Patentes, se expide el presente CERTIFICADO-TITULO, acreditativo de la concesion del
Modelo de Utilidad, conforme con el contenido de la descripcion y reivindicaciones adjuntas
y con las demas circunstancias de la solicitud.

Se otorga al titular el ejercicio, sin perjuicio de tercero, del derecho de exclusiva por diez
afos contados a partir de la fecha de presentacién de la solicitud del Modelo de Utilidad en
todo el terntorio del Estado Espafiol, en las condiciones y con las limitaciones previstas en
la Ley

Para mantener ¢n vigor el Modelo de Utilidad concedido, deberan abonarse las tasas
anuales establecidas, o partir de la tercera anualidad. Asimismo debera explotarse el
objeto de la invencion, bien por su titular o mediante el sistema de Licencia de Explotacion
prevenido legalmente, dentro del plazo de cuatro afios a contar de la fecha de solicitud del
Modelo, o de tres afios a partir de |a publicacion de la concesion en el Boletin Oficial de la
Propiedad Industaal

Madrid, 04 enero 2010

EL DIRECTOR DEL DEPARTAMENTO DE PATENTES E
INFORMACION TECNOLOGICA

<Alua_ [( /

et

S .~ PD.:Ana Redordo
o Jede dal Servicio de Actuacionas Adminetrativas



ES 1070587 U

OFICINA ESPAROLA DE
PATENTES Y MARCAS

ESPANA

@

ANEXOS

AU REA AR

) Namero do publicacion: 1 070 587
@) Nomero de solicud: U 200930192

(DITNE PACLLIISN
AB1C 8/00 0006 S\ N

® Focha de prosentacion: 17.00.2009

(@) Focha de publicackdn de Ia solichud: 30.09.2000

@) Soaciante’s: MOZO-GRAU S.L.
Son Folipo Neri, n* 2
47002 Valladolid, ES

@ Inventor'es: Mozo Grau, Fernando

@D Agente: Ungrin Lopez, Javier

@ Tiule: Tornillo de retencidn de una protesis provisional sobre un implante.

Verta e fucfoudon Ofcinm Dapadoda de Patertes y Maros, 1™ de b Comscllana, 79 - 20071 Madiia
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12.7. Articulo “In-vitro development of a temporal abutment screw to
protect osseointegration in immediate loaded implants”.

| http://jap.or.kr |

] Adv Prosthodont 2015;7:160-5

| http:fidx.doi.org/10.4047/jap.2015.7.2.160 |

@ CrossMark
€k for vpdates

In-vitro development of a temporal abutment
screw to protect osseointegration in immediate

loaded implants

Herminio Garcia-Roncero'*, Jordi Caballé-Serrano?, Jordi Cano-Batalla’, Josep Cabratosa-Termes',

Oscar Figueras-Alvarez'

'Department of Prosthodontics, School of Dentistry, Universitat Internacional de Catalunya, Barcelona, Spain
‘Department of Oral and Maxillofacial Surgery, School of Dentistry, Universitat Internacional de Catalunya, Barcelona, Spain

PURPOSE. In this study, a temporal abutment fixation screw, designed to fracture in a controlled way upon
application of an occlusal force sufficient to produce critical micromotion was developed. The purpose of the
screw was to protect the osseointegration of immediate loaded single implants. MATERIALS AND METHODS.
Seven different screw prototypes were examined by fixing titanium abutments to 112 Mozo-Grau external

hexagon implants (MG Osseous®; Mozo-Grau, S.A., Valladolid, Spain). Fracture strength was tested at 30° in two
subgroups per screw: one under dynamic loading and the other without prior dynamic loading. Dynamic loading
was performed in a single-axis chewing simulator using 150,000 load cycles at 50 N. After normal distribution of
obtained data was verified by Kolmogorov-Smirnov test, fracture resistance between samples submitted and not

submitted to dynamic loading was compared by the use of Student:s t-test. Comparison of fracture resistance
among different screw designs was performed by the use of one-way analysis of variance. Confidence interval
was set at 95%. RESULTS. Fractures occurred in all screws, allowing easy retrieval. Screw Prototypes 2, 5 and 6
failed during dynamic loading and exhibited statistically significant differences from the other prototypes.
CONCLUSION. Prototypes 2, 5 and 6 may offer a useful protective mechanism during occlusal overload in

immediate loaded implants. [J Adv Prosthodont 2015;7:160-5]

KEY WORDS: Dental implant-abutment; Single-tooth dental implant; Immediate dental implant loading

INTRODUCTION

Immediate loading of implants is a treatment that yields
high success rates' and offers multiple benefits for patients,
including immediate function and esthetics. Furthermore,
immediate provisional restoration guides the healing of gin-
gival tissues with a proper emergence profile. However, the
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success of dental implants is related less to loading time
than to micromotion induced by immediate loading.’
Micromotion during the healing phase may lead to fibrous
encapsulation of implants.® The eritical threshold for the
development of this complication lies between 50 and 150
pm > Therefore, a high degree of primary implant stabili-
ty (a high insertion torque value) seems to be a prerequisite
for successful immediate loading.'

The amount of force required to produce micromotion
depends on several factors, including: bone quantity and
quality; insertion torque; implant length, diameter, geome-
try, threads and surface; and surgical techniquc." "To date,
no studies have been published describing a system to pro-
tect immediately loaded implants from overloading. The
aim of this study was to test various screws designed for
this purpose. For this reason, various temporary abutment
screws were developed to act as fuses. These screws could
be a useful tool to increase the predictability of implants
under immediate loading. Through this protective mecha-
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ANEXOS

In-vitro development of a temporal abutment screw 1o protect osseointegration in immediate loaded implants

nism, it was possible to control one of the critical risks
associated with immediate loading,

In this study, various screws were developed for use
with immediately loaded implants that were designed to
break when subjected to overload, thereby avoiding micro-
motion that interferes with the osseointegration of the
implant. After fracture, retrieval of the screw was intended
to be easy. The screws were required to withstand 20 Nem
of tightening torque.

MATERIALS AND METHODS

Seven types of Grade IV dtanium screw fixing machined
abutments to 112 external 3.75 X 13 mm hex implants (MG
Osseous®; Mozo-Grau, S.A., Valladolid, Spain) were stud-
ied. The control screw was a titanium screw for definitive
prostheses (Mozo-Grau, S.A.), whereas the other six were
prototypes designed for this in-pitro study. The control
screw comprised Grade IV titanium, with a hexagonal
socket head cap measuring 1.25 mm in diameter (Fig 1A).
The prototype screws had hollow, smooth heads, with a
hexagonal socket at the same level as the shank. Prototype
1 hexagonal socket was 0.9 mm in diameter (Fig. 1B and
2A), whereas Prototypes 2, 3, 4, 5 and 6 hexagonal socket

A B Cc

Fig. 1. Schematic diagram of the screwdriver/implant/
prosthesis (A) control screw in the abutment. (B) Prototype
1 screw in the abutment. (C) Prototype 2, 3, 4, 5 and 6
screw in the abutment.

Table 1. Description of the tested screw prototypes

were 1.25 mm in diameter (Fig. 1C and 2B). Prototypes 2,
3, 4, 5 and 6 differed in thickness at the level of the head
shank union (Fig. 3). Table 1 shows the group allocation
and dimensions of each prototype.

Fig. 2. Schematic diagram of the prototype 1 screw (A)
and protothe 2,3,4,5 and 6 (B). ST= Shank thickness.
HST= Thickness of head shank union.

L WHST

7

Fig. 3. Schematic diagram of the prototype 2, 3, 4, 5 and
6. Prototypes differed in thickness at the level of the head
shank union (HST).

Control Prot*. 1 Prot. 2 Prot. 3 Prot. 4 Prot. 5 Prot. 8
HD' 1.25 mm 0.9 mm 1.25 mm 1.25 mm 1.25 mm 1.25 mm 1.25 mm
ST 100% +7% -40% -40% -40% -40% -40%
HST* 100% -53% -66% -58% -64% -73% -68%

Abbraviations: * = Prototype, ' = hexagonal socket head diameter, | = shark thickness as a percentage. 100% is the thickness of the control screw, * = Head shank

union thickness as a percentage. 100% is the thicknass of the control screw.

The Journal of Advanced Prosthodontics 161

169



) Adv Prosthodont 2015;7:160-5

Implants were embedded perpendicularly into auto-cur-
ing resin cylinders 2 cm in diameter and 3 cm long (Paladur®;
Heracus Kulzer GmbH, Hanau, Germany). Afterwards, a
machined titanium abutment was screwed to each implant
using either a control screw or one of the six prototype
screws. Using a torque wrench (Mozo-Grau, S.A.), 32 Nem
was applied to the control screws, whereas the prototype
screws were subjected to 20 Ncm. Each of the seven
groups was divided into two subgroups, with eight samples
per group. One subgroup was under dynamic loading (the
DL Subgroup), whereas the other was tested without prior
dynamic loading (the NDL Subgroup).

To perform an aging test, a semicircular, cobalt-chrome
cast sleeve was cemented on the machined titanium abut-
ment using permanent glass ionomer luting cement
(Ketac™ Cem, 3M, ST. Paul, United States) to simulate
cyclic load. Fifty-six samples (eight per screw type) were
subjected to dynamic loading at 30° in a single-axis chewing
simulator using 150,000 load cycles at 50 N and 50 Hz. All
surviving samples in the DL Subgroup and all samples in
the NDL Subgroup were tested for fracture strength in a
universal testing machine (Quasar 5; Galdabini, Cardano al
Campo, Italy). A cobalt-chrome cast sleeve with a flat face
was cemented on the abutment using permanent glass iono-
mer luting cement. The cylinders with implants and abut-
ments were fixed at an angle of 30° to the implant axis and
direction of loading, The load center was situated 11 mm
from the platform of the implant (Fig. 4). The load was
applied in a progressive manner at a speed of 5 mm/min
until the implant-abutment connection failed.

We verified that the values obtained, in terms of the
resistance to fracture of each sample, followed a normal
distribution (Kolmogorov-Smirnov test > (.05). Afterwards,
a mean was established for each sample, with a confidence
interval of 95%. The Student’s #-test was used to compare
the data obtained on fracture resistance between samples
submitted to cyclic loading and those not submitted to
cyclic loading. Statistical comparison between groups was
performed using one-way analysis of variance.

Fig. 4. Mechanical testing setup with implants positioned
in a 30° off-axis orientation.

RESULTS

Under dynamic loading, only the eight samples in the
Control Group resisted 150,000 cycles. Of the Prototype 1
screws, seven samples resisted dynamic loading. Of the
Prototype 3 screws, five samples resisted dynamic loading,
and of the Prototype 4 screws, six samples resisted dynamic
loading. All samples of Prototypes 2, 5 and 6 failed during
dynamic loading, The average numbers of cycles when the
screws broke were 60,532 for Prototype 2, 54,658 for
Prototype 5 and 4,198 for Prototype 6.

No statistically significant differences in fracture strength
were found in control screws or Prototypes 3 and 4 before
and after dynamic loading (P=.6306, P=.96 and P=.25,
respectively). Of the screws in the DL Subgroup, Prototype
1 showed significantly lower resistance to dynamic loading
(P=.0496; Table 2).

Table 2. Comparison of the mean (+ standard deviation) strength to resist fracture in N for each screw without prior

dynamic loading or after dynamic loading

Control Prot®. 1 Prot. 2 Prot. 3 Prot. 4 Prot. 5 Prot. 6
NDL' 741 = 184" 368 = 86" 195+ 42 354 + 44% 331 + 80* 180 + 20¢ 224 + 2%
DU 699 = 150" 273+ 69 0 352 + 67* 287 + 43" 0 0
P-value 6306 0498 96 25

Abbreviations: * = Prototype, ' = Without dynamic loading, * = With dynamic loading.

The same superscrpts denote ro statistical differences between groups (uppercase ketters = columns, lowercase letters = rows).
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Statistical comparison of the seven screw groups and
their fracture strengths without prior dynamic loading
revealed significantly higher strengths (P<.05) in the
Control Group compared with the six Prototype Groups. A
comparison of the Prototype Groups is shown in Table 2
and Fig. 5. All samples in the Control and Prototype
Groups broke in the same way, leaving 2 mm of the screw
shank above the implant platform (Fig. 6A and Fig. 6B).

DISCUSSION

In this study, a screw was designed to fracture in a con-
trolled way upon application of a force that could lead to
critical micromotion. Fracture strength of the control and
prototype screws were tested at 30° in two subgroups per
screw: one under dynamic loading and the other without
prior dynamic loading. Prototypes 2, 5 and 6 failed to resist

Box-and-Whisker Plot

o[ .,
prot 1 v—-—c
prot 2 r-.—|
prot 3
prot 4
prot § '-
prot 6 . '

0 200 400 600 800 1000

response

Fig. 5. Box-and-whisker plot of fracture resistance for the
seven types of screw without previous cyclic loading. The
dot denotes the mean. Response is shown in Nem.

150,000 cycles of load. This finding is important and sup-
ports the use of Prototypes 2, 5 and 6. These observations
are consistent with a recent study’ that underlined the
importance of the magnitude, duration and frequency of
micromotion as critical elements in the osseointegration
process. However, because these screws were designed to
fracture if necessary, their removal once fractured must be
easy. Removing a fractured screw from inside an implant
can sometimes be very difficult. The configuration of the
prototypes with the hexagon located inside the handle and
not in the head made it possible to position the screwdriver
on the fractured screw (Fig. 6B). Therefore, a fractured
piece of screw can be retrieved as easily as an undamaged
screw (Fig. 6C). The function of the screw head was simply
to keep implant and crown attached, not to hold the hexa-
gon, associated with immediate loading. Taken all together,
it can be concluded that three of the Prototypes used in
this study — 2, 5 and 6- could serve as a fuse to protect
immediately loaded implants from occlusal overload and
micromotion.

The force necessary to produce critical micromotion in
the osseointegrating implant depends on the individual cir-
cumstances of each case and implant. In addition, occlusal
force values showed high variability between individuals
and were predicated on the location of the implant in the
mouth and the type of food eaten. Forces in the premolar
area ranged between 300 and 450 N."* The mean maximum
bite force values for men were 909 N (standard deviation
[SD], 177) in the molar region and 382 N (SD, 133) in the
incisal region; significantly higher than the corresponding
figures for women, at 777 N (SD, 168) in the molar region
and 325 N (SD, 116) in the incisal region."” For in-vitrs anal-
ysis, Flanagan ef /"’ conducted a study of the force
required to produce specific micromotions, determining
that 62 N at 45° (range, 48-86 N) and 87 N at 60° (range,
33-135 N) with 2 4.3 X 13 mm implant in Type 1 mature
bone were necessary to produce a micromotion of 100 pm.

Fig. 6. Details of prototype screw design. (A) Control screw fragment after fracture. (B) Prototype 5 screw fragment after
fracture. (C) A 1.25 mm screwdriver inserted into the socket head cap of the fractured Prototype 5 screw fragment.
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In a finite element analysis of how macro design affects the
micromotion of implants under immediate loading,'* a 500
N force was applied at 70° from the horizontal plane to
two types of implant 12 and 13 mm long and 4 and 3.8 mm
in diameter, respectively. The micromovements measured
were 284 um and 148 pm, respectively. In a similar study
using finite element analysis,® a load of 300 N was applied
axially to four different types of 3.3 X 8 mm implants; the
micromovements measured were between 8.5 and 15 pm.
In another in-vitro study of how insertion torque and bone
density affect the micromotion of implants under immedi-
ate loading,® 30 N applied at 90° to 2 4 X 13 mm implant
placed in dense bone at 45 Nem torque produced 2 micro-
movement of 41.72 um * 5.11. In this case, load applica-
tion and measurement of implant micromotion were per-
formed 10 mm above the implant neck. In a further in-vitro
study of how the macro design of implants affects inser-
tion torque and micromotion,'” the authors applied lateral
loads of 10-100 N to three 4 X 13 mm implants of differ-
ent designs in polyurethane foam blocks. They obtained
average horizontal displacements of between 28 and 530
um, 25 and 585.9 um, and 42.6 and 782.3 um. For in-vive
studies, obtaining the three-dimensional measurements in
situ at the same time as applying a force is technically chal-
lenging, as reported by Engelke ¢ al'® in an in-vitro study
that evaluated micromotion by means of contact endoscopy.
Taking into consideration the observed reference values
and the growing number of published papers on the topic
that have applied different methodologies, the complexity
of the possible multivariate interactions becomes clear.'
Based on the results described here, it is suggested that
Prototypes 2, 5 and 6 are suitable for use i# vive. Moreover,
it was possible to place Prototypes 2, 5 and 6 using 20 Nem
of torque. However, this force may still be excessive for
nonosseointegrated implants; therefore, the development
of weaker prototypes remains necessary. It must be remem-
bered that screws must support a sufficient preload to allow
firm attachment of the implant to the prosthesis without
risk of the screw loosening, If a weak screw is used, it will
fracture at 20 Ncm torque. The behavior of prototype
screws under dynamic loading was also investigated. The
results indicated that the prototype screws are inadequate in
terms of fatigue, in contrast to the control screws, which
are designed to remain permanently in the mouth. The
results obtained with control screws are similar to those
obtained in a previous study,” with no statistically signifi-
cant differences between screws subjected to dynamic pre-
loading and those not subjected to dynamic preloading.
Taking into account the limitations of this study, it is
considered that Prototypes 2, 5 and 6 are useful tools for
increasing the predictability of implants under immediate
loading. Through this protective mechanism, it was possible
to control one of the critical risks associated with immedi-
ate loading. Following on from this in-vitro study, we intend
to test Prototypes 2, 5 and 6 in patients. The aim is then to
evaluate the clinical efficiency of Prototypes 2, 5 and 6
using a larger sample size to increase the power of the anal-
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ysis. We also believe that Prototypes 2, 5 and 6 can be used
with partial or complete prostheses under immediate loading,

CONCLUSION

Within the limitations of the present study, it may be con-
cluded that Prototype screws 2, 5 and 6 may offer a useful
protective mechanism during occlusal overload in immedi-
ate loaded implants. The screw fractures in a way that
allows easy retrieval.
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13. APORTACIONES

En la literatura no hay constancia de ningun sistema que proteja el
implante provisonalizado de manera inmediata ante posibles sobrecargas
oclusales. Por este motivo se planted el desarrollo de un tornillo de fijacion
implante-prétesis temporal que actuase como fusible. Se ha conseguido un
tornillo innovador, tanto en su concepcidon como en su disefio. El hecho de que
un tornillo fracture de manera favorable para la remocién del fragmento que
queda incluido dentro del implante ya es algo novedoso. Si afadimos que la
resistencia a la fractura esta calculada de manera que pueda actuar como
fusible ante posibles sobrecargas, estamos ante un material util que puede
mejorar el prondstico y ampliar los criterios de inclusion de los casos de carga
inmediata. Es por este motivo que la empresa Mozo Grau (Mozo-Grau, S.A.,
Valladolid, Espafia) realiz6 la patente del tornillo prototipo 3, el cual ademas

cumple con los requisitos del Marcado CE.
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