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1. JUSTIFICACION

Los implantes dentales son un tratamiento de fiabilidad contrastada para el

17
|

tratamiento del edentulismo parcial y tota En ocasiones, el hueso

disponible no es suficiente para colocar implantes de diametro estandar o

regular, y son necesarias técnicas quirargicas de regeneracion Osea

8-10

adicionales Una alternativa de tratamiento son los implantes de

didmetro reducido (IDR). Varios autores han intentado definir qué es un

implante de diametro reducido, pero no existe un consenso al respecto '"'° .

En esta tesis doctoral, vamos a considerar que un IDR puede tener un
diametro de entre 3 y 3,5 milimetros de diametro, de acuerdo con la literatura
mas reciente '° .

Las principales indicaciones para un IDR son un espacio mesio-distal
reducido ', una cresta alveolar estrecha '® o poco espacio interradicular '*
1820 " Cuando se utilizan este tipo de implantes, existe una gran incertidumbre
sobre su resistencia y la posibilidad de una fractura por fatiga®' . Esto cobra

mayor relevancia en zonas con mayor carga oclusal (areas posteriores) o en

11, 15, 22-26

pacientes con habitos parafuncionales . Ademas de lo mencionado

anteriormente, los implantes con menor diametro poseen menos superficie en

contacto con el hueso y puede comprometer los resultados clinicos a medio o

27, 28

largo plazo . Por estas razones, no se recomienda el uso de IDR en

zonas con carga, como caninos, premolares y molares. ' .
Para superar estos problemas de resistencia, el titanio se suele alear con

otros metales para mejorar sus propiedades biomecéanicas, como por ejemplo

29-32

el aluminio y el vanadio y obtener resultados clinicos aceptables. Las

aleaciones de TisAl4V (conocidas como aleaciones de grado 5) tienen mayor

resistencia, pero algunos estudios reportan problemas de corrosion 8337

33, 36, 37

toxicidad o biocompatibilidad del aluminio y del vanadio 0 una peor

respuesta 6sea (en términos de BIC y respuesta inflamatoria) %" .

21

uLc

barcelona



uLc

barcelona

Para mejorar la resistencia y la biocompatibilidad, se ha desarrollado una

40 Esta aleacion esta formada

nueva aleacion de titanio-zirconio (Roxolid®)
por un 83-87% de titanio y un 13-17% de zirconio. Este material ha
demostrado valores similares o incluso mejores de respuesta 6sea en cuanto

41, 42 Una

a formacion 6sea y torque de remocion en estudios experimentales
ventaja adicional de este material, es que se puede tratar su superficie
mediante arenado y grabado acido de forma similar que en los implantes de
titanio. De la misma manera, puede utilizarse una superficie hidrofilica

43-47

denominada SLActive con propiedades mejoradas . Se han llevado a

48-51

cabo diferentes estudios clinicos controlados y aleatorizados y estudios

40.52%6  con tasas de supervivencia y éxito altas, comparables a

prospectivos
implantes de diametro estandar" " . El principal fabricante que utiliza esta
aleacion, ha disefiado un IDR con algunas caracteristicas comunes con otros
implantes de su catalogo como la conexion protésica y la parte mas coronal
del implante mecanizada de 1,8 mm. El nombre del implante es Straumann
Narrow Neck Crossfit (Roxolid ®). No existen estudios clinicos prospectivos
con este nuevo disefio ni aleacion en la actualidad.

El objetivo de nuestro estudio es valorar la tasa de supervivencia y éxito,
entre otras variables clinicas y radiologicas, de los implantes Straumann NNC
(Roxolid®) con superficie SLActive® soportando prétesis parciales fijas en

pacientes parcialmente edéntulos.

22
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2. ESTADO DE LA CUESTION

2.1. Introduccion

Los implantes dentales son la mejor opcidn para soportar o retener diferentes
tipos de protesis. En los primeros protocolos de la implantologia moderna,
solo se trataban pacientes edéntulos totales®® *° . Tras unos afios y gracias a
las mejoras en las técnicas y en los materiales, se empezaron a colocar
implantes en pacientes parcialmente edéntulos® . Al ampliar las indicaciones,
fue necesario el disefio y fabricacibn de implantes con diametros mas
reducidos para poder tratar situaciones anatomicas mas complejas, como

incisivos mandibulares o incisivos laterales en el maxilar superior '” .

2.2. Implantes de diametro reducido

En la actualidad no existe una definicion de consenso para un implante de
diametro reducido (IDR). Al existir diferentes fabricantes, modelos vy
conexiones de implantes, cada autor lo define en funcién del sistema que
utiliza. Romeo y colaboradores'' habla de IDR utilizando implantes de 3,3
mm de diametro. Saadoun y colaboradores consideran un implante
estrecho cuando tienen un diametro igual o inferior a 3,7 mm. Degidi y
colaboradores' los define con ese nombre cuando miden <3mm.
Davarpanah y su grupo'* clasifica los IDR cuando miden entre 3.0 y 3,4 mm.
Quek y colaboradores' define como mini implantes los que poseen un
diametro de menos de 2,9mm y como IDR los que tienen entre 3 y 3,4 mm.
En una revision sistematica reciente '° | se definen los IDR en funcién de su
indicacion. Los implantes con diametros inferiores a 3 mm suelen ser
implantes de una pieza denominados mini implantes y estan indicados en
zonas mandibular o maxilar anterior y en pacientes edéntulos totales. Los

implantes con diametros comprendidos entre 3 y 3,25 mm suelen estar

25
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indicados en edentulismo unitario de la zona anterior. El ultimo grupo
comprende implantes de entre 3,3 y 3,5 mm de diametro y su uso esta
descrito para todas las indicaciones, incluidas las zonas posteriores con
carga. En la Figura 1, se puede observar una muestra de los diferentes

disenos e indicaciones de cada grupo.

g 3-325mm @ 33-395mm
MINI IMPLANTES ESTRECHOS

Figura 1. Clasificacion de los implantes estrechos en funciéon de su indicacion

2.3. Indicaciones de los implantes de diametro reducido

Las indicaciones principales para los IDR son un espacio mesio-distal
reducido, una cresta alveolar estrecha y el espacio interradicular reducido™ .
La ventaja de utilizar IDR en crestas con deficiencias en anchura, es que en
algunos casos se pueden evitar técnicas mas avanzadas de regeneracion® '
Intervenciones menos invasivas tienen ventajas importantes para los
pacientes, como una reduccidon de costes, menor tiempo de tratamiento,
mejor post-operatorio y una aceptaciéon mayor por parte de los pacientes °' .
Los pacientes con patologia médica de base o pacientes ancianos también
se pueden beneficiar de tratamientos menos invasivos.
Existe evidencia de que utilizando IDR se pueden disminuir las necesidades
regenerativas®® . También se han publicado tasas de supervivencia mas
elevadas en los casos en los que se colocaron IDR sin regeneracion en

contraste con casos en los que se regenera previamente a la colocacion de

26



"
ULC
barcelona

63-65

implantes estandar . Asi pues, los IDR pueden ser una buena alternativa

de tratamiento para algunos de nuestros pacientes.
2.4. Problemas de los implantes de diametro reducido
Cuando se reduce el diametro de un implante, se reducen los grosores de la

pared de la conexion y también el grosor del pilar protésico y su

correspondiente tornillo de fijacion. (Figura 2).

R EG ULAR E s TR ECHO

Figura 2. Comparacion entre el grosor de las paredes, del pilar y del tornillo de retencién de un implante
de diametro estandar o regular y un implante de diametro reducido

Son muchos los autores que reportan que los IRD son menos resistentes a la
fractura. Allum y colaboradores®® recomienda precaucion con implantes de
didmetros inferiores a 3 mm. En un estudio in vitro, 6 de 15 implantes de
diametro 3,3 mm se fracturaron, versus 3 de diametro estandar o ninguna
fractura en implantes de 5 mm' . Romeo "' , Zinsli 2 vy VYaltirik® y
respectivos colaboradores, describen fracturas de los implantes de diametro
3,3 mm tras afios de funcion (Figura 3). En una revisién clasica® , se
describe el concepto de fatiga por estrés que pueden sufrir los implantes y en

especial los de diametro reducido.
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Figura 3. Fractura por fatiga de implantes tras varios afios de carga

Los IDR tienen menos superficie de contacto con el hueso, por lo que pueden

ser mas susceptibles a cargas desfavorables 27 2% ¢

Zweers y
colaboradores® describen mayor pérdida 6sea en pacientes con IDR que
con implantes de diametro estandar.

Cuando un IDR se fabrica como implante corto, se reduce la superficie total.
Un articulo de revision concluye que los implantes mas cortos tienen una tasa
de supervivencia mas bajo ®° . En el articulo tiene mucho peso un articulo de
Saadoun y colaboradores' , que reporta una tasa alta de fracaso de
implantes Nobel Biocare de 3,25 mm de diametro y superficie mecanizada en
un estudio prospectivo de hasta 8 afos de seguimiento. La tasa de
supervivencia fue del 89% y la gran mayoria de los implantes que fallaron
median 8 mm. Lazzara y cloaboradores’ , también reportan una tasa de
fracaso superior en implantes IDR cortos.

Por todo lo mencionado anteriormente, algunos autores no recomiendan el

uso de IDRs en zonas con carga, como por ejemplo molares, premolares o

caninos 4.

2.5. Aumento de resistencia de los implantes

Los IDR presentan un riesgo superior de sufrir fracturas por fatiga como se ha
mencionado anteriormente. Con el fin de evitar este tipo de complicaciones,
se intenta influir en la resistencia del metal con el que se fabrican los
implantes. La mayoria de fabricantes no utilizan titanio de grados bajos
debido a sus pobres propiedades biomecanicas. El grado 4 de titanio es el
mas utilizado en la actualidad. El titanio comercialmente puro puede alearse

con otros metales para aumentar su resistencia. El titanio aleado con

28



aluminio y con vanadio (conocido como titanio grado 5) es una de las

aleaciones mas utilizadas por sus valores mejorados con respecto a los de

grado 4 7" .
Requerimientos sobre propiedades mecanicas seleccionadas de una barra de titanio para implantes*
Grado ASTM
1 2 3 4 5
Propiedad
Limite elastico (MPa) 170 275 380 483 795
Resistencia a la traccion (MPa) 240 345 450 550 860
Elongacion (%) 24 20 18 15 10
Médulo elastico (GPa) 103-107 103-107 103-107 103-107 114-120

*Adaptado de ASTM F67 (Grado 1 a 4) y F136 (Grado 5) (ASTM)American Society for Testing Materials

Tabla 1. Requerimientos sobre propiedades mecanicas seleccionadas de una barra de titanio para
implantes

2.6. Problemas de las aleaciones

Los implantes fabricados con una aleacion de grado 5 tienen la ventaja de ser

29,32,72

mas resistentes , pero para algunos profesionales esta aleacion puede

tener algunos riesgos. Se han descrito en algunos articulos problemas de

33.35. 73,74 Otros autores han descrito problemas de toxicidad o

d 33, 36

corrosion
biocompatibilida . Analizados por separado, el vanadio es un conocido
elemento por su reaccion tisular toxica, mientras que el aluminio se encuentra
entre los materiales que pueden provocar una reaccion de secuestro tisular %
. Thompson y Puleo "> ”® describen una inhibicién en la diferenciacion de
osteoblastos en la presencia de aluminio o vanadio y, por tanto, en la

existe evidencia de una menor
V37-39

neoformacién GOsea. Adicionalmente,
respuesta dsea a la superficie del TigAls
En las microfotografias analizadas de un articulo reciente, se identifican un
gran nimero de células gigantes multinucleadas®” (Figura 4). Estas células se

suelen encontrar en el organismo en casos de reaccion a cuerpo extrano.

29
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Figura 4. Imagenes histologicas de los implantes de TiZr (a), cpTi (b) y TiBAI4V (c) a las 8 semanas. La
matriz 6sea neoformada (NB) y el hueso esponjoso (BM) han madurado. Nétese la presencia de tejido
graso del hueso esponjoso. Las flechas sefialan la presencia de numerosas células gigantes
multinucleadas sobre la superficie de Ti6Al4V. En esta superficie se aprecia un contacto hueso-
implante muy bajo y la superficie irregular del hueso indica actividad reabsortiva. De Saulacic et al®” .

2.7. Implantes de titanio-zirconio

Recientemente, se ha introducido en el mercado una nueva aleaciéon de
titanio-zirconio (Ti-Zr) cuyo nombre comercial es Roxolid® (Institut Straumann
AG, Basel, Suiza). Esta aleacion esta formada por un 83-87% de titanio y un
13-17% de zirconio. Segun el estudio de Steinemann® | el titanio y el zirconio
son dos componentes inertes y altamente biocompatibles. Los estudios
experimentales demuestran una mayor resistencia al estrés de la carga
comparado con el implante de titanio comercialmente puro y una

oseointegracion similar 41427778

. Por sus propiedades biomecanicas, esta
aleacion esta especialmente indicada para fabricar IDRs. En cuanto a la
integracion del implante en el hueso, en el estudio de Saulacic y

colaboradores ¥’

comparan histolégicamente la integracion de implantes de
titanio, Ti-Zr y TigAl4V. Los implantes de titanio y Ti-Zr presentaron una
oseointegracion mas rapida y mejoraron en el tiempo el contacto hueso-
implante, mientras que el TigAl4V tenia una tendencia a perder contacto
hueso-implante.

Se realizé una revision sistematica en Medline sobre los resultados clinicos

de IDR fabricados con Ti-Zr publicados hasta diciembre de 2014 con las

30



ULC
barcelona

palabras clave “titanium-zirconium”, “Ti-Zr” o “Roxolid”. En la Tabla 2 se

puede ver un resumen de los articulos incluidos en la revision.

Autor Pacientes | Implantes |Seguimiento| Supervivencia Exito
p g

Al-Nawas et al. 2012 TiZr 98,9% TiZr 96,6%
Barter et al. 2012 22 44 (22) 24 95,2% 95,2%
Chiapascoetal. 2012 18 51 3-18 100 100
Tolentino et al. 2014 42 40 (21) 12 95,2 95,2
Cordaro et al. 2013 10 40 12-16 100 975
Akca et al. 2013 22 52 7-24 100 100
Benic et al. 2013 40 (20) 38(20) 12 100 100
Al-Nawas et al. 2014 357 603 24 97,6 97,4
Quirynen et al. 2014 87 174 (89) 36 TiZr 98,7% TiZr 98,7%
Lambert et al. 2014 20 39 12 94,7% 94,7%

Tabla 2. Articulos incluidos en la revision sistematica y meta-analisis sobre la aleacion Roxolid ® de
titanio-zirconio

Al meta-analizar los datos extraidos de dichos articulos, 607 pacientes
recibieron 922 implantes de Ti-Zr. La pérdida 6sea marginal fue de 0.36+0.06
mm al afio de seguimiento y de 0.41+0.09 mm después de 2 afnos. (Figura 5).
Las tasas de supervivencia y éxito fueron de 98.4% y 97.8% tras el primer
ano y de 97.7% y 97.3% después de 2 afios (Figura 6). Los resultados
clinicos son prometedores a corto plazo, pero son necesarios mas estudios a
medio y largo plazo. El articulo con mayor seguimiento de pacientes tiene en

la actualidad 3 anos.

0,5
0,375
0,25
0,125

N

0,36 * 0,06

1l Aho n=196

2 Ahos n=149

Figura 5. Pérdida 6sea marginal media al afio y a los 2 afios.
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M Supervivencia B Exito

99

. 98,5

98

1 Aho n=90I 2 Ahos n=677

Figura 6. Tasas de supervivencia y éxito al afo y a los 2 afos.

En los anexos X y Xl se presentan los resultados preliminares expuestos en
los congresos de la European Association of Osseointegration (EAO). En la
actualidad, no existe evidencia cientifica publicada que evalue el uso de IDR

Straumann NNC fabricados con una aleaciéon de Ti-Zr.
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3. HIPOTESIS DE TRABAJO

3.1. Hipotesis 1

Hipétesis alternativa (H1)
-El éxito y la supervivencia de los implantes Straumann NNC es
aceptable para el tratamiento con proétesis parcial fija de

pacientes edéntulos parciales.

Hipétesis Nula (HO)
-El éxito y la supervivencia de los implantes Straumann NNC no
es aceptable para el tratamiento con protesis parcial fija de

pacientes edéntulos parciales.

3.2. Hipotesis 2

Hipétesis alternativa (H1)
-La pérdida 6sea marginal de los implantes Straumann NNC es

clinicamente aceptable
Hipétesis Nula (HO)

-La pérdida 6sea marginal de los implantes Straumann NNC no

es clinicamente aceptable
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4. OBJETIVOS

4.1. Objetivo General

-Evaluar de forma clinica el éxito y supervivencia de los implantes Straumann

NNC en el tratamiento de pacientes con edentulismo parcial.

4.2. Objetivos Especificos

- Valorar el nivel éseo crestal a nivel mesial y distal de los implantes

Straumann NNC tras 6 meses y un afno de la colocacién de la protesis.

- Evaluar la salud peri-implantaria de los implantes Straumann NNC mediante

la profundidad de sondaje y el indice de sangrado

- Valorar la estabilidad 6sea vestibular mediante tomografia computerizada

de haz cénico (CBCT) al afio de la carga.

- Valorar el éxito, la supervivencia y las complicaciones de la protesis sobre

los implantes Straumann NNC.

- Evaluar con una escala analdgica visual (VAS) el resultado estético y

funcional por los pacientes.

- Evaluar con una escala analogica visual (VAS) el resultado clinico y estético

por parte del profesional rehabilitador

39

uLc

barcelona






5. Materiales y métodos






5. MATERIALES Y METODO

5.1. Poblacién y lugar de estudio

Los pacientes participantes en este estudio pertenecen a la Clinica
Universitaria de Odontologia (CUO) de la Universitat Internacional de
Catalunya del Campus de Sant Cugat del Vallées. Los alumnos de los
diferentes programas de postgrado habian sido informados de forma
adecuada para ayudar en el reclutamiento. Todos los pacientes fueron
informados y reclutados por el investigador (P.A.) en la CUO. Todos los
procedimientos quirurgicos y rehabilitadores se llevaron a cabo en estas

instalaciones.

5.2. Calculo de la muestra

Los parametros utilizados para el célculo del tamafio muestral fueron:
intervalo de confianza (IC) del 95%, 80% de potencia, varianza de 0.08 mm
(media la las varianzas encontradas en la literatura revisada) y una
diferencia minima de 0.2 mm en la magnitud de pérdida 6sea medida, para
considerar esta diferencia clinicamente significativa. El tamafo de la muestra
necesario fue de un minimo de 31 implantes. Este numero fue incrementado
hasta 37 ya que la proporcion prevista de pérdidas de seguimiento fue del

15%; 40 implantes fueron reclutados para el estudio.

5.3. Informacion al paciente, consentimiento informado y comité ético

El proyecto de tesis fue aprobado por la comisiéon de doctorado. (Anexo ).
Posteriormente, fue evaluado y aprobado por el Comité Etico de Investigacion
Clinica (CEIC) de la Universitat Internacional de Catalunya con el cédigo
asignado IMP-ECL 2012-01. (Anexo Il). El estudio se disefid y llevo a cabo de
acuerdo con la Declaracion de Helsinki”® . Todos los pacientes recibieron
informacion sobre el tratamiento con implantes y firmaron el consentimiento

de implantes dentales de la UIC. Adicionalmente, los pacientes fueron
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informados verbalmente y por escrito mediante una Hoja de informacién al
Paciente (Anexo lll) sobre las ventajas y los inconvenientes de participar en
este estudio. Una vez el paciente recibia la informacion, se le entregaban dos
copias del consentimiento de participacion en el estudio, aprobado por el

CEIC (Anexo IV). Una vez el paciente entregaba el consentimiento firmado,

se le programaba para la cirugia.

5.4. Diseno del Estudio

Estudio clinico prospectivo de una serie de casos clinicos de pacientes
edéntulos parciales que acuden a la Clinica Universitaria de Odontologia
(CUO) de la Universitat Internacional de Catalunya para rehabilitacion oral. A
cada paciente se le colocaron 2 implantes para soportar una prétesis parcial
de 3 6 4 dientes.

El resumen de visitas se encuentra en el Anexo V.

5.5. Descripcion de los implantes utilizados en el estudio

Los IDR utilizados fueron Straumann Narrow Neck Crossfit (NNC) fabricados
en una aleacion de titanio y zirconio (Roxolid ®) y con una superficie
SLActive® (Institut Straumann AG, Basel, Suiza). Estos implantes tienen un
diametro de 3,3 mm vy el disefio de rosca de un implante tipo Bone Level y
una conexion protésica Narrow Crossfit (NC). A diferencia de estos, poseen
un cuello pulido de 1,8 mm de longitud y un diametro del cuello pulido de 3,5
mm. Una comparacion entre otros modelos mas antiguos se puede ver en la
Figura 5. El implante posee un sistema especial de transportador
denominado Loxim®, disefiado para facilitar su remocion intraoperatoria y

también en fase de test.
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Figura 7. Implantes de diametro reducido de la casa comercial Straumann. De izquierda a derecha:
Implante Tissue Level Regular Neck Standard Plus Roxolid® SLActive® de 3.3 mm de didmetro, con
una conexion de cuello pulido de 1.8 mm de altura y un didametro de 4.8 mm; Implante Narrow Neck
SLActive® de 3.3 mm de diametro, con un cuello pulido de 1.8 mm y un diametro de 3.5 mm; Implante
Narrow Crossfit Roxolid® SLActive® de 3.3 mm de diametro; Implante Narrow Neck Crossfit (NNC)
Roxolid® SLActive® de 3.3 mm de diametro, con un cuello pulido de 1.8 mm de altura y un diametro de
3.5 mm.

5.6. Criterios de inclusion y exclusion

5.6.1. Se aplicaron los siguientes criterios de inclusion:
-Pacientes mayores de 18 afos
-Pacientes que necesitan una restauracion mdultiple de 3 6 4 dientes
(incisivos, caninos o premolares) del maxilar o de la mandibula.
(Figura 6)
- Pacientes con una cresta alveolar cicatrizada de al menos 3 meses
tras la extraccion.
-Pacientes con reborde alveolar estrecho (>83mm y <6 mm) donde
implantes convencionales con un diametro de 4,1 no se pueden
colocar en condiciones ideales.
-Pacientes con un control de placa de O’Leary < 25% en el momento

de la cirugia

5.6.2. Los criterios de exclusion utilizados fueron:
-Pacientes con alguna condicion sistémica o enfermedad que pueda

interferir en la cirugia oral.
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-Pacientes con alergias conocidas a algun metal del implante.
-Pacientes que requieran de regeneracion 6sea guiada previa a la
colocacion de implantes.
-Pacientes cuya cresta 6sea se pueda rehabilitar mediante implantes

de diametro 4,1 mm.
5.7. Criterios de supervivencia y éxito

En este estudio se considera un implante superviviente al que esta presente
en boca en el momento de la exploracion.
En este estudio se han seguido los criterios de éxito descritos por Buser y
colaboradores® . Los criterios son:

- Movilidad clinica no detectable (prueba manual)

- Ausencia de radiolucidez alrededor de toda la superficie del

implante

- Ausencia de dolor persistente

- Ausencia de infeccién peri implantaria recurrente
Una prétesis se considera un éxito si es estable, funcional y cuando el

paciente no refiere molestias* .

Protesis Parcial fija de 4 unidades Protesis Parcial fija de 4 unidades

: = e g e g

Protesis Parcial fija de 3 unidades Protesis Parcial fija de 3 unidades
e g e e

T
CALRILLARLE

Figura 8. Criterios de inclusion rehabilitadores para el estudio
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Los pacientes intervenidos presentaban una cresta 6sea con al menos 3
meses de cicatrizacion tras las extracciones (Los alvéolos y los tejidos
blandos cicatrizados, estables y sin signo y/o sintoma de patologia). Los
pacientes se sometieron a un examen exhaustivo preoperatorio, que incluia
un control de placa (CP), periodontograma, radiografias periapicales, indice
de placa (IP), indice de sangrado (IS) y analitica en casos de pacientes

diabéticos.

5.8. Intervencion para la colocacion de Implantes:

Un total de 40 implantes Straumann Narrow Neck Crossfit (NNC) Roxolid® de
3.3 mm de didmetro y entre 10.0 mm y 14.0 mm de longitud (Figura 5) fueron
colocados tras elevar un colgajo a espesor total con el uso de una férula
quirargica y un torque maximo de 45 Ncm segun recomendaciones del
fabricante, por los alumnos del International Master of Oral Surgery (IMOS),
Master en Implantologia Oral (MIO) o el Master de Periodoncia. El torque de
insercion se comprob6 mediante una llave dinamomeétrica. La interfase cuello
pulido-rugoso se dejo siempre sumergida. (Figura 7)

Si no fue necesario ningun procedimiento de regeneracion, se colocaron
pilares de cicatrizacion. Tras la intervencidbn se realizaron radiografias
periapicales con técnica de cono largo y posicionador estandarizado con una
mordida de silicona. Los pacientes recibieron una protesis provisional
removible durante el periodo de cicatrizacidbn o una protesis fija de acrilico
dentosoportada. Se pautdé amoxicilina 750 mg 1 comprimido cada 8 horas
durante 7 dias, iniciandose la ingesta 24 horas antes de la intervencion,
ibuprofeno 600mg 1 comprimido cada 8 horas durante 2 dias y colutorio de
clorhexidina al 0,12% dos veces al dia durante 15 dias. En pacientes
alérgicos a la penicilina, se paut6 clindamicina 300mg, 1 comprimido cada 8
horas durante 7 dias iniciandose la ingesta 24 horas antes de la intervencion.
Se control6 la cicatrizacion y los efectos adversos al cabo de 7 dias. Se
sutur6 con sutura no absorbible de 4/0 (Ancladen Poliéster verde o PV

Monofil. Ancladen, Barcelona, Espana).
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Figura 9. Cirugia para la colocacion de implantes. Paciente numero 10 (a). En (b) y (¢) se pueden ver 2
cortes de CBCT de la zona 3.2-4.2. Imagenes durante la cirugia para la colocacion de los implantes (d)

a (I). En (m) se pueden ver una radiografia periapical con los implantes colocados.

5.9. Procedimientos adicionales de regeneracion de tejidos

duros/blandos

En los casos en los que se produjo una dehiscencia parcial de la pared
vestibular, una fenestracion o en presencia de una tabla vestibular muy fina,
se coloco un tornillo de cierre y se realiz6 una técnica de regeneracion 6sea
guiada mediante la colocacion de un xenoinjerto (BioOss®, Geistlich Pharma
AG. Wolhusen, Suiza) y una membrana de colageno reabsorbible (Cytoplast
RTM, Osteogenics Biomedical, Inc., Lubbock, TX, USA). Cuando existia un
déficit en la cantidad (grosor) o calidad (encia queratinizada) de tejidos
blandos, se realiz6é un injerto de tejido conectivo obtenido de la zona premolar
del paladar.

Se valoraron los efectos adversos y /o complicaciones y se registraron junto

con el resto de datos.
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5.10. Toma de Impresiones. Colocacion prétesis definitiva. Punto de

partida (Baseline):

Tras un periodo variable de cicatrizacion (2-6 meses), se comprobd la
oseintegracibn mediante pruebas clinicas (percusion y apriete reapriete
pilares) y radiolégicas. Después del control, los pacientes fueron rehabilitados
con una proétesis atornillada o cementada de metal noble-ceramica por el
Master de Odontologia Restauradora (MORE), el Master en Implantologia
Oral (MIO) o por el Master Internacional en Cirugia Bucal (IMOS) de la
Universitat Internacional de Catalunya.

El proceso para la elaboracion de la proétesis fue similar para todos los
pacientes: toma de impresion con cubeta abierta y silicona de adicion, prueba
estética atornillada y acabado (Figura 8). Sélo se utilizaron componentes
originales del fabricante y aleaciones nobles. Los pacientes con demanda
estética elevada pasaron por una fase previa de provisionales de resina
atornillada sobre dos pilares de titanio provisionales. Se realizé un
seguimiento donde se verifico la presencia o no de alguna complicacion y el

éxito y supervivencia de los implantes.

Figura 10. Procedimientos rehabilitadores para el paciente numero 10. Situacién inicial (a), colocacion
de los pilares de impresién (b), medida de impresion realizada con cubeta abierta y silicona de adicion
(c) eleccion del color (d), prueba estética atornillada (e), nueva eleccion del color (f) y protesis colocada
(9). Radiografia periapical (h) realizada con posicionador y punto de partida del estudio radiol6gico

(baseline).
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5.11. Radiografias periapicales de control (pérdida 6sea marginal)

Se realizaron radiografias de control el dia de la colocacion de la proétesis
como radiografia inicial y a los 6 meses y 12 meses para analizar la pérdida
Osea marginal media. Se utilizaron radiografias con un Sistema de Placa de
Iméagenes Digitales (Carestream Health, Rochester, NY, USA) y reveladora
digital CR7600 (Carestream Health, Rochester, NY, USA) o VistaScan Mini
(Durr Dental AG, Bietigheim-Bissingen, Alemania). El dia de colocacion de la
protesis se realizd un registro de mordida individualizado para cada paciente
con una silicona de adicién (Optosil®, Heraeus Kulzer GmbH & Co KG,
Hanau, Alemania) utilizando el posicionador (XCP ® Dentsply Rinn, Elgin, IL,
USA). Esta llave de silicona se puede separar del posicionador, desinfectar y
ser utilizada para la misma radiografia a los 6 meses y a los 12 meses en el
mismo paciente. De este modo se pueden obtener radiografias
estandarizadas.

Sobre cada placa se coloc6é una cuadricula metalica de 32x22mm (Ace
Surgical Supply Co., Brockton, MA, USA.) con lineas de cobre dispuestas en

cuadriculado de 1x1 milimetros (Figura 9).

Figura 11. Cuadricula milimetrada para facilitar las mediciones (A) y ejemplo de radiografia digital
obtenida al superponer la cuadricula, en la que se aprecian cuadriculas de 1 mm (B).
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Las radiografias digitales se analizaron mediante el software Imaged (US
National Institutes of Health, Bethesda, Maryland, USA) por un odont6logo
calibrado. La rejilla milimetrada se utilizd como referencia para realizar la
calibracion. Para la calibracion se realizaron mediciones en 10 radiografias
dos veces en 24h. El coeficiente de calibracion interclase fue de 0,85. Se
utilizo la interfase entre el cuello pulido y la superficie rugosa como referencia,
hasta el primer contacto con el hueso. El cuello pulido de los implantes
Straumann NNC es de 1,8 mm. Se realiz6 la media de la pérdida 6sea mesial
y distal para obtener un valor Unico por implante. En la Figura 10, se puede
ver el seguimiento a los 6 meses y al afio de uno de los pacientes del estudio

para calcular la pérdida 6sea marginal media.
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Figura 12. Ejemplo de seguimiento radiolégico de un paciente del estudio

5.12. Tomografia de Haz Cénico (CBCT) para valorar la pérdida 6sea

vestibular

Cada uno de los pacientes incluidos en el estudio recibié un CBCT (i-Cat;
Imaging Sciences International Inc., Hatfield, PA, USA) con unos parametros
de 120 Kv, 5,125 mA y 3,6 s. de exposicion, el dia de la colocacién de la
protesis definitiva (CBCT Inicial). A los 12 meses tras la colocacion de dicha

protesis, se realizd un segundo CBCT.
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5.13. Sistema de mediciones y referencias:

Utilizando el software iCat Vision (Imaging Sciences International Inc.,
Hatfield, PA, USA) se realizaron las mediciones de dichos implantes para
valorar el hueso vestibular siguiendo el procedimiento metodolégico descrito
por otros autores®’ . Se orienté cada implante en un corte sagital y totalmente
paralelo al eje longitudinal del implante. Conociendo la longitud del implante,
se midi6 desde apical hasta la interfase cuello pulido-superficie tratada y se le
asigné el nombre LO. En la zona mas vestibular se localizaron 4 referencias:
LO, L2, L4 y L6. LO hace referencia a la interfase entre la superficie pulida y la
superficie tratada del implante, L2 sera el punto 2 mm apical a LO siguiendo el
eje longitudinal del implante, L4 es el punto 4 mm apical a LO y L6 el punto 6
mm apical a LO ambos siguiendo el eje antes mencionado. Desde LO saldra
una linea perpendicular al eje del implante hasta al punto mas externo de la
tabla vestibular visible y se registrara la medicion en milimetros. Se repetira

esta medicion para L2, L4 y L6. (Figuras 11y 12).

Figura 13. Esquema de las mediciones realizadas sobre el CBCT.
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Figura 14. Ejemplo de mediciones realizadas en un paciente del estudio en el CBCT

5.14. Parametros clinicos

Control de placa de O’Leary®® (CP): Se valoraron 4 superficies por diente
(vestibular, mesial, distal, palatino o lingual). Se registraron las zonas tefidas
con revelador de placa. Se sumaron todas las superficies tefiidas y se
multiplico por cien, dividiéndose todo por el numero total de superficies

dentales.

indice de Sangrado modificado de Mombelli # (IS): se utilizé para detectar el
sangrado. Los valores que se asignan son 0: ausencia de sangrado al utilizar
una sonda, 1: puntos aislados de sangrado, 2: una linea continua de sangre

alrededor de todo el margen, 3: sangrado profuso.

indice de Placa modificado de Mombelli ® (IP): se utilizo para detectar placa
alrededor de los implantes. Se utilizan los siguientes valores: 0: no se detecta
placa, valor 1: placa se puede detectar al pasar una sonda periodontal por la
superficie del implante, valor 2: la placa se detecta a simple vista y 3: placa

abundante.
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5.15. Escala Analégica Visual (Visual Analog Scale, VAS) del paciente
Los pacientes pudieron expresar su grado de satisfaccion mediante un
formulario con una escala VAS. En esta hoja, los pacientes debian hacer una
marca sobre una linea de 100 mm de longitud (Anexo VI). Se pregunta sobre

la satisfaccion con el habla, la funcion masticatoria, la higiene, la satisfaccion

estética y su nivel de satisfaccion general.

5.16. Escala Analdgica Visual (Visual Analog Scale, VAS) de los

profesionales

Se disefd una hoja con una escala VAS para los odontologos restauradores.
Tres odontélogos con experiencia participaron valorando fotografias clinicas
intraorales con separadores y posteriormente en sonrisa. Se pidid la
satisfaccion con respecto a la forma de los dientes, al color a la

caracterizacion y a la estética general. (Anexo VII)
5.17. Hoja de recogida de datos

Todos los datos se anotaron en una Hoja de recogida de datos (Anexo VIII)

5.18. Analisis estadistico

Las medianas se calcularon para cada variable. Cada paciente se considerd
como unidad estadistica.

Las comparaciones entre los implantes estudiados se realizd mediante
estadistica descriptiva. Se determin6 mediante el test de Kolmogorov-
Smirnov la existencia de distribucion normal en las muestras a comparar,
tanto de profundidad de sondaje en el momento inicial, a los 6 meses y al
afno, como de pérdida 6sea marginal en los mismos intervalos de tiempo. Se
decidi6 usar estadistica no paramétrica y se utilizé el test de Friedman (de

datos pareados) para determinar la existencia o no de diferencias entre las
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muestras de ambas variables en los distintos intervalos de tiempo.
Posteriormente se utilizé el test de Wilcoxon para determinar las muestras de
los intervalos de tiempo estudiados que eran estadisticamente distintas entre
ellas. Todo ello se realizd6 mediante el paquete estadistico IBM SPSS
Statistics 21 (IBM Corp. Released 2012. IBM SPSS Statistics for Windows,
Version 21.0. Armonk, NY: IBM Corp.).

La supervivencia y el éxito se calcularon para cada grupo experimental y
expresado como porcentaje medio. El sangrado al sondaje modificado, el
indice de control de placa y el indice de placa modificados se analizaron

como porcentajes.
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6. RESULTADOS

6.1. Demografia

Un nuamero total de 20 pacientes fueron operados desde febrero del 2012
para este estudio prospectivo que sigue en proceso. Se reclutaron a 12
pacientes varones y a 8 mujeres con una media de edad de 56,55 anos. Dos

pacientes eran fumadores y uno era diabético tipo Il (Tabla 3).

Paciente | Edad | Sexo | Fum.| DM Zona |# implantes | Longitud | Tipo Hueso | Torque | Regeneracién Osea ;eairi‘:‘;ss Protesis Se(gr:i:i:sr;to
| 52 | M [NO| NO | 3242 2 12 2 35 NO NO | Atornillada 35
2 62 | M |[NO| NO | 12-22 2 14 33 25 NO N Atornillada 33
3 54 | F [NO| NO [ 3242 2 12 3 30 NO NO Cementada 33
4 41 F [ SI [ NO | 1222 2 10 3 35 | BioOss + Cytoplast N| Atornillada 30
5 44 | M |NO| NO | 12-22 2 12 3 40 | BioOss + Cytoplast NO Atornillada 28
6 60 | F [NO| NO | 12-22 2 10 3 25 | BioOss + Cytoplast NO Atornillada 28
7 64 F [NO|[ NO | 12-22 2 12 3 25 | BioOss + Cytoplast NO Atornillada 28
8 58 | M |[NO| NO | 32-42 2 10 2 30 |BioOss + Cytoplast NO Atornillada 28
9 57 F [NO|[ NO | 3242 2 12 2 25 NO NO Atornillada 27
10 44 | M |[NO| NO | 3242 2 12 3 30 NO NO Atornillada 27
I 70 | M [NO| NO | 3242 2 12 2 30 [BioOss + Cytoplast NO Atornillada 26
12 68 F [NO|[ NO | 1222 2 12 B 25 | BioOss + Cytoplast NO Atornillada 23
13 72| M [NO| SsI 32-42 2 12 3 25 NO NO Atornillada 26
14 55| M |[NO| NO | 21-23 2 14 2 35 | BioOss + Cytoplast NO Atornillada 21
15 68 F [NO|[ NO | 12-22 2 14 2 I5 | BioOss + Cytoplast NO Cementada 20
16 33 [ F |NO| NO [ 32-42 2 10 2 30 NO NO [ Atornillada 18
17 58 | M [NO| NO | 3142 2 10 2 35 NO NO Atornillada 17
18 54 | M [NO| NO | 3242 2 10 2 35 NO NO Atornillada 16
19 5 | M N NO | 12-22 2 10 2 25 NO NO Atornillada 15

20 6l M [NO| NO | 3242 2 10 | B5 NO NO Atornillada 12,5
Fum.: fumador/a de >10 cigarrillos/dia DM: Diabetes Mellitus Tipo Il

Tabla 3. Resumen de los pacientes incluidos en el estudio

6.2. Cirugia para la colocacién de implantes

Se realiz6 tratamiento periodontal y ensefianza de higiene oral previos a la
colocacion de implantes. A cada uno de estos pacientes se les colocaron 2
implantes (40 Implantes de Ti-Zr). Para la colocacion se sigui6 la técnica de
fresado recomendada por la casa comercial con un torque medio de 29,5
Ncm (desviacién tipica 5,67). En 3 casos (7,5%) se encontrd el implante
desalojado de su transportador, flotando libremente en el vial. Se recolocé el
implante con el transportador mediante las pinzas de titanio incluidas en la
caja, sin mas complicaciones. Todos los implantes cicatrizaron de forma

normal, excepto en el paciente numero 4 y en el 12, que presentaron edema
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e inflamacion postoperatoria. En otro paciente (7) se registrd un episodio de

dolor postoperatorio intenso.

6.3. Supervivencia y éxito de los implantes

Todos los pacientes acudieron a las revisiones periddicas a los 7 y 15 dias y
entre 4 y 8 semanas para valorar la oseointegracion y remitir al paciente para
realizar tratamiento rehabilitador. Los 40 implantes se encontraban en boca y
cumplian con los criterios de éxito de Buser®® (Buser et al 1990), por lo que

la tasa de éxito y supervivencia fue del 100%.

6.4. Pérdida 6sea marginal

En el momento de colocacién de la proétesis (Baseline), la pérdida Osea
marginal media (MBL) era de 0,13+0,25. A los 6 meses de la instalacion de la
prétesis, fue de 0,20+0,27. A los 12 meses fue de 0,31+0,43. Se comprueba
que los valores medidos de pérdida de hueso marginal en el momento inicial
y a los 6 meses no siguen una distribucion normal (p=0,02 y 0,05,
respectivamente), por lo que se emplea el test de Friedman para demostrar
que existen diferencias estadisticamente significativas entre la pérdida 6sea
marginal medida inicialmente, a los 6 meses y al afio (p=0.001). Mediante el
test de Wilcoxon no se encuentran diferencias estadisticamente significativas
entre la pérdida medida a los 6 meses y al afo (p=0.196), pero si entre la
medida inicialmente y a los seis meses (p=0,019) y entre la encontrada

inicialmente y al afno (p=0.02). (Tabla 4 y Figura 13)

) L. i i Percentiles
N | Media |D. Tipica| Min. | Max. -
25 50 (Mediana) 75
Baseline | 40 | 0,13 0,25 0 1,20 0 0 0,20
6 meses 40 0,2 0,27 0 1,30 0 0,10 0,30
12 meses | 40 | 0,31 0,43 0 1,80 | 0,03 0,17 0,36

Tabla 4. Pérdida 6sea marginal en el momento de carga (Baseline) y a los 6 y 12 meses (mm).
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B Pérdida Osea Mesial B Pérdida Osea Distal B Pérdida 6sea Media

03

0,225

0,230,338

0,21x0,31 0,20x0,27
0,19x0,29

0,14x0,29

Baseline 6 meses 12 meses

Figura 15. Representacion grafica de la pérdida 6sea marginal en el momento de carga (Baseline) y a
los 6 y 12 meses de carga (mm).

6.5. Parametros clinicos

El 80% de los pacientes perdieron sus dientes por enfermedad periodontal. El
resto de pacientes perdieron sus dientes por caries o traumatismo, excepto
una paciente a la que se le colocaron dos implantes en posicion de 1.2y 2.2
por agenesia de los mismos.

La profundidad de sondaje era de 1,51+0,61 mm en el momento de la
instalacion de la protesis (Baseline). A los 6 meses era de 1,71+0,62 mm y de
2,08+1,02 al afio de carga protésica. Se comprueba que los valores obtenidos
de profundidad de sondaje en el momento inicial no siguen una distribucion
normal (p=0.001), por lo que se emplea el test de Friedman para demostrar
que existen diferencias estadisticamente entre las profundidades de sondaje
encontradas inicialmente, a los 6 meses y al afio (p=0.036). Mediante el test
de Wilcoxon no se encuentran diferencias estadisticamente significativas
entre la profundidad medida a los 6 meses y la medida al afo (p=0.256), pero
si entre la medida inicialmente y a los 6 meses (p=0,005) y entre la

encontrada a inicialmente y al afio (p=0,041). Tabla 5y Figura 14.
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. .. . , Percentiles
N | Media |D. Tipica| Min. | Max.
25 50 (Mediana) 75
Baseline | 40 1,51 0,61 1 2,75 1 1,25 1,75
6 meses 40 1,71 0,62 1 2,75 1 1,75 2,25
12meses | 40 | 2,08 1,02 1 475 | 1,50 1,75 2,37

Tabla 5. Profundidad de sondaje en el momento de carga (Baseline) a los 6 y 12 meses (mm).

B Prof.SondajeM M PSD [/ PSB [ PSP M PS Media

Baseline 6 meses 12 meses

Figura 16. Profundidad de sondaje en (Baseline), 6 meses y 12 meses (mm).

El control de placa de O’Leary (CP) de toda la boca pas6 de una media de
17,66 = 4,7 en el momento de la inclusién a 21,88 + 6,19 en el momento de la
carga (baseline). A los 6 meses, el CP era de 24,72 + 10,58 y a los 12 meses
de 24,82 =+ 11,56. Estos resultados indican un empeoramiento

estadisticamente significativo en el control de placa (p=0,024).

Un 60% de los implantes tenian un indice de sangrado (IS) de 0, un 35%
tenian un IS de 1 y un 5% tenian un indice de 2 en el momento de la carga. A
los 6 meses los valores de IS fueron de 0 en un 40%, de 1 en un 55% y de 2
en un 5%. A los 12 meses, los valores de IS fueron de 0 en el 23%, de 1 en el

61% y de 2 en el 15% de los pacientes. (Figura 15)
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M indice Sangrado 0 M indice Sangrado | M Indice Sangrado2 M Iindice Sangrado 3

75

0
Baseline 6 Meses 12 Meses

Figura 17. indice de Sangrado en el momento de carga, a los 6 meses y a los 12 meses

Un 55% de los implantes tenian un indice de placa (IP) de 0, un 35% tenian
un indice de placa de 1 y un 10% tenian un indice de 2 en el momento de la
carga. A los 6 meses los valores de IP fueron de 0 en un 45%, de 1 en un
45% y de 2 en un 10%. A los 12 meses, los valores de IP fueron de 0 en el
46%, de 1 en el 30%, de 2 en el 7% y de 3 en el 15% de los pacientes. Los

resultados se presentan en la Figura 16.

M indice Placa 0 M indice Placa | M indice Placa 2 M indice Placa 3

100

50

25

0

Baseline 6 Meses 12 Meses
Figura 18. indice de placa en el momento de carga, a los 6 meses y a los 12 meses
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6.6. Estabilidad de la pared ésea vestibular

En el andlisis de los resultados de la estabilidad de la pared vestibular de los
implantes encontramos que la pared vestibular media 1,14+0,98 mm en LO,
en L2 1,45+1,08 mm, en L3 1,66+1,22 y en L4 1,95+1,40 mm. Las medidas
en LO fueron de 0,96+0,83 mm, en L2 de 1,44+1,13 mm, en L4 de 1,84+1,15
mm y de 2,08+1,10 a los 12 meses. Los resultados se pueden observar de

forma grafica en la Figura 17. En las tablas 6 y 7 se encuentran los valores

con detalle.

Grosor de la pared vestibular, Baseline (mm)

LO L2 L4 L6

Media 1,14 1,45 1,66 1,95
Mediana 0,95 1,14 1,2 1,5

Minimo 0 0 0 0
Maximo 4,68 4,68 4,18 4,58
Desviacion 0,98 1,08 1,22 1,40

Tabla 6. Grosor de la pared vestibular en el momento de carga

Grosor de la pared vestibular, 12 meses (mm)

LO L2 L4 L6
Media 0,93 1,44 1,84 2,08
Mediana 0,9 1,08 1,5 1,8
Minimo 0 0 0,6 0,6
Maximo 1,39 4,68 4.4 4,06
Desviacion 0,83 1,13 1,15 1,10

Tabla 7. Grosor de la pared vestibular tras 12 meses de carga
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M Baseline B 12 meses

5 [, 45mm
[,44mm
L4 I,66mm
[,84mm
P ,95mm
2,08mm

0 0,75 15 2,25

Figura 19. Dimensiones de la pared 6sea vestibular en el momento de la carga (Baseline) y a los 12
meses

6.7. Resultados rehabilitadores

Se entregaron 20 prétesis parciales fijas, de las cuales 2 se realizaron
cementadas mediante pilares prefabricados debido a la posicion de los
implantes y a la anatomia de la cresta residual. El resto de los pacientes se
tratd con protesis parcial fija atornillada directa mediante pilares para
sobrecolado. 16 de los 20 pacientes tenian antagonista natural (80%)
mientras que habia un paciente con antagonista metal ceramica sobre
implantes, dos cuyo antagonista era una sobredentadura y otro con una
protesis completa.

La supervivencia de la proétesis fue del 100%.

Se registraron 2 complicaciones menores en 2 pacientes (10%) como el
descementado de una protesis y la fractura de un borde incisal de ceramica
(chipping). La tasa de éxito segln los criterios definidos previamente*® fueron
del 100%

6.8. Resultados estéticos

La valoracion del VAS por los profesionales fue de 82,17+0,58 Para los 4

parametros estéticos estudiados (VAS) de forma individual (forma, color,
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caracterizacion y estética general), no existen diferencias significativas entre
ellos (p<0,001). (Figura 18)

FORMA DIENTES

81,96+0,87

COLOR DIENTES

81,26+0,93

CARACTERIZACION

86,58+0,46

MEDIA

82,17+0,58

75 80 85 90 95 100

Figura 20. Valores medios de la escala VAS de satisfaccion de los odontélogos

La valoracion del VAS por los pacientes fue de 91,1+7,25. Para los 5
parametros estéticos estudiados de forma individual (habla, funcion
masticatoria, higiene, estética y satisfaccion general), no existen diferencias
significativas entre ellos excepto para la higiene que tiene una valoracion
media de 82,76+13,6. (p=0,028). (Figura 19)

HABLA 90,46 + 16,56
MASTICACION 94,53 + 5,37
HIGIENE 82,76 + 13,61
ESTETICA 94,46 + 6,30
GENERAL 93,30 + 8,09

75 775 80 825 85 87,5 90 92,5 95 97,5 100

Figura 21. Valores de la escala VAS para valoracion de la satisfaccion de los pacientes
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7. DISCUSION

El principal objetivo de este estudio era valorar las tasas de éxito y
supervivencia de los implantes Straumann NNC a los 12 meses de la
colocacion de la prétesis. No se perdidé ningun implante y todas las proétesis
instaladas seguian en boca tras este periodo de evaluacion. Las tasas de
supervivencia y éxito de los implantes de este estudio (100%) son
comparables a otros publicados recientemente con la misma aleacion de Ti-
Zr*® %255 Otros estudios tienen tasas ligeramente inferiores, pero siempre
por encima del 95% 40 48:50.21.53,54, 56,84 | 5 nérdida 6sea marginal a los 6
meses y al afo es muy parecida a la descrita para esta aleacion por otros

investigadores®® > 8%

En la revision sistematica adjunta (Anexo IX) se
obtuvieron resultados de pérdida 6sea marginal al afio de 0,36+0,08mm,
comparables a los del presente estudio 0,31+0,43 mm. Un estudio
retrospectivo de Krennmair y colaboradores® analiza los resultados tras
colocar dos implantes en posiciones de incisivos laterales maxilares o
mandibulares y la correspondiente protesis parcial fija de 4 unidades con
implantes del sistema Camlog®. Los resultados de pérdida 6sea marginal
reportados fueron de 1,8+0,3 mm, muy superiores a los de esta tesis. Otro
estudio con hasta 10 afios de seguimiento presenta una pérdida Osea
marginal de 0,31+0,23 mm durante el primer afio con IDRs de 3,3 de la marca
Leone®®’ . Existen diferencias entre la pérdida 6sea crestal en el momento de
la colocacion de la proétesis, a los 6 y a los 12 meses. La explicacion de la
misma puede ser la posicion apico-coronal de los implantes en el momento
de la colocacion. En numerosas ocasiones, la irregularidad de la cresta 6sea
obliga a sumergir una parte del cuello pulido para no dejar expuesta la
superficie tratada. En otras ocasiones, la falta de espacio protésico exigia de
una posicion mas apical de los implantes y el cuello pulido también debia ser
sumergido. El tercer escenario es el de implantes colocados simultaneamente
con regeneracion 6sea, donde anticipando una posible reabsorcion parcial de

material regenerativo, los implantes se colocan en una posicion mas apical
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con parte del cuello pulido sumergido y el biomaterial por encima de éste
(sobre-correccion). En las tres situaciones descritas se establecera el espacio

biolégico durante los primeros meses de la cicatrizacion®*

y tendran mayor
pérdida crestal aquellos implantes colocados mas subcrestalmente.

Los IDR de los trabajos mencionados con anterioridad, tienen disefios
macroscopicos diferentes que los del presente estudio. Lo mas novedoso, es
que no existe ninguna publicacion que haga referencia a este disefio de
implantes. Los implantes Straumann NNC se comportan de forma similar a
implantes de titanio comercialmente puro del mismo fabricante ''24°7

El parametro mas utilizado para valorar las tasas de éxito y supervivencia de
los implantes dentales es la pérdida 6sea marginal. Sin embargo cada vez es
mas importante conocer el grosor 0seo por vestibular de los implantes y es
de especial relevancia en la zona estética. Spray y colaboradores®
demuestran un mal comportamiento de la pared vestibular cuando esta mide
menos de 1,8 mm. Més alld de la segunda fase quirdrgica, no es posible
visualizar por motivos éticos este grosor 6seo vestibular, puesto que se
necesitaria un procedimiento quirurgico innecesario. Con la aparicion de los
modernos tomografos de haz conico, es posible realizar esta medida con una
reduccion de la radiacién muy importante y con una exactitud aceptable® ¥’ .
Aunqgue no se recomienda la utilizacion del CBCT de rutina para evaluar esta
pérdida 6sea®® , creemos que su utilizacion en el contexto académico y
cientifico puede estar justificada para aportar datos novedosos y clinicamente
relevantes. Encontramos descritos varios trabajos en los que se evalua el
volumen 6seo vestibular, principalmente tras realizar alguna técnica
regenerativa. Miyamoto y colaboradores®® comparan implantes inmediatos
versus implantes diferidos realizando un CBCT, obteniendo mejores
resultados con técnicas regenerativas. Otro autor valora la estabilidad 6sea
en 11 pacientes tras 7 anos de realizar la colocacion de un implante
inmediato, obteniendo una media de 0,9 mm en el cuello del implante'® . En
este estudio se ha realizado una tomografia de haz conico en el momento de
la instalacién de la protesis (baseline) y a los 12 meses de la colocacion. El

proposito de esta exploracion radioldgica, en el contexto de un estudio clinico
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fue valorar la estabilidad 6sea vestibular tras un periodo de carga. Los
resultados obtenidos son dificilmente comparables, puesto que se utilizan
diferentes protocolos para realizar las mediciones y marcas, modelos vy
ajustes del aparato imposibles de estandarizar. En este estudio hemos
realizado las mediciones siguiendo el protocolo de Buser y colaboradores'®' |
en el que se obtienen medidas perpendiculares al eje del implante en la
interfase entre la superficie pulida y la rugosa (L0O), 2 mm apicales a LO (L2) y
a 2 mm de L2 (L3). Los resultados obtenidos son comparables a los de Roe y
colaboradores'® | en los que se aprecian cambios 6seos significativos a nivel
de la plataforma del implante, pero pocos cambios a nivel mas apical.
También se obtienen resultados similares a los reportados por Spinato y
colaboradores'® | que obtienen una media de 1,19 mm por vestibular del
implante a nivel de la conexion.

Un hecho a tener en cuenta es que en este el protocolo se han medido
implantes con cresta Osea intacta e implantes en los que encontramos
defectos como dehiscencias o fenestraciones y que se han tenido que
reparar mediante técnicas de regeneracion 6sea guiada. Esto puede alterar
los resultados de estabilidad a largo plazo. En 9 pacientes se realiz6 esta
técnica regenerativa y creemos que una ampliacion de la muestra podria ser
interesante para poder comparar aquellos implantes con regeneracion,
versus los implantes colocados sin esta técnica. En cualquier caso existen
series de casos en los que se evalla la estabilidad de la pared 6sea de
implantes colocados en la zona estética con regeneracion simultanea® con
buenos resultados.

En los casos en los que no se ha detectado presencia de pared Osea
vestibular, especulamos con la posibilidad de que no sea visible aunque en
realidad si que esté presente. En un estudio experimental, describen una falta
de exactitud para determinar el grosor 6seo cuando el hueso vestibular mide
menos de 0,5mm. '®* . Un estudio reciente con CBCTs describe el efecto que
puede tener el material del implante en la calidad de la imagen'® . Los
autores comparan implantes de titanio, de Ti-Zr y de didxido de titanio. Los

artefactos son mayores en implantes de dioxido de zirconio, seguidos por los
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de Ti-Zr. Esto puede también ser la causa de la gran cantidad de artefacto
registrado en algunos cortes de nuestro estudio. También estan descritos
resultados diferentes en cuanto a exactitud en funcion de la maquina utilizada
para realizar el estudio'® .

Este trabajo se plante6 como estudio clinico prospectivo de una serie de
casos. Desde un punto de vista técnico, no era posible realizar un estudio
controlado y aleatorizado porque no existe el implante con la configuracion
NNC de titanio. El objetivo es valorar la supervivencia y el éxito en pacientes
con edentulismo parcial rehabilitados con una proétesis parcial fija.

Idealmente se podria haber colocado un implante de titanio como control,
pero el disefio de la prétesis puede variar con los diferentes aditamentos
protésicos y puede ser un problema a largo plazo para el mantenimiento.

Otros autores como Tolentino y colaboradores® °2

o Al-Nawas vy
colaboradores*® han podido disefiar sus estudios como estudios clinicos
controlados aleatorizados a doble ciego, al utilizar implantes con el mismo
disefio macroscopico pero probando diferentes materiales (Ti vs. Ti-Zr).

A pesar de poder incluir premolares dentro de la protesis, ningun posible
candidato cumplia con todos los criterios de inclusion. Varios pacientes no
participaron en el estudio por presentar mas de 6 mm de cresta residual en la
zona de premolares, por ejemplo.

Degidi y colaboradores'”’

utiiza 2 o 3 implantes de 3 mm de didmetro
ferulizados en el sector posterior de maxilar y mandibula, con un seguimiento
de 4 afnos. En ese estudio no se registraron fracturas, aunque la pérdida 6sea
media era de 1,16+0,90 mm, superior a la de los implantes de nuestro
estudio. En un estudio in vitro se compara la resistencia a la fractura de un
implante estandar con un implante de diametro reducido y dos implantes de
diametro reducido ferulizados en molares'® . La resistencia de los dos IDR
ferulizados fue similar a la de un implante de didmetro estandar, mientras que
el IDR tenia una resistencia y una fiabilidad mucho mas pequefa. Este
estudio podria explicar la alta tasa de supervivencia clinica del estudio del

107

grupo de Degidi'® . Tolentino y colaboradores® coloca IDR de 3,3 mm de

didmetro en molares mandibulares en un estudio controlado y aleatorizado a
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boca partida y hace un seguimiento a un ano, sin registrar complicaciones. El
mismo autor sugiere que se debera seguir a este grupo de pacientes a largo
plazo. Las fracturas por fatiga se suelen producir transcurridos varios afos de

funcion' 1>212* | os resultados de algunos estudios a largo plazo'" 2% 6 197:

109.110 " avalan las tesis de que con una buena seleccion del caso, los IDR en
la zona posterior mandibular o maxilar son una alternativa de tratamiento
valida. La primera fractura documentada de un implante de Ti-Zr se publicd
en el 2014""" | Se describe el caso de un implante Tissue Level de 3,3 mm de
Straumann colocado como pilar Unico en una hemiarcada y utilizado para
retener una prétesis removible mediante una corona telescopica. Al cabo de
11 meses de funcion, el paciente acudid a la consulta con el implante
fracturado. A pesar de ser un implante mas resistente, las indicaciones de
IDR no se respetaron y la sobrecarga provocé su fractura. La resistencia de
los implantes puede estar directamente relacionada con el material con el que
se fabrica. En un estudio in vitro con carga estatica, Imam y colaboradores”
comparan 6 implantes de diametro reducido de diferentes fabricantes. Una de
las conclusiones mas interesantes es que los implantes fabricados con una
aleacion de grado 5 presentan mayor resistencia a la fractura que sus
competidores de grado 4. No existen estudios de este tipo publicados en los
que se compare la resistencia del Ti-Zr con el titanio o la aleacion de grado 5.
Varios autores expresan su preocupacion sobre la menor cantidad de hueso
en contacto con el implante cuando utilizamos IDR?"?® .Uno de los objetivos
que se habian planteado inicialmente era medir mediante analisis de
frecuencia de resonancia (RFA) para poder relacionar la estabilidad con la
calidad 6sea. En un estudio in vitro, se valor6 la estabilidad mediante
Periotest y RFA y no se descubrieron diferencias importantes entre los

2. En el mismo

valores con implantes de titanio vs. implantes de Ti-Zr
estudio, sin embargo, describen mejores valores en la tension que se
transmite al hueso en el caso de usar Ti-Zr. Lamentablemente, en el
momento que se redactaba el presente protocolo, no existian Smartpeg de
Ostell® (aditamentos atornillados necesarios para realizar las mediciones de

RFA) para este disefio de implante. Esto realmente podria aclarar lo que
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sucede con los IDR a medida que pasa el tiempo en relacion a su estabilidad

y contacto intimo con el hueso.

Hay autores que sugieren que los IDR de menor longitud tienen una

12113115 "Uno de los articulos mas citados relacionados

tendencia al fracaso
con el fracaso de los IDR cortos utilizan implantes con diferentes superficies y
tienen una tasa de supervivencia del 89%'2 . En estos casos la superficie del
implante puede tener un papel destacado, asi como una posible curva de
aprendizaje a la hora de colocarlos. Un estudio experimental de Ahn vy
colaboradores''® destaca la importancia de la superficie al medir el torque de
desinsercion de implantes con superficie tratada versus implantes con
superficie mecanizada, obteniendo valores muy superiores con las primeras.
Por otro lado, los casos en los que se colocan IDR cortos, por definicion
tienen menos disponibilidad 6sea en altura y anchura. Los implantes
utilizados en este estudio han tenido una longitud minima de 10 mm, aunque

no existia ninguna restriccion para el uso de implantes de 8 mm.

Una de las variables analizadas en este estudio es la estética por parte de los
profesionales. Existen diferentes métodos para valorar, de una forma
bastante objetiva, la estética gingival y dental''’ " . Sin embargo, estos
indices sOlo estan descritos en dientes unitarios del sector anterior y se suele
comparar con el diente contralateral. El autor no tiene conocimiento de ningun
indice especifico para pacientes edéntulos parciales con implantes
adyacentes. Por este motivo se disefid una escala analogica visual (Visual
Analog Scale, VAS) especifica. La satisfaccion general de los pacientes fue
del 93,3%, por lo que se puede decir que los pacientes estan muy satisfechos
con su tratamiento y puede ser un dato importante a tener en cuenta en
cuanto al éxito. En un estudio retrospectivo en pacientes con edentulismo
parcial anterior, todos los pacientes puntuaron con una media de 9 la
satisfaccién con su tratamiento®® en una escala VAS. Un parametro
importante que se omitid en el estudio anterior es el de la higiene o facilidad

para realizar la higiene. Si nos centramos en ese parametro, algunos

74



pacientes de la presente investigacion la han valorado negativamente (media
de 82,76%). La explicacidbn que puede tener este dato puede deberse a la
longitud de las coronas sobre implantes y los espacios interdentales abiertos,
propios de pacientes con antecedentes de enfermedad periodontal. El control
de placa de estos pacientes muestra una tendencia a empeorar con el tiempo
(6 y 12 meses) y la insistencia por parte del profesional o higienista sobre su
refuerzo y motivacion de higiene oral, puede crear una influencia negativa en
la encuesta que se realizaba al final de la investigacion. Los pacientes de
este estudio no estan enrolados en programas de mantenimiento obligatorios,
aunque si recomendados, por lo que los resultados en salud periiplantaria a
largo plazo pueden estar comprometidos. Estudios experimentales clasicos
han demostrado la relacion entre el acumulo de placa y el desarrollo de

120-122

enfermedades periimplantarias . Ferreira y colaboradores reportan una

riesgo aumentado de periimplantitis en pacientes con un mal control de

placa'® . Un estudio de Serino y colaboradores'®*

concluye que las lesiones
periimplantarias estaban asociadas a un inadecuado control de placa y la
mayoria de las veces el disefio de la prétesis no permitia una correcta
higienizacion. La profundidad de sondaje media de 2,08+1,02 mm al afio del
presente estudio es ligeramente superior a la profundidad reflejada en el
estudio de Zweers®® y colaboradores de 1,7 mm. En todo caso, se intentan
seguir las recomendaciones que se proponen en la literatura para tratar
pacientes con riesgo de desarrollar periimplantitis'® .

Los odontblogos restauradores valoraron los resultados de una forma un
poco mas objetiva. Quizads en este tipo de pacientes, con limitaciones
anatomicas previas serias (enfermedad periodontal avanzada) el profesional
valora mas la integracion general de los dientes, el color o su forma vy
caracterizacion que la integracion gingival. Este aspecto depende mas de la
buena comunicacion y con un técnico exigente. Solo dos pacientes (10%)
estuvieron mal valorados por los odontdlogos restauradores. A la longitud de
las coronas, se sumaba una mala eleccion del color y una mala
caracterizacion de la ceramica. En general, los resultados han sido positivos

tanto para odontblogos como pacientes, en contraste con otro estudio que
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afirma que existe un nivel alto de discrepancia entre pacientes y
profesionales "% .

Para finalizar, destacar que en un 45% de los casos se ha tenido que realizar
regeneracion Osea guiada para dehiscencias o fenestraciones. Este

52, 56, 84

porcentaje es similar al reportado por otros autores . En pacientes

edéntulos totales, los IDRs han demostrado ser una alternativa predecible

127, 128

para evitar cirugias mas complejas con injertos Pommer vy

colaboradores'?®

compararon técnicas minimamente invasivas como
implantes angulados, implantes cortos o implantes estrechos versus
regeneracion O0sea guiada. Cuando no se realizaba cirugia de aumento, la

satisfaccion de los pacientes se mantenia alta.

Los IDR pueden suponer, por tanto, una opcion de tratamiento segura, mas
econdmica, rapida y con una buena aceptacion por parte del paciente. Si se
reduce la morbilidad postoperatoria al evitar procedimientos avanzados, las
posibilidades de incrementar la satisfaccion de nuestros pacientes aumenta

de forma considerable.
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8. CONCLUSIONES

Los implantes Straumann NNC Roxolid ® fabricados con la nueva aleacion

de titanio-zirconio:

-Presentan porcentajes de supervivencia y de éxito del 100% en pacientes

con edentulismo parcial rehabilitados con una prétesis fija parcial.

-Tienen una pérdida 6sea marginal que se puede considerar muy aceptable a

los 6 meses y al afio de la carga.

-Presentan profundidades de sondaje y parametros clinicos compatibles con

salud peri-implantaria

-Han demostrado mantener suficiente volumen 6seo vestibular en las

mediciones con tomografia de haz cénico tras 1 afio de carga.

-La supervivencia de la prétesis fue del 100%

-Son una opcion de tratamiento que se puede considerar estética y funcional

para los odontélogos rehabilitadores

-Pueden ofrecer una opcidn de tratamiento con una alta satisfaccion para el

paciente.
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9.PERSPECTIVAS DE FUTURO

Los implantes fabricados con una aleacion de titanio-zirconio son mas

resistentes y presentan tasas de éxito y supervivencia similares a los

implantes de diametro estandar. Las posibles lineas de investigacion se

podrian encaminar hacia:

Ampliar la muestra y realizar un seguimiento a largo plazo
Valorar implantes Straumann NNC de Ti-Zr en zonas molares
Valorar mediante técnicas no invasivas la estabilidad primaria y
secundaria mediante RFA

Valorar mediante técnicas no invasivas la estabilidad del hueso
vestibular mediante CBCT

Estudiar la relacion entre el grosor de la pared 6sea vestibular y
la estabilidad del margen gingival

Comparar la estabilidad 6sea de la pared vestibular en crestas
regeneradas versus no regeneradas, ampliando la muestra
Desarrollar una manera de evaluar de la forma mas objetiva
posible el resultado estético y el éxito de protesis parciales
Estudios comparativos in vitro sobre resistencia de diferentes

aleaciones de titanio versus titanio comercialmente puro
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I. Carta de aprobacion del proyecto de tesis por la
Comision de Doctorado

Universlfat — oLOGIA
U Internacional Comisién Doctorado
de Catalunya

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

El presente proyecto de Tesis Doctoral titulado: "Estudio clinico prospectivo de
implantes Straumann NNC (Roxolid®) en pacientes edéntulos parciales”, cuyo
director es el Dr. José Nart y cuyo investigador principal es el doctorando Pablo Altuna
Fistolera

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

Firmado en Sant Cugat del Vallés, a 20 de Enero del 2012,

Dra. Montserrat Mercadé i Bellido
Directofa de la Comision de Doctorado de Odontologia

Titulo: Estudio clinico prospectivo de implantes Straumann NNC
(Roxolid®) en pacientes edéntulos parciales

'Investigador principal: | Pablo Altuna Fistolera
Director de la tesis: Dr. José Nart

Namero de estudio: | IMP-ECL-2012-01
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Il. Aprobacién del estudio por parte del Comité Etico de
Investigacion Clinica (CEIC) de la Universitat Internacional de
Catalunya.

Comiteé Etic Clinica Universitat
CEIC| d'Investigacié [{)[0]] Universitaria J Internacional
Clinica d'Odontologia § de Catalunya
CARTA APR DIPELC

Numero de l'estudi: IMP-ECL-2012-01

Versié del protocol:1.1

Data de la versi6:16/07/2012

Titol:"Estudio clinico prospectivo de implantes Straumann NNC (Roxolid®) en pacientes edéntulos
parciales”

Sant Cugat del Vallés, 19 de juliol de 2012

Dr. José Nart

Referéncia;” Estudio clinico prospectivo de implantes Straumann NNC (Roxolid®) en
pacientes edéntulos parciales”

Benvolgut Doctor,

Els membres del CEIC de la Clinica Universitaria d'Odontologia, els hi agraeixen I'aportacié
clentifica en el camp de la investigacié ila presentaci6 del Protocol en aquest Comité per a la
seva avaluacid.

Valorades les noves aportacions realitzades a I'estudi, sol.licitades pel nostre CEIC, el passat dia
16 de juliol 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 CUO, i a través de la Comissi6 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'Investigacio (o J[0 ]} Universitaria
) Clinica d'Odontologia

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

Atentament,

Sra. Imma Puga
Presidenta CEIC

Universitat
Internacional
de Catalunya

104




uLc

barcelona

Universitat Internacional de Catalunya
COMUNICAT INTERN

Dr. José Nart
Investigador Principal CEIC
Ref.93/2012 |

| Comité Etic d'Investigacié Clinica

El Comité Etic d'Investigacié Clinica en sessié del dia 16 de juliol de 2012 va adoptar, entre
d'altres, el seglient acord:

S'aprova l'estudi nimero IMP-ECL-2012-01 “Estudio clinico prospectivo de implantes Straumann
NNC (Roxolid®) en pacientes edéntulos parciales” de I'area de Perioddncia (Investigador Principal:
Dr. José Nart/Investigador Secundari: Pablo Altuna)

Atentament,

g
/I/w(){/
Deborah Violant
19 de juliol de 2012

Alc.: Dr. Lluls Giner, Dra. Montse Mercadé, Sra. Leontina Vinaixa, Pablo Altuna.
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Anexo lll. Hoja de Informacion al Paciente

Comiteé Etic
CEIC| d'Investigacié
Clinica

6. DOCUMENTO DE INFORMACION AL PACIENTE PARTICIPANTE DEL
ESTUDIO DE INVESTIGACION

Namero del estudio: IMP-ECL-2012-01

Versién del protocelo: 1.0

Fecha de la versién: 30 de enero de 2012

Fecha de presentacién: 30 de enero de 2012

Titulo: Estudio clinico prospectivo de implantes Straumann NNC (Roxolid®) en pacientes edéntulos parciales

Investigador Principal: José Nart

Investigador Secundario: Pablo Altuna Fistolera
Tutor: Oscar Figueras

Departamento: Area de Periodoncia

Linea de investigacion: Implantologia oral

Titulo de la investigacion: Estudio clinico prospectivo de implantes Straumann NNC
(Roxolid®) en pacientes edéntulos parciales

Se ha solicitado su participacion en un estudio de investigacion. Antes de decidir si
aceptan participar, es importante que comprendan los motivos por los que se lleva
a cabo la investigacion: como se va a utilizar su informacién, en qué consistird el
estudio y los posibles beneficios, riesgos y molestias que pueda conllevar.

En el caso de que participen en algin otro estudio, lo deben de comunicar al

responsable para valorar si pueden participar en éste. Un paciente, sélo puede
participar en un estudio clinico.
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Comité Etic
CEIC| d'Investigacié
Clinica

¢CUALES SON LOS ANTECEDENTES Y EL OBJETIVO DE ESTE ESTUDIO?

Los implantes dentales son la mejor opcién para reponer sus dientes de manera fija.
Cuando el grosor o anchura de su hueso no es suficiente para colocar implantes de
diametro estandar (mds resistentes) se deberia realizar una técnica de aumento de
hueso (injerto). En caso de no querer someterse a esta intervencion (que requiere de
mayor tiempo de cicatrizacion, peor postoperatorio y costes mas elevados), se
pueden colocar implantes de didmetro mas reducido (mas estrechos, menos
resistentes). Los implantes de didmetro reducido utilizados en este estudio utilizan
una aleacién de titanio y circonio, mas resistente que la aleacién de titanio
convencional.

(TENGO OBLIGACION DE PARTICIPAR?

La decisién sobre participar o no en la investigacion les corresponde a ustedes. En el
caso de no querer participar o bien querer abandonar, la calidad de la asistencia que
recibirdn, no quedara afectada y se seguiran los protocolos médicos habituales de
cada departamento. Si deciden participar, se les entregard el formulario de
consentimiento informado para que lo firmen.

Asimismo, el doctor/a que se encarga de dirigir el estudio podrad valorar que su
participacién ya no les puede reportar ningln tipo de beneficio y se optara por
retirarles de éste. En caso de no seguir las instrucciones del doctor del estudio, o
por cualquier otro motivo justificado, se dard por concluida su participacién sin la
necesidad de su consentimiento.

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

;QUE PASARA SI ACEPTO PARTICIPAR?

Se le incluird en una lista como candidato al estudio y serd citado para una
evaluacién por el investigador. Si finalmente es aceptado para el estudio, se le
informard con detalle sobre el estudio y se le programardn las citas necesarias. Al
participar en este estudio se le pedira colaboracién maxima en cuanto a su higiene
dental y se programaran visitas de control (como se haria si no se tratara de un
estudio).

¢CUALES SON MIS OBLIGACIONES?

Como en cualquier otra intervencién de cirugia oral, tendrd que acudir a las
revisiones y controles que le indique su dentista.

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

Los efectos secundarios, riesgos y molestias son los mismos que puede sufrir tras
una intervencién de cirugia oral para la colocacion de implantes dentales
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(inflamacién, dolor, hematomas, etc). Se le explicardn con detalle en las visitas
preoperatorias.

¢CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DE PARTICIPAR?

Los implantes dentales de diametro estrecho significaran una reduccién importante
en su tiempo total de tratamiento. Los implantes tienen que cicatrizar durante unas
8 semanas, mientras que si se colocaran implantes convencionales con injerto, el
tiempo de tratamiento se alargaria entre 3 y 9 meses. Los efectos secundarios
postoperatorios se reducen (menos inflamacién, menos dolor, menos sangrado,
menos complicaciones) puesto que no se realizan injertos. Finalmente, se evitan los
elevados costes econdmicos derivados de la colocacion de biomateriales.

: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 Orgéanica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de
Datos de Cardcter Personal.

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

El doctor del estudio compartird los datos personales recabados durante el estudio
con la empresa patrocinadora del estudio, que es Straumann. Estos datos, no
incluyen su nombre ni su direccion, sino que el doctor/a del estudio asignara un
nimero de cédigo. Unicamente el doctor/a del estudio y su equipo investigador,
tendran acceso a la clave del cédigo que permite asociar los datos del estudio con
ustedes. No obstante, Straumann, autoridades reguladoras, el comité de ética
independiente u otras entidades de supervision podran revisar sus datos personales.
El objetivo de dichas revisiones es garantizar la direcciéon adecuada del estudio o la
calidad de los datos del estudio.

La empresa patrocinadora Straumann podra utilizar vuestros datos del estudio para
la investigacion y desarrollo. Cualquier uso continuado de los datos del estudio por
parte del doctor/a del estudio o de la empresa patrocinadora tendra los fines que se
describen en este formulario. Si retiran el consentimiento de utilizar sus datos del
estudio, no podradn seguir participando en la investigacién. Deben tener en cuenta
que los resultados del estudio podran aparecer publicados en la bibliografia médica,
si bien su identidad no serd revelada. La empresa patrocinadora es responsable de
su propio procesamiento de los datos del estudio.

Pigina 3de d

109



uLc

barcelona

| Comité Etic
CEIC| ¢'Investigacié
Clinica

{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/a ha
clarificado todas sus dudas.

En caso de sufrir un dafio relacionado con el estudio o para obtener respuesta a

cualguier pregunta que pueda surgir durante la investigacion, pénganse en contacto
con la Dra. Rosario Cedefio, responsable de los estudios de investigacion Clinica.

Dra. Rosario Cedefio

Coordinadora de Investigacién Clinica

Universitat Internacional de Catalunya

Direccion: C/ Josep Trueta, s/n, 08195, Sant Cugat del Vallés

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

Comité Etic
EIC| d'Investigacié
Clinica

7a. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Ndmero del estudio: IMP-ECL-2012-01

Version del protocolo: 1.0

Fecha de la version: 30 de enero de 2012

Fecha de presentacion: 30 de enero de 2012

Titulo: Estudio dinico prospectivo de implantes Straumann NNC (Roxolid®) en pacientes edentulos parciales

Investigador/a Principal: Pablo Altuna Fistolera
Investigador/a Secundario/a (alumno/a):
Tutor/a / Monitor/a: Oscar Figueras

Linea de investigacién: Implantologia oral

Titulo de la investigacion: Estudio clinico prospectivo de implantes Straumann
NNC (Roxolid®) en pacientes edéntulos parciales

D o T N ) - T USSR

- He recibido informacion verbal acerca del estudio y he leido la
informacion 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.

Mediante la firma de este formulario de consentimiento informado, doy mi
consentimiento para que mis datos personales se puedan utilizar como se ha
descrito en este formulario de consentimiento, que se ajusta a lo dispuesto en
la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de
Caracter Personal.

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

Firma del paciente o la paciente Fecha de la firma
N.° de DNI
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DECLARACION DEL INVESTIGADOR O LA INVESTIGADORA

El paciente o la paciente gue 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 cualguier duda en cuanto a la naturaleza, los riesgos y las ventajas
de su participacion en este estudio.

Firma del investigador o investigadora Fecha de la firma
Nombre:
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Anexo V. Resumen de visitas

Visit [Name Description
1 Screening Screening Visit: patient information and consent, pregnancy disclaimer
if female, demographics, inclusion / exclusion criteria, medical and
dental history, panoramic x-rays, Pl, BOP, PPD. Casts and clinical
pictures.
First visit Radiological guide, CBCT. Pre-surgical instructions and medication.

Implant placement

Implant Placement: adverse events, periapical x-rays, implant records.
Clinical pictures

Suture removal
Control
Provisional

Suture Removal: adverse events, wound healing assessment, implant
survival and success. Removable denture relining if necessary. Clinical
Pictures

Impression taking

Impression taking. Bite registration. Clinical pictures.

4B

Metal try-in

Metal framework try-in. Teeth color and clinical pictures.

4C

Biscuit try-in

Biscuit try-in. Esthetics and occlusion check. Clinical pictures.

4D

Definitive prosthesis
delivery
BASELINE

Final Restoration (BASELINE, 2 months after Visit 2): Adverse events,
periapical x-rays, wound healing assessment, implant survival and
success, type of final prosthesis, VAS. CBCT. Clinical pictures.

Follow-up 6 months

IAdverse events, periapical x-rays, implant survival and success, VAS

Follow-up 12 months

|IAdverse events, periapical x-rays, CAL, Pl, BOP, implant survival and

success, CBCT, VAS
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Anexo VI. Escala Analdgica Visual (VAS) para pacientes

Iniciales paciente: ............ NHC: ............. ..Fecha: ...

Por favor, marque en la linea teniendo en cuenta las siguientes preguntas:

1. Nivel de satisfaccién con respecto al habla

Nada satisfecho | { Muy satisfecho

2. Nivel de satisfaccion en lo que se refiere a funciéon masticatoria

Nada satisfecho | | Muy satisfecho

3. Nivel de satisfaccion en referencia a la higiene

Nada satisfecho I | Muy satisfecho

4. Nivel de satisfaccion estético

Nada satisfecho | { Muy satisfecho
5. Su nivel de satisfaccion general
Nada satisfecho | { Muy satisfecho

Prospective clinical study of Straumann NNC implants (Roxolid®) in partially edentulous patients
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Anexo VII. Valoracidén estética del odontélogo restaurador
(VAS)

VALORACION ESTETICA ODONTOLOGO RESTAURADOR

INICIALES PACIENTE .......cccovvennnee. NHC ............ FECHA ....ccooviine.

1. FORMA DIENTES

Muy satisfecho

Nada satisfecho F
2. COLOR DIENTES

Nada satisfecho F

Muy satisfecho
3. CARACTERIZACION

Nada satisfecho F

Muy satisfecho
4. ESTETICA GENERAL

Nada satisfecho |

Muy satisfecho

Prospective clinical study of Straumann NNC implants (Roxolid®) in partially edentulous patients
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PI,Plaque Index: score 0:no detection of plaque, score |:plaque can be detected running a probe, score 2 plague can be seen with naked eye. score J:abundant plague. Bone Quality: 1,23 4. M: Mesial, D:distal. B:bucal, P/L: palatal/ingual.
BOP, Bleedeng Index: score 0:no bleeding when using a periodontal probe, score I: isolated bleeding spots visible, score 2:a confluent red line of blood along the mucosal margin, score 3: heavy or profuse bleeding
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Anexo IX. Resultados preliminares presentados en el
Congreso de la European Association of Osseointegration en

Dublin (17-19 Octubre 2013)

Prospective clinical study on survival and
complications of narrow-diameter implants

Altuna P, Figueras O, Nart J.

lic

Universitat Internacional de Catalunya, School of Dentistry, Barcelona, Spain

[ Abstract ]

(

Results ]

Background and Aim

Narrow diameter implants are used in cases where mesio-distal space is limited or
the alveolar ridge does not allow the placement of regular diameter implants. To
improve de mechanical strength and biocompatibility, a new titanium-zirconium alloy
has been developed. Clinical evidence regarding the use of titanium-zirconium
narrow diameter implants in partially edentulous patients is scarce.

The aim is to present the surgical preliminary results of a case series on partially
edentulous patients with titanium-zirconium narrow-diameter implants.

Methods and Materials

Partially edentulous patients in need for rehabilitation with dental implants that were
eligible (Older than 18yo, not pregnant, healthy for oral surgery and with less than 6
mm of crestal width) were included in the study at the School of Dentistry’s Clinic,
Universitat Internacional de Catalunya, Barcelona. Two titanium-zirconium narrow-
diameter implants were placed in each patient in healed anterior sites. Only minor
bone regeneration or soft tissue grafting was performed in some of the cases at the
time of implant placement. An early loading protocol was performed whenever
possible.

Results

The success and survival rates for the implants were 100%. No clinical mobility,
radiolucency, persistent infection or pain were detected. Only minor complications
such as post-operative pain or inflammation were recorded.

Conclusion

The use of titanium-zirconium narrow-diameter implants in partially edentulous
patients seems to be a predictable treatment option. A larger sample size and long-
term results are needed from this ongoing study to confirm this concept of treatment
in partially edentulous patients.

( Background and Aim )

Narrow diameter implants are used in cases where mesio-distal space is limited or
the alveolar ridge does not allow the placement of regular diameter implants. To
improve de mechanical strength and biocompatibility, a new titanium-zirconium alloy
has been developed'. Clinical evidence regarding the use of titanium-zirconium
narrow diameter is growing?®, but in cases of partially edentulous patients is
scarce®.

The aim is to present the preliminary surgical results of a case series on partially
edentulous patients with titanium-zirconium narrow-diameter implants.

[ Methods and Materials ]

Between October 2012 and October 2013, 14 patients (8 men and 6 women) aged
41 to 72 years (with a mean age of 57,2 years) were treated at the University
Dental Clinic of the Universitat Internacional de Catalunya. Eligible patients (Older
than 18yo, not pregnant, healthy for oral surgery and with less than 6 mm of crestal
width) were enrolled in the study after prior information and having a signed
informed consent.

Patients presented with healed partially edentulous ridges of 3 or 4 teeth (7 patients
in the lower jaw and 7 in the upper jaw) and were in maintenance with good oral
hygiene. A CBCT (iCat, Imaging Sciences International, Hatfield, USA) was
performed in all patients to determine the width of the edentulous area. Each patient
received two implants in order to replace 3 or four missing teeth among the
maxillary or mandibular incisors, canines and premolar areas of both jaws. 28
Straumann® NNC Roxolid® implants with a reduced diameter (Institut Straumann
AG, Basel, Switzerland) were placed with the recommended drilling sequence. All
implants achieved good primary stability. When a thin alveolar ridge or fenestration
was observed (8 cases), guided bone regeneration was performed with a xenograft
(BioOss®, Geistlich Pharma AG, Switzerland) and a collagen membrane (Cytoplast,
Osteogenics Biomedical, USA). Connective tissue grafting was conducted if
necessary, and a 2-stage approach was performed. Patients were sutured and
placed under antibiotics coverage (Amoxicillin or Clindamicin) and anti-inflammatory
drugs (ibuprofen). Also, they were given chlorhexidine (0,2%) and proper care
instructions. Sutures were removed in 7 days.

o 4

Fig 2. CBCT of Patient #3, where a Fig 2. CBCT of Patient #7, where a
mandibular narrow ridge was detected maxillary narrow ridge was detected
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Patient information was recorded in the following table:

rus [ ceoen [ ace [ rosmon [ wevwwrs [ remo [ rouowr [ sowe T sorrmssue | coupucmons [ summa.
1 M| 52 | 2.2 2 NNG 12 12 NO NO 100%
2 M | 62 | 12:22 2 NNC 14 10 NO YES 100%
3 Fo| 5a | 3242 2 NNG 12 10 NO NO 100%
4 Fo| a1 | 1222 2 NNC 10 8 YES YES WD, IE 100%
5 M| 4a | 1222 2 NNG 10 5 YES NO 100%
6 F | 60 | 1222 2 NNG 10 6 YES NO 100%
7 Fo| e | 1222 2 NNG 12 5 YES NO P 100%
8 M | 58 | 32-42 2 NNG 10 6 YES NO 100%
9 F 57 | 32-42 2 NNG 12 5 NO NO 100%
10 M | 4| 3242 2 NNG 12 4 NO NO 100%
1| M | 70 | 3242 2 NNG 12 3 YES NO 100%
12 | F | 68 | 1222 2 NNG 12 1 YES NO IE 100%
13 M | 72| 3242 2 NNC 12 4 NO NO 100%
14 | M | 55 | 2224 2 NNC 10 0 YES YES 100%

|E: Inflammation/edema; P: pain; WD: Wound dehiscence

N
Fig 3. Patient #2. Sequence of treatment of a partially edentulous patient with 2 Straumann
NNC Roxolid implants to replace 4 maxillary incisors. A. Initial situation. B. Depth indicators

in place. C. Implant placement. D. Control X-ray. E. Final delivered restoration.

(

Conclusions )

The results from this prospective ongoing study on Straumann NNC Roxolid®
reduced diameter implants are showing excellent short-term performance.. No
implant failures and no technical complications were recorded.

Medium and long term evaluation of the performance of titanium-zirconium reduced
diameter implants are necessary to confirm this treatment concept in patients with
narrow alveolar ridges.
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Anexo X. Resultados preliminares presentados en el
Congreso de la European Association of Osseointegration en
Roma (25-27 Septiembre 2014)

Prospective clinical study on survival and complications
of titanium-zirconium dental implants

Altuna P, Lucas E, Figueras O, Hernandez-Alfaro F, Nart J.

Universitat Internacional de Catalunya, School of Dentistry, Barcelona, Spain

[ Abstract ]

(

Results ]

Background and Aim

Narrow diameter implants are used in cases where mesio-distal space is limited or
the alveolar ridge does not allow the placement of regular diameter implants. To
improve the mechanical strength and biocompatibility, a new titanium-zirconium
alloy has been developed. Clinical evidence regarding the use of titanium-zirconium
narrow diameter implants in partially edentulous patients is scarce.

The aim is to present the surgical preliminary results of a case series on partially
edentulous patients with titanium-zirconium narrow-diameter implants.

Methods and Materials

Partially edentulous patients in need for rehabilitation with dental implants that were
eligible (Older than 18yo, not pregnant, healthy for oral surgery and with less than 6
mm of crestal width) were included in the study at the School of Dentistry’s Clinic,
Universitat Internacional de Catalunya, Barcelona. Two titanium-zirconium narrow-
diameter implants were placed in each patient in healed anterior sites. Only minor
bone regeneration or soft tissue grafting was performed in some of the cases at the
time of implant placement. An early loading protocol was performed whenever
possible.

Results

The success and survival rates for the implants were 100%. No clinical mobility,
radiolucency, persistent infection or pain were detected. Only minor complications
such as post-operative pain or inflammation were recorded.

Conclusion

The use of titanium-zirconium narrow-diameter implants in partially edentulous
patients seems to be a predictable treatment option. A larger sample size and long-
term results are needed from this ongoing study to confirm this concept of treatment
in partially edentulous patients.

[ Background and Aim ]

Narrow diameter implants are used in cases where mesio-distal space is limited or
the alveolar ridge does not allow the placement of regular diameter implants. To
improve de mechanical strength and biocompatibility, a new titanium-zirconium alloy
has been developed'. Clinical evidence regarding the use of titanium-zirconium
narrow diameter is growing?®, but in cases of partially edentulous patients is
scarce®.

The aim is to present the preliminary surgical results of a case series on partially
edentulous patients with titanium-zirconium narrow-diameter implants.

[ Methods and Materials ]

Between October 2012 and July 2014, 20 patients (12 men and 8 women) aged 33
to 72 years (with a mean age of 56,55 years) were treated at the University Dental
Clinic of the Universitat Internacional de Catalunya. Eligible patients (Older than
18yo, not pregnant, healthy for oral surgery and with less than 6 mm of crestal
width) were enrolled in the study after prior information and having a signed
informed consent.

Patients presented with healed partially edentulous ridges of 3 or 4 teeth (11
patients in the lower jaw and 9 in the upper jaw) and were in maintenance with good
oral hygiene. A CBCT (iCat, Imaging Sciences International, Hatfield, USA) was
performed in all patients to determine the width of the edentulous area. Each patient
received two implants in order to replace 3 or four missing teeth among the
maxillary or mandibular incisors, canines and premolar areas of both jaws. 40
Straumann® NNC Roxolid® implants with a reduced diameter (Institut Straumann
AG, Basel, Switzerland) were placed with the recommended drilling sequence. All
implants achieved good primary stability. When a thin alveolar ridge or fenestration
was observed (9 cases), guided bone regeneration was performed with a xenograft
(BioOss®, Geistlich Pharma AG, Switzerland) and a collagen membrane (Cytoplast,
Osteogenics Biomedical, USA). Connective tissue grafting was conducted if
necessary, and a 2-stage approach was performed. Patients were sutured and
placed under antibiotics coverage (Amoxicillin or Clindamicin) and anti-inflammatory
drugs (ibuprofen). Also, they were given clorhexidine (0,2%) and proper care
instructions. Sutures were removed in 7 days.

Fig 1. CBCT of Patient #7, where a
maxillary narrow ridge was detected

Fig 2. CBCT of Patient #3, where a
mandibular narrow ridge was detected
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Patient information was recorded in the following table:

pars [ cewoen [ ace [ rosmon [ wewwrs [ reemo [ rouowse [ wove T somrmssue [ coupucanons [ summa.
1 M| 52 | s2-42 2 NNC 12 23 NO NO 100%
2 M | 62 | 1222 2 NNC 14 21 NO YES 100%
3 Fo| 54 | 3242 2 NNG 12 21 NO NO 100%
4 F 4 | 1222 2 NNC 10 19 YES YES WD, IE 100%
5 M| 44 | 1222 2 NNC 10 16 YES NO 100%
6 F 60 | 12:22 2 NNC 10 17 YES NO 100%
7 Fo| e | 1222 2 NNG 12 16 YES NO P 100%
8 M | 58 | 3242 2 NNC 10 17 YES NO 100%
9 Fo| 57 | 3242 2 NNG 12 16 NO NO 100%
10| M | 44 | 3242 2 NNC 12 15 NO NO 100%
1M M | 70 | 3242 2 NNG 12 14 YES NO 100%
12| F | 68 | 1222 2 NNC 12 12 YES NO IE 100%
13 M | 72| 3242 2 NNG 12 15 NO NO 100%
14| M | 55 | 2224 2 NNC 10 10 YES YES 100%
15| F | es | 1222 2 NNG 12 9 YES NO 100%
16 | F | 33 | 3242 2 NNC 12 8 NO NO 100%
17| M | 58 | 3141 2 NNC 10 7 NO NO 100%
18 | M | 54 | 3242 2 NNC10 6 NO NO 100%
19| M | 56 | 1222 2 NNC10 5 NO NO 100%
20 | M |6 | 3242 2 NNC12 3 NO NO 100%

|E: Inflammation/edema; P: pain; WD: Wound dehiscence

Patient #5

Patient #4

Patient #1

Fig 3. Periapical X-Rays of patients #1, #4 and #5 at fixed partial restoration delivery and
after one year of function.

Conclusions )

The results from this prospective ongoing study on Straumann NNC Roxolid®
reduced diameter implants are showing excellent short-term performance. No
implant failures and no technical complications were recorded.

Medium and long term evaluation of the performance of titanium-zirconium reduced
diameter implants are necessary to confirm this treatment concept in patients with
narrow alveolar ridges.

References ]

1. Bernhard N, Bemer S, De Wild M, Wieland M. The binary TiZr alloy -A newly developed Ti alloy for use in
dental |mplan(s Forum \mp\anlol 2009, 5, 30-39.

2. Saulacic N, Bosshardt DD, Bornstein MM, Berner S, Buser D. Bone apposition to a titanium-zirconium alloy G\/
implant, as Gompared to two-other ttanium-containing implars. Eur Call Mater. 2012 Apr 1023:273-8
iscussion 286-

3. Tolentino L, Sukekava F, Seabra M, Lima LA, Garcez-Filho J, Araujo MG. Success and survival rates of
narrow diameter implants made of titanium~zirconium aloy in the'posterior region of the jaws — results from a
1-year foliow-up. Clin. Oral Impl. Res. 00, 2013, 1-5

4. Chiapasco M, Casentini P Zanlbom M, Curs\ E, Anello T. Titanium-zirconium alluy narrow- -diameter implants
gSlraumann Roxolid(®)) for eficient ridges: udy on
8 Comsaautivg paents, Gin Grat Implants Reg. 5013 OELda(10) 136 Epu 2017 Aug 18

§,Quiynen M, A-Nawas B, Mefler HJ, Razaui A, Reichert TE, Schimmel M, Storeli S, Romeo E; the Roxold
Study Group. Small-diameter titanium Grade
three-year results from a double-blind, randomized con!rol\ed trial. Clin Oral Implanls Res. 2014 Apr 9.

6. Akca K Cavusoglu . Uysal S, Gefrell MC. A prospeciive, open-ended, single-cohort linical trial on early
loaded Titanium-zirconia alloy implants in partially edentuics patients: up-o-24-month resuts. nt ) Ora
Maxillofac Implants. 2013 Mar-Apr;28(2):573-

EA0)

25-27 September 2014, Rome, Italy

OSSEDINTESRATION






uLc

barcelona

INDICE DE ACRONIMOS

CB_CT: Cone Beam Computed Tomography, tomografia de haz
conico

CEIC: Comité Etico de Investigacion Clinica

IMOS: International Master in Oral Surgery

IDR: Implante de Diametro Reducido

IP: indice de placa

IS: indice de Sangrado

NNC: Narrow Neck Crossfit.

RFA: Resonance Frequence Analysis, analisis de la frecuencia de
resonancia

Ti-Zr: titanio-zirconio

VAS: Visual Analog Scale, Escala analbgica visual
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