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1. INTRODUCCION
1.1. ESPACIO BIOLOGICO EN DIENTES E IMPLANTES DENTALES

Los implantes dentales (ID), igual que los dientes naturales, estan rodeados por
una mucosa oral que sirve de conexion entre estos y el medio oral. Con el objetivo de
evitar la colonizacién bacteriana, que puede afectar a la curacién inicial y al éxito a
largo plazo de las restauraciones implantosoportadas, es fundamental la formacidén de
una barrera que proteja las estructuras periimplantarias (Berglundh et al., 1991).

Los resultados de varias investigaciones demuestran las similitudes existentes
entre dientes e implantes en cuanto al tejido blando que los rodea. El espacio
bioldgico (EB) alrededor de los dientes comprende el epitelio de unién y una insercion
de tejido conectivo (TC). Sin embargo, aunque los ID presentan estructuras tisulares
similares, existen claras diferencias entre ambos, como la ausencia de ligamento
periodontal, lo que determina cambios en la vascularizacién, y la ausencia de
cemento, que establece una distincion en cuanto a orientacién e insercién de las
fibras colagenas (Gargiulo et al., 1961; Berglundh et al., 1991; Cochran et al., 1997,
Hermann et al., 2001).

En dientes, las fibras coldgenas se hayan en posicién perpendicular con respecto
al cemento radicular, y algunos autores comentan que estas fibras son capaces de
insertarse en el cemento y avanzar en direccion perpendicular en las porciones
laterales del tejido blando. En implantes se observa una mayor cantidad de fibras
colagenas organizadas en direccidn paralela al eje principal del implante que se
insertan en el hueso marginal y entran en contacto con la superficie de titanio
(Gargiulo et al., 1961; Berglundh et al.,, 1991; Abrahamsson et al., 1996; Klinge y
Meyle, 2006).

El tejido blando que rodea a los implantes se denomina mucosa periimplantaria

(MPI1) y constituye el EB. Estda formado por tejido epitelial, que incluye el surco y la
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insercion epitelial, y por tejido conectivo. Se ha descrito que estas estructuras tienen
unas dimensiones aproximadas de 3 a 3,5 mm de altura en funcién de las demandas
bioldgicas (Berglundh et al.,, 1991; Abrahamsson et al.,, 1996; Berglundh y Lindhe,

1996; Abrahamsson et al., 1998).

1.2. HISTOMORFOGENESIS DE LA MUCOSA PERIIMPLANTARIA

Varios estudios experimentales en animales han descrito las caracteristicas de la
MPI y su curacion en periodos de hasta 12 meses. Tras la colocacién de un ID, se inicia
la formacién de una insercién entre la mucosa y la superficie de titanio.
Inmediatamente después de la cirugia de colocacidn del implante (ID en una fase) o
tras la colocacién del pilar de cicatrizacion (ID en dos fases), se crea una herida en la
que un coagulo ocupa el espacio entre la mucosa y el ID, lo que aporta estabilidad
mecanica a todas las células que forman parte de la estructura periimplantaria. El
codgulo es invadido por un infiltrado de neutrdfilos. Las bacterias generan una
respuesta en la inmunidad local y sistémica, por lo que en esta fase es fundamental
que no exista placa bacteriana alrededor del ID. Después se establece un sellado
mucoso inicial y en un plazo de una semana la presencia de infiltrado inflamatorio va
disminuyendo de tamafio hasta quedar localizada en la porcién marginal. A
continuacién, se inicia la fase proliferativa, en la que, a pesar de la evidente
destruccién de tejido, comienzan a proliferar los fibroblastos (Berglundh et al., 1991;
Buser et al., 1992; Abrahamsson et al., 1996; Berglundh y Lindhe, 1996).

A las 2 semanas, la mayor parte de la MPI se encuentra formada por TC rico en
fibroblastos y estructuras vasculares, y se inicia la proliferacién epitelial, lo que pone
en evidencia los primeros signos de la barrera epitelial. Esta barrera tiene el objetivo
de sellarse a la superficie del pilar mediante hemidesmosomas. Se observa también

presencia de tejido de granulacion compuesto por vasos sanguineos, fibroblastos y

36



células inflamatorias (Berglundh et al., 2007; Sukekava et al., 2016). En general, el
proceso de curacidn requiere alrededor de 6 semanas para establecer una barrera de
tejido blando con las dimensiones y la organizacidn apropiadas. Estas dimensiones
variande 1,7 a 2,1 mm de 6 a 12 semanas (Berglundh et al., 2007).

Con respecto al TC, no es hasta las 12 semanas cuando se observa un tejido
maduro, sin inflamacién y en contacto directo con la superficie del implante y el pilar
(Buser et al., 1992; Abrahamsson et al., 1996; Berglundh et al., 2007; Sukekava et al.,
2016). A las 4 semanas, el TC sigue teniendo las caracteristicas de una matriz celular
en presencia de infiltrado inflamatorio, excepto en su porcién marginal, mientras que
a las 12 semanas ha sufrido un remodelado y ha sido reemplazado por TC denso. Se
observa un tejido bien organizado constituido por estructuras vasculares en su porcién
lateral y fundamentalmente por fibroblastos interpuestos entre fibras colagenas. En la
zona mas apical del TC, el colageno ocupa mas del 50 % del volumen, mientras que los
fibroblastos ocupan entre el 32 % y el 37 % (Berglundh et al., 2007). Por lo tanto, los
hallazgos histolégicos del proceso de curacidn incluyen formacién de un coagulo
sanguineo, migracion leucocitaria, remodelado dseo, formacidn de tejido de
granulacién y matriz provisional que, tras el remodelado, resulta en un tejido que
contacta con el pilar (Berglundh et al., 2007).

Abrahamsson et al. (1996) determinaron que la zona de TC no es un 4area
homogénea. Asi, mientras que en la zona periférica se observa una alta densidad de
colageno, la zona estrecha adyacente a la superficie del implante es mas rica en
células. Segun un estudio en animales de Moon et al. (1999), la zona de TC adyacente
al implante presenta abundantes fibroblastos (32,32 %) interpuestos entre delgadas
fibras colagenas (66,47 %). Los fibroblastos se orientan en paralelo a las fibras
colagenas y a la superficie del implante. Las fibras se extienden en direccién vertical

desde el periostio de la cresta ésea hacia el epitelio oral de la MPI. No se observan
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fibras coldgenas que contacten con la superficie de titanio en una direccidén
perpendicular. La zona de TC mas lateral y situada a mayor distancia del ID contiene
menos cantidad de fibroblastos (11,5 %), pero mayor cantidad de fibras colagenas
(82,36 %) de mayor longitud que se extienden en diferentes direcciones, ademas de
una mayor cantidad de vasos sanguineos. En general, ambas zonas estan compuestas
por un 80,61 % de colageno, un 12,98 % de fibroblastos, un 3,42 % de estructuras
vasculares y un 3 % de otros tejidos residuales (Berglundh et al., 1991).

El TC estd en contacto directo con la superficie del implante. Este tejido, que
ocupa un espacio de 1 a 1,5 mm, contiene fibras coldgenas que se insertan en el
periostio de la cresta ésea y se disponen alrededor del implante. A diferencia de las
células epiteliales, las fibras colagenas no se adhieren al pilar, sino que se disponen de
manera paralela al eje del implante rodeando el pilar. En situaciones en las que no
exista el espacio suficiente para que se establezcan todas las estructuras del EB, se

producird pérdida 6sea (PO) para favorecer su estabilizacion (Berglundh et al., 2007).

1.3. PERDIDA OSEA PERIIMPLANTARIA

Existen varios estudios en humanos y animales a nivel clinico e histolégico que
documentan una tasa de éxito elevada, superior al 90 %, de la terapia con ID para la
rehabilitacion de pacientes parcial y totalmente edéntulos (Romeo et al., 2002). La
evaluacion radiografica de la PO marginal después de la rehabilitacién se considera un
criterio importante para evaluar los resultados clinicos. En algunos estudios iniciales se
observa que este es un prerrequisito para preservar los tejidos blandos circundantes,
monitorizar la salud periimplantaria y evaluar su éxito a largo plazo (Albrektsson et al.,
1986). Estos estudios demuestran que los implantes de dos piezas presentan una PO
vertical <2 mm de la interfase implante-pilar durante el primer afio de carga, mientras

que otras investigaciones han observado una PO media de 1,5 a 2 mm, seguida de una
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pérdida adicional <0,2 mm durante los afios sucesivos (Albrektsson et al., 1986;
Abrahamsson et al., 1996; Herman et al., 1997; Hermann et al., 2001). Sin embargo, en
implantes de una pieza la cresta dsea se remodela hasta la zona cercana al borde
entre la superficie rugosa del implante y la zona lisa. En estos casos, se puede observar
una PO menor (Hermann et al., 2000).

El remodelado éseo se produce cuando el implante y los tejidos circundantes
entran en contacto con el medio oral. La evaluacion radiografica de implantes
colocados en una fase pone en evidencia una PO crestal similar a la de los implantes
colocados en dos fases. La diferencia es que en los primeros los cambios dseos se
producen de manera temprana tras la colocacién del ID, lo que supone la ventaja de
requerir solo un acto quirdrgico. Por lo tanto, el resultado de los implantes colocados
en una o dos fases parece ser el mismo (Abrahamsson et al.,, 1996; Ericsson et al.,
1997; Hermann et al., 1997). Existen varias razones que pueden explicar los cambios
observados en la altura 6sea crestal tras la colocacién de ID, como el trauma
quirdrgico, la posiciéon del ID con respecto a la cresta dsea, las caracteristicas de
superficie y disefo de los ID en la regidn cervical, la concentracién de estrés en el drea
coronal, el tipo de conexidn entre el ID y el pilar y los micromovimientos producidos
en esta interfase, la distancia interimplantaria, la sobrecarga oclusal y Ila
periimplantitis (Mombelli et al., 1987; Ericsson et al., 1995; Hermann et al., 2001; King
et al., 2002; Canay y Akga, 2009; Degidi et al., 2011; Rungsiyakull et al., 2011). Otras
investigaciones se centran en relacionar el remodelado dseo con la formaciéon del EB;
con el disefio de la interfase implante-pilar (microgap) en lo que a posicién, forma y
tamafio se refiere, y con la contaminacién bacteriana a este nivel (Cochran et al.,
1997; Hermann et al., 1997, 2000).

Tal como se ha comentado anteriormente, existen estudios experimentales en

animales que indican que la MPI consta de una insercidn epitelial de 1,5 a 2 mm y un
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areade TCde 1a 1,5 mm, lo que forma una insercién de tejido blando supradseo de 3
a 3,5mm. La exposicidon del ID al medio oral para su rehabilitacién protésica va
acompanada de una reabsorcién dsea y una migracidon apical del tejido blando
aproximada de 0,6 a 1 mm que permite establecer el espacio suficiente para crear
esta insercidn tisular. Estos hallazgos permitieron conocer la biologia alrededor de los
implantes y determinaron lo que hoy se conoce como la causa principal del
remodelado éseo (Berglundh et al., 1991; Abrahamsson et al., 1996; Berglundh vy
Lindhe, 1996).

En algunos estudios iniciales se observé que, con respecto a la posicion del pilar,
en implantes de dos piezas existe un espacio denominado microgap de
aproximadamente 10 u en funcion del tipo de ID utilizado. Estas investigaciones
determinaron que la PO se producia como resultado de una colonizacién bacteriana
que iniciaba una respuesta en el huésped y producia un infiltrado inflamatorio crénico
que causaba la inflamacion de los tejidos blandos en esta interfase (Ericsson et al.,
1995; Broggini et al., 2006). En ausencia de esta interfase (en ID de una pieza), el
primer contacto hueso-implante (PCHI) se localiza en el borde entre la superficie lisa y
la rugosa. Sin embargo, en implantes de dos piezas, la presencia del microgap
determina la PO, ya que la localizacion del PCHI depende de la localizacién del
microgap (Hermann et al., 2000).

Debido a la falta de aceptaciéon de una PO cercana a 2 mm, que posteriormente
pueda aumentar el riesgo de periimplantitis, y con el objetivo de minimizar estos
cambios, se evaluaron varias técnicas, entre las cuales estd el disefio de nuevos
implantes, nuevas superficies y diferentes protocolos de carga (Albrektsson et al.,
1986). Asi, se han descrito varios métodos pensados para alejar el microgap de la
cresta dsea en sentido vertical y horizontal con el fin de reducir el remodelado dseo

alrededor de los implantes. Por un lado, se llevaron a cabo varios estudios de
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investigacion con la premisa de que si el microgap se movia verticalmente en posicién
coronal se podria observar menor PO, mientras que si se desplazaba apicalmente
podria aumentar el remodelado. Hermann et al. (2001) evaluaron, en modelo animal,
la colocacién de implantes de dos piezas en una fase colocando el microgap 1 mm
coronal y 1 mm apical a la cresta. La localizacién coronal del microgap presenté menor
remodelado &éseo. Estos hallazgos demostraron que modificando la localizacién del
microgap se pueden obtener resultados similares a los de los implantes de una pieza
(Todescan et al., 2002; Broggini et al., 2006; Cochran et al., 2009). A nivel horizontal, el
concepto de cambio de plataforma (CP) permite reducir este remodelado desplazando

el microgap de la cresta ésea (Lazzara y Porter, 2006).

1.4. CONCEPTO DE CAMBIO DE PLATAFORMA

Lazzara y Porter (2006) introdujeron el concepto de CP, que estd basado en la
colocacién de un pilar mas estrecho que el didmetro del ID. Durante la década de los
afios 80 y 90, los ID de diametro ancho (5 y 6 mm) se rehabilitaron con pilares
estandar de 4,1 mm. Este tipo de rehabilitacién producia una alteracién de entre 0,45
y 0,95 mm de la relacién horizontal entre el borde externo del ID y la insercién del
pilar. Esta conexidon desplazaba la interfase implante-pilar hacia medial, es decir,
aumentaba la distancia entre el microgap y la cresta dsea. El seguimiento y la
evaluacion radioldgica de la rehabilitacion de estos ID reveld que el remodelado éseo
es menor que el observado en las rehabilitaciones convencionales sin cambio de
plataforma (SCP). Segun los autores, los beneficios de esta técnica pueden estar
determinados por la reduccién de la cantidad de reabsorcién dsea crestal necesaria
para exponer la superficie del ID y permitir la insercidn de tejidos blandos. Ademas, se

sugiere que el cambio de posicidn de la interfase —hacia medial y lejana al borde
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externo del ID y al hueso adyacente— puede reducir el efecto del infiltrado
inflamatorio en la cresta dsea (Lazzara y Porter, 2006).

Para comprender el concepto de CP en la preservacion del hueso marginal
periimplantario, se han formulado varias hipétesis. La zona externa de la plataforma
del implante (PI) aporta una superficie horizontal de titanio que permite que el tejido
blando se estabilice, lo que puede reducir el remodelado éseo marginal asociado a la
formacion del EB (Berglundh y Lindhe, 1996; Hermann et al., 2001; Lazzara y Porter,
2006; Degidi et al., 2008). El CP determina la posicién del microgap hacia medial,
ademas de la posicion de las estructuras del EB en esta zona. Se ha observado que una
diferencia de diametro de 0,3 mm entre el implante y el pilar disminuye la dimensién
vertical del epitelio de unidon (Becker et al., 2009; Farronato et al., 2012). Este hallazgo
parece ser clave para entender la formacion y estabilizacién del epitelio y el TC
alrededor de implantes con CP y, en consecuencia, el remodelado éseo observado en
este tipo de ID. También se ha sugerido que la reposicién hacia medial de la interfase
implante-pilar distancia el microgap y el infiltrado inflamatorio de la cresta dsea
(Abrahamsson et al., 1998; Luongo et al., 2008). Esta teoria del infiltrado inflamatorio,
descrita anteriormente, hace referencia a los microorganismos responsables de los
cambios dseos en esta zona (Mombelli et al.,1987; King et al., 2002; Broggini et al.,
2006). Sin embargo, se requiere mayor evidencia a este nivel (Canullo et al., 2010a).

Por otro lado, algunos autores refuerzan la importancia de la teoria biomecanica,
en la que el pilar con CP distancia el area de maximo estrés biomecanico de la cresta
6sea debido a las fuerzas oclusales de carga. De esta manera, la concentracién del
estrés se dirige desde la interfase implante-hueso hasta el eje axial del implante y el
hueso esponjoso, lo que reduce el nivel de estrés en el drea dsea cervical. Esta teoria

ha sido evaluada a través de simulaciones biomecanicas mediante el andlisis con
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elementos finitos (Maeda et al., 2007). Sin embargo, parecen requerirse mas estudios
que refuercen esta hipdtesis.

El concepto de CP se ha estudiado extensamente en las ultimas décadas con
resultados favorables. Varios estudios clinicos controlados prospectivos aleatorizados,
revisiones sistematicas y metaanalisis confirman la eficacia del CP para mantener el
hueso crestal (Vela-Nebot et al., 2006; Rodriguez et al.,, 2009; Atieh et al., 2010;
Canullo et al., 2010b). Sin embargo, mientras que algunos estudios en mandibulas de
perros (Jung et al., 2008) y algunas investigaciones histoldgicas (Cochran et al., 2009)
observan cambios éseos minimos en implantes con CP, otros estudios comparativos
en animales no observan diferencias significativas entre este tipo de implantes y los
rehabilitados de manera convencional (Becker et al., 2007).

Atieh et al. (2010) presentaron una revisidon sistemdatica con metaanalisis que
incluia 10 ensayos clinicos controlados en los que se comparaban implantes con CP y
SCP. Nueve de los estudios evaluados presentaron resultados favorables relativos al
remodelado éseo en implantes con CP, 5 de ellos con diferencias estadisticamente
significativas (Cappiello et al., 2008; Canullo et al., 2009; Prosper et al., 2009; Vigolo y
Givani, 2009; Canullo et al.,, 2010b). En ninguno de los estudios se observaron
diferencias en cuanto a fracasos de implantes. Sin embargo, se debe tener en cuenta
que en 4 de los estudios incluidos se observdé una tendencia a menor PO en CP
(Hurzeler et al., 2007; Crespi et al., 2009; Trammell et al., 2009; Enkling et al., 2011) y
en uno de ellos (Kielbassa et al., 2009) se observé un mejor mantenimiento del nivel
6seo en implantes SCP. También se debe tener presente que en esta publicacidon no se
subdividieron los estudios en controlados aleatorizados y no aleatorizados, y que se
incluyeron estudios a boca partida con grupos paralelos, lo que puede llevar a

resultados incorrectos. En general, se observoé que los implantes con CP disminuyen el
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remodelado éseo y presentan un rango de PO de 0,021 a 0,99 mm, mientras que en el
grupo SCP se observé una PO media de entre 0,10y 1,67 mm.

Con respecto a publicaciones posteriores (hasta 2015), Santiago Junior et al.
(2016) realizaron una revision sistematica y un metaanalisis con el objetivo de
actualizar los datos disponibles sobre el efecto del CP. Determinaron, a partir de varios
estudios clinicos aleatorizados, que la PO observada con CP era significativamente
menor que en implantes SCP, unos resultados que confirman los hallazgos de
metaanalisis anteriores (Atieh et al.,, 2010; Annibali et al., 2012). La creacion de un
espacio horizontal para estabilizar los componentes del tejido blando y la mejora de la
distribucion de la carga parecen ser factores protectores de los tejidos
periimplantarios también en los nuevos datos publicados (Canullo et al., 2010b).

En la literatura se describen varios factores clinicos y quirdrgicos que pueden
determinar el comportamiento de los tejidos alrededor de los implantes. Algunos
autores destacan la importancia de colocar este tipo de ID en zonas con un grosor de
tejido blando suficiente con el objetivo de aportar protecciéon. La colocacion de
implantes con CP en zonas de tejido gingival grueso parece aportar mejores
condiciones y caracteristicas a la MPI, lo que conlleva una menor PO (Telleman et al.,
2012). Sin embargo, existen pocos estudios que evalien el efecto del biotipo
periodontal, entendido como grosor del tejido blando. La colocaciéon subcrestal de
implantes con CP también parece ser un tema controvertido. Mientras que algunos
estudios destacan la importancia de colocar el microgap en una posicién subcrestal
para obtener beneficios en el desplazamiento tanto vertical como horizontal de la
interfase implante-pilar (Cochran et al., 2009), otros autores reportan las ventajas de
la colocacién del microgap a nivel paracrestal (Telleman et al., 2012; Canullo et al.,

2010b).
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Con respecto al disefio de los implantes, algunos estudios observan que, ante el
mismo tipo de conexién (interna), los implantes con CP y SCP pueden presentar el
mismo grado de remodelado éseo debido a que se observa un mayor sellado biolégico
(Wang et al., 2015). Sin embargo, existe poca informacion sobre el efecto de los tipos
de conexiones en el remodelado éseo. Las conexiones internas pueden disminuir los
micromovimientos, reducir tensiones y prevenir la contaminacion bacteriana. Algunos
estudios determinan que las conexiones cono Morse son las que presentan mejores
resultados de PO, posiblemente debido a la presencia de una interfase de menor
tamafio y a la mejor distribucion del estrés biomecanico (Crespi et al., 2009; Pieri y
cols., 2011).

La mayoria de estudios publicados que aportan datos sobre implantes vy
rehabilitaciones con CP y SCP presentan los resultados a 1 afio tras la carga. Algunas
investigaciones demuestran que el mayor remodelado se produce durante los 3 o
4 meses posteriores a la colocacidn del ID o del pilar de cicatrizacion (Canullo et al.,
2010b; Enkling et al., 2011). A partir de ese momento, puede haber varios factores
que afecten al remodelado tisular, como las conexiones y desconexiones para la toma
de impresidn o colocacién de provisionales. Todos estos factores determinan cambios
en los tejidos blandos y, por lo tanto, en el hueso adyacente. Asi, para determinar los
beneficios propios del CP y las variables que pueden afectar al mantenimiento de los
tejidos, son necesarios estudios que evallen los cambios de los tejidos a lo largo del
tiempo.

Hsu et al. (2017) presentaron una revision sistemadtica y un metaanalisis en los
que observaron una PO marginal de 0,36 £0,15 mm en implantes con CP durante el
primer afio que se mantenia inferior a 0,50 mm a los 5 afios. Al comparar este tipo de
rehabilitaciones con implantes SCP, observaron una grado de supervivencia

equivalente entre ambos grupos. Sin embargo, los implantes CP presentaron una PO
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vertical menor en comparacién con los implantes SCP (diferencia media de 0,23 mm).
Estos hallazgos parecen defender la teoria protectora del CP frente a la PO. En los
estudios clinicos aleatorizados incluidos en este reciente metaanalisis (Hsu et al.,
2017), la diferencia media de PO entre CP y SCP fue de 0,27 mm, mientras que en los
estudios no aleatorizados fue de 0,13 mm. En tres estudios se observé una diferencia
media entre ambos grupos mayor a 1 mm (Cappiello et al., 2008; Canullo et al., 2012;
Fernandez-Formoso et al., 2012).

A pesar de la evidencia de estos beneficios bioldgicos y mecdnicos —observados
en estudios clinicos en humanos, en animales e in vitro—, y de las distintas revisiones
sistematicas y los metaanalisis publicados sobre el efecto del CP en los tejidos duros
periimplantarios, se requieren estudios clinicos adicionales para confirmar los efectos
beneficiosos de esta técnica en el comportamiento de los tejidos blandos (Enkling et

al., 2011; Nevins et al., 2013; Wang et al., 2015; Hsu et al., 2017).

1.5. METODOS PARA EVALUAR LOS TEJIDOS BLANDOS

La rehabilitacion mediante una corona implantosoportada en el sector anterior se
ha convertido en una opcidn de tratamiento exitosa y predecible. Debido a que los
indices de supervivencia en implantes y prétesis son elevados, los estudios clinicos se
han centrado en parametros que puedan influir en la interaccién entre el implante y
los tejidos blandos para determinar, asi, la predictibilidad estética del tratamiento y su
mantenimiento en salud a largo plazo (Henry et al., 1996).

A pesar de que en los ultimos afios ha aumentado el interés por evaluar la
cantidad y calidad de los tejidos blandos, ya que se ha demostrado que son clave para
el éxito de la rehabilitacién, actualmente existe una falta de evidencia cientifica sobre

como se comportan en ID con CP y SCP (Cairo et al., 2008). Los parametros, métodos e
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indices que permiten evaluarlos presentan una gran heterogeneidad y, en ocasiones,
son dificiles de reproducir (Benic et al., 2012). Para ello, se han descrito varias
técnicas, como una simple observacién clinica descriptiva, fotografias, mediciones en
dos dimensiones mediante una sonda periodontal y métodos mas avanzados como la
proyeccion éptica basada en el método Moiré (Studer et al., 2000). Parece que las
fotografias intraorales no reproducen con exactitud la realidad debido a los distintos
tipos de camaras y dispositivos, a la exposicién a la luz y a la angulacidn de las
fotografias (Weinlander et al., 2009). Es necesario obtener datos objetivos de
pardmetros que proporcionen informacién sobre la posible estética final. En este
punto, desempefian un papel fundamental la posicidon del margen gingival y su
migracién apical, asi como el grosor del tejido.

Actualmente, se utilizan técnicas cldsicas como determinar el grosor de la MPI
con dispositivos punzantes, previa anestesia. En relacion con las evaluaciones lineales,
las sondas periodontales se han utilizado extensamente para medir la profundidad de
sondaje, la altura de la papila, la banda de encia queratinizada (EQ) y las recesiones
(REC) de los tejidos blandos. En el mercado existen diferentes tipos de sondas
periodontales; sin embargo, pueden presentar un error de medicidn de
aproximadamente 1 mm, lo que puede significar un impacto en los resultados o en el
plan de tratamiento propuesto (Badersten et al., 1984; Osborn et al., 1990; Wang et
al., 1995). Las mediciones clinicas pueden estar alteradas por un acceso visual limitado
a determinadas zonas, errores visuales causados por angulaciones y proyecciones del
instrumento, o el valor aproximado que se puede registrar al redondear el resultado,
especialmente con el uso de sondas con intervalos de 3 mm (Holtfreter et al., 2012).

A pesar que las mediciones clinicas directas presentan la ventaja de requerir
menos infraestructura, parecen ser poco reproducibles. Schneider et al. (2014)

observan que, tras evaluar la altura de la papila y la REC gingival alrededor de dientes,
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las mediciones evaluadas con escaneado intraoral y un software (CEREC 3D®) son, en
términos de reproducibilidad entre varios investigadores y de repeticion de medidas
por parte del mismo examinador, superiores a las mediciones evaluadas a nivel clinico
con una sonda periodontal, o sobre un modelo de yeso realizado con impresién
convencional. Las mediciones evaluadas sobre los modelos de yeso se llevan a cabo
mediante calibradores y han demostrado ser mas fiables que las mediciones clinicas.
Sin embargo, ninguno de estos métodos ha superado a las mediciones digitales
directas.

Las técnicas digitales actuales (escaneres intraorales) permiten, con la
combinacion de un software, evaluar los cambios dseos y de tejidos blandos
alrededor de implantes a nivel volumétrico, vertical y horizontal. Estas técnicas
permiten, de una manera no invasiva, visualizar digitalmente las preparaciones y
los tejidos circundantes (Schneider et al., 2011; Gonzalez-Martin et al., 2014;
Sanz-Martin et al., 2015; Benic et al., 2017; Bienz et al., 2017). Algunos estudios
de calibraciéon han demostrado la precision y fiabilidad de estos métodos en Ia

evaluacion volumétrica de los tejidos blandos (Windisch et al.,, 2007).
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2. JUSTIFICACION

En implantologia uno de los objetivos principales, ademas de obtener una
osteointegracién adecuada, es mantener la estabilidad de los tejidos blandos
circundantes. Dado que la mayoria de publicaciones hace referencia solo al
comportamiento de los tejidos duros en implantes con CP (Atieh et al., 2010), se
requieren datos sobre el remodelado que sufren los tejidos blandos en este tipo de
rehabilitaciones en comparacién con implantes convencionales. La importancia del CP
radica en el establecimiento del EB a nivel de epitelio de unién y TC, lo que
determinara la PO. Ademas, la estabilidad de los tejidos blandos reduce el riesgo de
migracion apical del margen gingival (MG), lo que tiene una repercusion importante a
nivel estético y en el mantenimiento de la salud de los implantes, ya que la migracion
del tejido puede dificultar la higiene oral del paciente por acumulacién de placa
bacteriana en las espiras expuestas del implante. Por lo tanto, los tejidos blandos
parecen tener un papel fundamental en el mantenimiento a largo plazo de las
rehabilitaciones implantosoportadas (Souza et al., 2016).

Segun la primera revisidn sistemdtica y metaanalisis publicado sobre el efecto del
CP en los tejidos blandos, en ID con CP se produce una REC media de 0,40 £0,42 mm
en la zona medio-vestibular y una pérdida de EQ de 0,44 £0,33 mm. Esto supone una
diferencia media de 0,38 mm en la REC en comparacién con los implantes SCP. Sin
embargo, los resultados deben considerarse con cautela debido al alto grado de
heterogeneidad de los estudios incluidos (Hsu et al., 2017). Por lo tanto, debido a la
escasez de datos publicados, se requieren estudios clinicos en humanos que evallden
el beneficio de los ID con CP en la migracidn apical y en los cambios volumétricos de
los tejidos blandos periimplantarios, asi como su implicacién clinica en las

rehabilitaciones implantosoportadas.
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En la literatura se han descrito varios métodos para evaluar los resultados
estéticos y de estabilidad de los tejidos blandos periimplantarios. Estos métodos
incluyen analisis de la altura de la corona clinica, extensidn de la REC, indice de
estética blanca, indice de estética rosa y relleno de la papila (Jemt, 1997). Desde un
punto de vista clinico, el analisis tridimensional puede aportar informacion adicional y
ayudar a supervisar los cambios a largo plazo. Los estudios que evaltan los cambios
dimensionales del tejido blando a partir de técnicas 3D con escaneado utilizan el
escaneado de un modelo de yeso (Sanz-Martin et al., 2015). Por lo tanto, la precision
de la técnica esta altamente determinada por la precisién de la impresién. Para poder
recomendar el uso de esta técnica, se requieren estudios que evalien Ia

reproductibilidad del escaneado de una impresidn con el escaneado intraoral directo.
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3. HIPOTESIS DE TRABAJO

1) Los ID con CP, mediante la colocacién de un pilar definitivo, presentan una pérdida
menor de tejidos blandos a nivel vertical, horizontal y volumétrica tras 6 meses de

seguimiento, en comparacion con ID SCP en las mismas condiciones.

2) Los ID con CP, mediante la colocacién de un pilar definitivo, presentan una menor
pérdida ésea periimplantaria, debido a la existencia de menores cambios en el nivel
6seo interproximal y en el PCHI, tras 6 meses de evolucién, en comparacién con ID SCP

en las mismas condiciones.

3) El analisis histoldgico descriptivo de las muestras de MPI no muestra diferencias en
las caracteristicas del tejido epitelial y en la disposicién de las fibras colagenas

alrededor de pilares definitivos con CP y SCP a los 6 meses de cicatrizacion.
4) La técnica de escaneado intraoral directo y escaneado de modelos presentan

diferencias en reproductibilidad en los resultados obtenidos de las mediciones

verticales y horizontales de los tejidos blandos periimplantarios.
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4. OBJETIVOS

4.1. OBJETIVOS GENERALES

1) Evaluar, mediante escaneado intraoral, los cambios de la MPI en relacién con la
migracion apico-coronal del MG (analisis vertical) tras la colocacion de ID con CP y SCP

y pilares definitivos a los 3 y los 6 meses de seguimiento.

2) Evaluar, mediante escaneado intraoral, los cambios en el grosor de la MPI (analisis
horizontal) tras la colocacidn del ID con CP y SCP y pilares definitivos a los 3 y los 6

meses de seguimiento.

4.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

1) Evaluar los cambios volumétricos de la MPI tras la colocacién de ID con CP y SCP y

un pilar definitivo a los 3 y los 6 meses de seguimiento.

2) Evaluar, en 2 dimensiones, los cambios radiograficos del hueso crestal
periimplantario a nivel interproximal y la localizacién del PCHI tras la colocacién del ID

con CP y SCP y un pilar definitivo a los 3 y los 6 meses de seguimiento.

3) Describir histolégicamente, mediante microscopia Optica y electrénica, las
caracteristicas del tejido epitelial y la disposicion de las fibras colagenas del TC
alrededor de pilares definitivos a los 6 meses de cicatrizacién tras la colocacién de ID

con CP y SCP.

4) Evaluar, mediante un software informatico, la reproductibilidad del escaneado

intraoral directo y el escaneado de modelos tras realizar impresiones convencionales.
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5. MATERIAL Y METODOS
5.1. LUGAR DE ESTUDIO

Los pacientes candidatos a participar en el estudio procedieron del centro Clinica
Dental Cambra Clinic, situado en la calle de Ganduxer niumero 122 de Barcelona. Los
pacientes fueron incluidos de forma voluntaria y consecutiva, y debian cumplir los
criterios de seleccidn.

Dicho centro, con el nimero de registro E08581838, dispone de la aprobacién de
la Generalitat de Catalunya como centro sanitario (véase el anexo 1). Se hizo constar
que Cambra Clinic cuenta con los recursos humanos y materiales necesarios para
llevar a cabo el estudio clinico, y que sus instalaciones se consideran idoneas (véanse
los anexos 2y 3).

A cada candidato a participar en el estudio se le entregd un documento de
informacién al paciente participante en la investigacion (véase el anexo 4). Los
pacientes leyeron y firmaron el consentimiento informado del estudio y el especifico

del centro dental Cambra Clinic (véanse los anexos 5y 6).

5.2. DISENO DEL ESTUDIO

El presente estudio fue disefiado como un ensayo clinico experimental, paralelo,
prospectivo, controlado y aleatorizado a simple ciego para evaluar el efecto del CP en
los tejidos blandos periimplantarios. El estudio fue previamente aprobado por el
Comité de Etica e Investigacion Clinica (CEIC) de la Universitat Internacional de
Catalunya (PER-ECL-2013-01) (véanse los anexos del 7 al 9).

Se colocaron ID de la casa comercial Zimmer-Biomet 3i® (Zimmer Biomet Dental,
Palm Beach Gardens, Florida, EE. UU.) cdnicos, de 4,0 o 5,0 mm de didmetro y de

longitud variable (10,0 y 11,5 mm) segun cada situacién clinica. También se colocaron
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pilares definitivos GingiHue® (Zimmer Biomet Dental) con conexién interna

Certain®(Zimmer Biomet Dental) (Figura 1).

¥
¥
ﬂ»x
-
T %
Figura 1. Implante T3® y pilar definitivo GingiHue® utilizados en el estudio.

Implante T3®

El ID utilizado en el estudio presenta, en la zona coronal, un disefio de cuello
recto de 1,25 mm de altura con una superficie denominada Osseotite® basada en un
doble grabado acido y con una rugosidad media de 0,5 um. El cuerpo del ID presenta
una superficie T3® en la zona de espiras (a partir de 1,75 mm de la PI al dpice) basada
en una superficie tratada con arenado de fosfato cdlcico y con doble grabado 4cido,
con una rugosidad media de 1,4 um. Los primeros 0,5 mm del cuerpo del ID también
presentan superficie Osseotite®. Se observa una Unica espira simple que continta
alrededor del ID, donde se observan espiras anguladas entre ellas a 35°, con 0,8 mm
de separacién entre espiras (paso de rosca). La profundidad de las espiras es de

0,28 mm y el grosor, de 0,07 mm (Figura 2).

0,07 mm
35°

Figura 2. Caracteristicas del disefio de las espiras del ID utilizado en el estudio.
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5.3. GRUPOS DE ESTUDIO Y UNIDAD EXPERIMENTAL

Se determinaron dos grupos de estudio (Figura 3):

* Grupo control (SCP): se colocaron ID con pilares definitivos sin cambio de
plataforma. Los pilares utilizados fueron de didmetro 5/4 mm y 6/5mm para
implantes de 4 y de 5 mm, respectivamente.

* Grupo test (CP): se colocaron ID con pilares definitivos con cambio de plataforma.
En el caso de ID de 4 mm de didmetro, se colocaron pilares definitivos de
3,8/3,4 mm de didmetro, lo que suponia una discrepancia de 0,6 mm vy, por lo
tanto, 0,3 mm de CP. En ID de 5 mm de didmetro, los pilares definitivos tenian un
didmetro de 5/4,1 mm, por lo tanto 0,9 mm de discrepancia y 0,45 mm de CP

(Figura 4).

Figura 3. Disefio del implante SCP utilizado en el grupo control y del implante con CP utilizado
en el grupo test, respectivamente.

Figura 4. Disefio del CP para implantes de 4 mm y 5mm colocados en el grupo test,
respectivamente.
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A cada paciente incluido en el estudio se le colocaron 1 o 2 ID. En los casos en los
que se colocaron 2 ID, ambos fueron de las mismas caracteristicas (SCP o CP). Se

determind el ID como unidad experimental.

5.4. CALCULO DEL TAMANO MUESTRAL

El cdlculo inicial del tamafio se realizd en base a los cambios del tejido blando
entre grupos (72 implantes en total), pero debido a que el ritmo de inclusidn fue mas
lento a lo esperado, se incluyeron un total de 33 implantes. A pesar de ello, y teniendo
en cuenta una de las variables principales de estudio, el presente estudio alcanza la
potencia estadistica suficiente (>90%) para detectar los cambios de la MPI a 6 meses
entre grupos. Se ha asumido un error alfa del 5% y se han observado en los resultados
del andlisis una diferencia entre grupos de 0,8 mm con una desviacidn estandar de 0.5

mm.

5.5. SELECCION DE LA MUESTRA

En el estudio se incluyeron pacientes con edentulismo parcial que requerian
rehabilitacion mediante coronas implantosoportadas. No se aplicaron restricciones en
cuanto a la localizacién del implante (maxilar o mandibula, sector anterior o
posterior). El reclutamiento de los pacientes fue realizado por un unico investigador
(X. R.C.), quien expuso a los pacientes del centro dental las caracteristicas y los
objetivos del estudio, los posibles inconvenientes y el tiempo de duracién del mismo.

Se asignaron los siguientes criterios de inclusion y exclusion:

Criterios de inclusién:

* Pacientes de ambos sexos, mayores de 18 afios que acepten y firmen el

consentimiento informado
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* Pacientes sistémicamente sanos y sin antecedentes médicos y quirdrgicos de
interés

* Pacientes periodontalmente sanos (bolsas periodontales €3 mm) o sin historia
previa de enfermedad periodontal

* Higiene oral correcta: indice de placa < 1 (Silness y Lée, 1964)

* Control adecuado de la inflamacién: indice gingival < 1 (Loe y Silness, 1963)

* Pacientes fumadores <10 cigarrillos/dia

* Pacientes que requieran uno o dos ID unitarios

* Crestas alveolares cicatrizadas por un periodo 22 meses

* Crestas de 26 mm en sentido vestibulolingual/palatino (V-L/P) y 27 mm en sentido
mesiodistal (M-D)

¢ Estabilidad primaria del implante

Criterios de exclusién:

* Hipersensibilidad y/o alergias medicamentosas

* Alteraciones psiquidtricas, del sistema inmunoldgico, cardiovasculares vy/o
circulatorias, diabéticos no controlados y/o embarazadas o en periodo lactante

* Pacientes con enfermedad periodontal activa

* Pacientes con historia previa o actual de bifosfonatos

* indice de placa e indice de sangrado > 1 (Silness y Loe, 1964; Lée y Silness, 1963)

* Crestas alveolares cicatrizadas por un periodo <2 meses

* Crestas de <5 mm en sentido V-L/P y <6 mm en sentido M-D

* Ausencia de estabilidad primaria del implante

* Necesidad de regeneracion dsea guiada en el momento de la colocacién del ID
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5.6. ALEATORIZACION

Los pacientes participantes en el estudio fueron asignados al grupo test (CP) o al
grupo control (SCP) mediante una lista aleatorizada de manera computarizada con la
version 22.0 del software SPSS (Statistical Package for the Social Sciences) (SPSS Inc.,
Illinois, Chicago). La ratio de asignacion fue 1:1.

Para ocultar la asignacién del tratamiento, el nimero de cada paciente a tratary
su pertenencia al grupo test o al grupo control se incluyeron en 22 sobres que el
investigador abria inmediatamente después de la colocacion del ID para saber qué
pilar debia colocar (del grupo test o del grupo control). En el caso de pacientes con
mas de un ID, en el sobre se indicaba la asignaciéon del tipo de pilar para ambos

implantes, siendo siempre test o control.

5.7. SECUENCIA DE VISITAS

A cada paciente considerado apto para entrar en el estudio se le explicaron
verbalmente las caracteristicas del mismo, incluidos la duracidn, el nimero de visitas y
el compromiso que adquiria al participar. También se le entregaron los documentos
de informacién para los participantes y los consentimientos informados. En la tabla 1

se resume el numero de visitas realizadas.
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Visita Dia Procedimiento

- Indice de placa y gingival (inicial)
2 1 - Colocacion del implante y el pilar definitivo
- Evaluacion de la estabilidad primaria (Ostell Mentor®)
- Fotografias intraorales
- Modelo de alginato
- Radiografia periapical postquirdrgica estandarizada
- Escaneado intraoral postquirudrgico

4 21 - Control postquirurgico

6 135 (4,5 meses) - Control

Tabla 1. Esquema de la secuencia de visitas durante el estudio.

5.8. INTERVENCION SOBRE LA MUESTRA

Un Unico operador experimentado (X. R. C.) se encargd de llevar a cabo todos los
procedimientos quirurgicos del estudio en las instalaciones del centro dental Cambra

Clinic.



5.8.1. Procedimiento quirurgico

Como instrucciones prequirdrgicas, se realizd profilaxis antibidética con 2
comprimidos de amoxicilina y acido clavulanico 1g/62,5mg 1 hora antes de la
intervencion.

Antes de iniciar el procedimiento quirurgico, se realizd un escaner intraoral
(i-CATVision™, Henry Schein® S. A., Madrid, Espafia) de la zona a tratar para evaluar el
tejido &éseo disponible a nivel vertical y horizontal. Tras el bloqueo loco-regional,
mediante articaina y epinefrina a una concentracidon de 1:100.000, se realiz6 una
incision crestal con una hoja de bisturi del nimero 15 y se elevd un colgajo a espesor
total. A continuacidn, se procedié a la preparacion del lecho implantario segun el
diametro y la longitud del implante seleccionado. Todas las cirugias de colocacién de
ID se realizaron siguiendo el protocolo estandar de fresado del sistema de implantes
que recomienda la casa comercial (Zimmer Biomet Dental®) y teniendo en cuenta el
protocolo quirurgico establecido.

La plataforma del ID se colocd 1 mm subcrestal, respetando las distancias a
dientes adyacentes (21,5 mm) y entre implantes (23 mm). Debido a la anatomia de la
cresta 0sea en el momento de la cirugia, algunos implantes quedaron ligeramente mas
coronales o apicales respecto a los picos dseos mesial y distal. En caso de observar
dehiscencia o fenestraciéon de la tabla vestibular en el momento del fresado, el ID se
excluyd del estudio.

El pilar definitivo se modificd previamente, de manera que se provisionalizé
mediante resina composite (3M ESPE®, Minnesota, EE. UU.) siguiendo el margen
predeterminado que presentaba cada pilar y asegurando la ausencia de contactos
oclusales en posicién de maxima intercuspidacion y en movimientos excursivos. El

pilar indicado se colocd en cada situacion (determinada por la aleatorizacion), se
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apreto el tornillo interno a 20 Ncm vy se tapd el acceso con tefldn y resina composite

fluida (3M ESPE®) (Figura 5).

Figura 5. Fotografia intraoral oclusal tras la colocacién del ID y el pilar definitivo.

A continuacidn, se suturaron los colgajos mediante sutura monofilamento de 5/0
(Ancladen S. L., Barcelona, Espafia) y puntos simples. Los pacientes fueron citados a
los 7 dias para la examinacidn postoperatoria y la retirada de la sutura.

Durante todo el procedimiento quirdrgico, se realizaron fotografias con espejos
intraorales, separadores y Camara Canon EOS 50D, objetivo macro de 100 mm vy flash

de puntos Macro Twin Lite MT-24EX (Canon INC., Tokio, Japdn).

5.8.2. Instrucciones postquirurgicas

Todos los pacientes recibieron las mismas instrucciones postoperatorias por
escrito. Se prescribié terapia antibidtica (1 comprimido de amoxicilina y acido
clavuldnico 1 g/62,5 mg 2 veces al dia durante 7 dias) y antiinflamatoria (1 comprimido
de ibuprofeno de 600 mg cada 8 horas durante un minimo de 4 dias), dieta blanda y
evitar masticar por la zona tratada hasta el dia de la retirada de la sutura. Durante la
primera semana, el paciente no cepilld de la zona y el control quimico de la placa
bacteriana se realizé mediante el uso de un colutorio de Clorhexidina al 0,12 % (Perio-
Aid Tratamiento, Dentaid S. L., Barcelona, Espafia) dos veces al dia durante 60
segundos. El control mecdanico del resto de la boca se realizé con una pasta dentifrica

de Clorhexidina al 0,12 % (Perio-Aid Tratamiento, Dentaid S. L.) tres veces al dia junto
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con cepillado manual con cepillo de dureza media (Vitis Access®, Dentaid S.L.) con
técnica de Bass modificada e higiene interproximal. Tras la retirada de la sutura
pasada una semana, y durante 2 semanas mas, el paciente inicié el control mecanico
de la placa bacteriana de la zona tratada con un cepillo postquirargico y continué con
la pasta dentifrica y el colutorio recomendados. Transcurridas las dos semanas, y
durante todo el estudio, el paciente realizé el control quimico de la placa con cloruro

de cetilpiridinio (Vitis Encias®, Dentaid S. L.).

5.9. VARIABLES DEL ESTUDIO

Las variables evaluadas en el estudio se clasifican en variables independientes y

dependientes.

5.9.1. Variables independientes

* Edad, género y raza: se registraron los parametros de edad (afios), género
(masculino o femenino) y raza (caucasica, etidpica, americana, mongdlica y
malaya).

* Alteraciones sistémicas: se determind la presencia de alteraciones sistémicas
clasificando al paciente en ASA tipo | o tipo Il (Clasificacion ASA, American Society
of Anesthesiologists®, EE. UU.) (Tabla 2). Ademas, se registraron las medicaciones

prescritas a cada uno de ellos.

CLASIFICACION DEFINICION Ejemplos incluidos (entre otros)
ASA
ASA | Paciente sano Sistémicamente sano, no fumador, no consumo
de alcohol o consumo minimo.

ASA Il Paciente con Enfermedades leves sin limitaciones funcionales.
enfermedad Ejemplos incluidos (entre otros): fumador
sistémica leve habitual, consumo de alcohol social, embarazo,

obesidad (30 < IMC < 40), buen control de
DM/HTA, enfermedad pulmonar leve.

Tabla 2. Clasificacion de la American Society of Anesthesiologists.

72



Habito tabaquico: se consultd a los pacientes su posible hdbito tabdquico para
clasificarlos en no fumadores, fumadores activos (<10 cigarrillos/dia) o
exfumadores. En el caso de pacientes fumadores, se registré6 el numero de
cigarrillos al dia consumidos y los afios de fumador.

Alteracidon periodontal: se determind la presencia de enfermedad periodontal
mediante examinacidn clinica, sondaje periodontal y evaluacion radiografica. Los
pacientes con alteracién periodontal incluidos en el estudio presentaban
estabilidad periodontal y estaban incluidos en un estricto programa de
mantenimiento periodontal, con intervalos de 4 a 6 meses en funcién de sus
caracteristicas.

Biotipo periodontal: se determiné el biotipo periodontal de cada paciente segln la
clasificacion de Olsson y Lindhe (1991), que determina la presencia de un BP fino o
grueso, y segun la clasificacién de De Rouck et al. (2009), en la que el BP puede ser
fino festoneado, grueso plano o grueso festoneado.

indice de placa y gingival: en cuanto al control de placa y la inflamacién general
observada en cada paciente, se registraron el indice de placa (IP) (Silness y Lée,
1964) (Tabla 3) y el indice gingival (IG) (Loe y Silness, 1963) (Tabla 4). En la zona de
los ID incluidos en el estudio se registraron el indice de placa modificado (IPM)
(Mombelli et al., 1987) (Tabla 5) y el indice de sangrado sulcular modificado (ISSM)
(Mombelli et al., 1987) (Tabla 6) a 3 y 6 meses, ambos evaluados en 4 zonas de los
ID (mesial, distal, vestibular y lingual/palatino). Los indices se determinaron
mediante inspeccion visual y una sonda periodontal manual (UNC-15, Hu-Friedy,

Chicago, IL, Estados Unidos).
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Tabla 3. indice de placa (Silness y Loe, 1964)

Valor 0 = Ausencia de placa bacteriana.

Valor 1 = Presencia de placa bacteriana detectable al pasar la sonda periodontal sobre el
margen gingival libre y la superficie dental adyacente.

Valor 2 = Acumulacion moderada de placa bacteriana visible a simple vista en la bolsa
periodontal, en el margen gingival y/o en la superficie dental adyacente.

Valor 3 = Acumulacién abundante de placa bacteriana en la bolsa periodontal, en el margen
gingival y/o en la superficie dental adyacente.

*Los valores <1 se consideran indicadores de un buen control de placa bacteriana.

Tabla 4. indice gingival (L6e y Silness, 1963)

Valor 0 = Encia con aspecto normal.

Valor 1 = Inflamacidn leve: ligero cambio de color, ligero edema y ausencia de sangrado al
sondaje.

Valor 2 = Inflamacién moderada: enrojecimiento, edema y brillo con sangrado al sondaje.

Valor 3 = Inflamacién severa: marcado enrojecimiento y edema, ulceracion y sangrado
espontaneo.

*Los valores <1 se consideran indicadores de un buen estado de salud gingival.

Tabla 5. indice de placa modificado (Mombelli et al., 1987)

Valor 0 = Ausencia de placa bacteriana.

Valor 1 = Presencia de placa bacteriana detectable al pasar la sonda periodontal sobre la
superficie marginal lisa del implante.

Valor 2 = Placa bacteriana visible a simple vista.

Valor 3 = Abundante placa bacteriana.

*Los valores <1 se consideran indicadores de un buen control de placa bacteriana.

Tabla 6. indice de sangrado sulcular modificado (Mombelli et al., 1987)

Valor 0 = Ausencia de sangrado al pasar la sonda a lo largo del margen gingival adyacente al
implante.

Valor 1 = Puntos de sangrado aislados.
Valor 2 = Sangrado en forma de linea rojiza en el margen gingival.

Valor 3 = Sangrado abundante.

*Los valores <1 se consideran indicadores de un buen estado de salud gingival.
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Cicatrizacion de la cresta dsea y evaluacidn radiografica prequirdrgica: antes de la
colocacién de los ID, se determinaron los meses de cicatrizacidn posextraccién y se
evalud la calidad y cantidad de tejido 6seo disponible, a nivel horizontal y vertical,
mediante un escaner intraoral (i-CATVision™, Henry Schein® S. A., Madrid, Espafia).
Caracteristicas de los ID: en cada paciente, se registré la arcada y posicién del ID,
asi como el didmetro (4 o 5 mm) y la longitud (10 o 11,5 mm) del ID seleccionado.
También se registro el tipo de pilar definitivo, lo que determind si el paciente se
incluia en el grupo test o en el grupo control.

Estabilidad del ID: durante el procedimiento quirdrgico, se evalud el torque de
insercion (Ncm) al que se colocé el ID y el andlisis de la frecuencia de resonancia
(Hz) mediante el dispositivo Ostell Mentor® (Klockner® S. A., Barcelona, Espafia)
para registrar la estabilidad primaria. Este dispositivo determina el coeficiente de
estabilidad del implante (1SQ, del inglés Implant Stability Quocient), que se registrd
en posicion M-D y V-L/P en el momento de la colocaciéon del ID y a los 6 meses.
Banda de encia queratinizada: tras la colocacién del ID y la sutura, se determind la
banda de EQ (en mm) en la zona medio vestibular del implante. La medicién se
realizd con una sonda periodontal manual (UNC-15, Hu-Friedy, Chicago, IL, EE. UU.)
midiendo desde el MG a la linea mucogingival.

Grosor de la tabla vestibular: tras el fresado para la colocacion del ID, el operador
registré el grosor de la tabla vestibular mediante un calibrador manual Iwansson
modificado de extremos romos, a 1 mm apical a la cresta alveolar (Huynh-Ba et al.,
2010).

Complicaciones: durante los 6 meses de seguimiento del estudio se evaluaron las
posibles complicaciones asociadas al implante o al pilar (fracturas, dolor,

inflamacidn, hallazgos radiograficos o fracaso de los ID) a nivel de implante y de
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paciente. También se registraron los posibles abandonos de los pacientes incluidos

en el estudio.

5.9.2. Variables dependientes

5.9.2.1. Parametros clinicos

Con el fin de evaluar los cambios horizontales, verticales y volumétricos de la
MPI, se realizé un escaneado intraoral de la zona tratada al inicio, a los 3 y los 6 meses
mediante el escaner CEREC AC Omnicam (Dentsply Sirona®, York, Pensilvania EE. UU.)
y el software Sirona Connect SW 4.4.1. En el escaneado se incluyd el ID a evaluar,
extendiéndonos 1 o 2 dientes adyacentes a mesial y distal y registrando también EQ y
mucosa. En caso de implantes en zonas distales, sin dientes adyacentes, se escaned la

mucosa retromolar (Figura 6).

Figura 6. Imagenes de escaneado intraoral directo. (a) Escaneado inicial en el momento de la
colocacidn del ID. (b) Escaneado a los 3 meses de cicatrizacion. (c) Escaneado a los 6 meses de
cicatrizacion.

El escaneado se protocolizé, de manera que se colocé al paciente un abrebocas,
se realizd secado con aire y se evité la luz directa del equipo. El proceso se inicié desde
la zona mds distal hacia vestibular. A continuacién, la cdmara se apagd y se reinicid, y
se realizé el escaneado lingual/palatino. Tras apagarla se volvié a encender para hacer
el ultimo escaneado incisal/oclusal. Posteriormente, se evalué el escaneado digital en
la pantalla para comprobar si existian zonas no escaneadas que debian volverse a
trabajar. Al reiniciar el escaneado, CEREC AC Omnicam reconoce estas zonas y

completa la imagen. No obstante, si este Ultimo escaneado no se realiza, el programa
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determina, de manera aleatoria siguiendo los patrones escaneados, cdmo rellenar los
espacios vacios, marcados siempre en otro color.

Ademads, para poder determinar las posibles diferencias entre escaneado intraoral
directo y de modelos, se realizaron impresiones con alginato de alta estabilidad
dimensional (Hydrogum 5, Zhermack®, Zhermack S.P.A, Roma, Italia) de cada zona a
evaluar al inicio, a los 3 y a los 6 meses. Estas impresiones se vaciaron inmediatamente
con yeso de alta resistencia y baja expansion (0,08 %) (Tipo IV, Vel-mix Stone, Kerr®,
Kerr Corporation, Orange, California, EE. UU.) para obtener el modelo de estudio. Los
modelos se evaluaron estrictamente en lo que a presencia de irregularidades se
refiere (margenes gingivales y fondos de vestibulo no definidos, zonas con
porosidades, cuspides fracturadas o zonas de arrastre del material). Posteriormente,
los modelos se escanearon mediante CEREC AC Omnicam colocando el modelo en una
superficie horizontal y siguiendo el mismo protocolo del escaneado intraoral (Figura

7).

Figura 7. Imagen de escaneado sobre un modelo de yeso.

Un Unico operador (M. B. D.) realiz6 todos los escaneados, tanto de modelos
como intraorales. Antes de iniciar el estudio, el operador se formé y realizé 10
escaneados intraorales y 10 de modelos para asegurar su calibracion.

El software CEREC inLab SW 15.0 (Dentsply Sirona®, york, Pensilvania, EE. UU.) se
usé para convertir los archivos de los escaneados intraorales y de modelos en archivos

libres STL (del inglés Standard Tesselation Language). Estos archivos se analizaron
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utilizando el programa de anélisis para modelos 3D Geomagic® Control X™ versién
2017.0.1 (3D Systems®, Rock Hill, Carolina del Sur, EE. UU.), un programa de célculo
utilizado previamente en el campo de la odontologia (Gonzalez-Martin et al., 2014) y
evaluado por agencias estatales (Report of Special Test. NIST Test No: 681/280055-10.
Gaithersburg, MD: United States Department of Commerce, 2010; Report of
evaluation Software for Coordinate Measuring Machines. Reference No: PTB-5.32-
4016481. Braunschweig, Germany: PTB, 2005). El analisis fue realizado por un Unico
evaluador ciego (M. B. D.). A cada archivo STL se le asigné de manera aleatoria un
cédigo de dos letras y dos numeros para ocultar el tipo de tratamiento realizado
previamente y garantizar que el examinador no reconociera el grupo al que pertenecia
cada archivo.

Este software de inspeccion permitio solapar dos archivos STL. Con el objetivo de
evaluar los cambios en los tejidos blandos, en un mismo analisis se realizé6 un primer
solapamiento de STL inicial y a los 3 meses, y posteriormente inicial y a los 6 meses.
Primero se importd el archivo inicial, que se orienté en diferentes ejes verificando
cada orientacién a nivel vestibular, lingual/palatino y oclusal (Figura 8). Debido a las
caracteristicas del software y para facilitar la visualizacién de los resultados, se
alinearon todos los archivos, que se consideraron siempre como arcada inferior. El
archivo inicial se utilizd6 como archivo de referencia (control de referencia) y los
archivos correspondientes al escaneado a los 3 y 6 meses se consideraron archivos

test.
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Figura 8. Archivo STL de escaneado inicial (tras la colocacién del ID y el pilar definitivo).
Orientacién del archivo en los diferentes ejes XYZ.

Para poder realizar el solapamiento adecuado entre los dos escaneados, se
marcaron las zonas invariables sobre el STL inicial (Figura 9). Se consideraron areas
invariables aquellas que eran adyacentes al implante a evaluar, es decir, los dientes en
posicion mesial y distal, tanto la superficie vestibular y lingual/palatina como oclusal.
En el caso de implantes con ausencia de dientes adyacentes, se determinaron como
zona invariable los dos dientes adyacentes mas préximos. Estas zonas quedaron

marcadas en otro color.

Figura 9. Seleccidén de los dientes adyacentes al ID como zonas invariables (en amarillo).

A continuacidn, se inserté el archivo correspondiente al escaneado a los 3 meses,

gue representaba el primer STL a comparar (Figura 10), y se alined con el archivo de
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referencia mediante una alineacién inicial. El software determiné automdticamente la
alineacidn y superposicidn de los dos archivos en un sistema de coordenadas basado
en la mejor combinacién. Si la alineacién inicial no se consideraba correcta, se
eliminaba y se realizaba una alineacién manual. Cuando fue necesario, este proceso se
repitié hasta que se considerd que se obtenia una alineacidn adecuada. Finalmente, se
realizé una alineacidn de ajuste perfecto considerando 20 interacciones y el 100 % de
muestreo de la malla (utilizando un minimo de 21.000 elementos malla y/o 12.000

vértices de malla).

Figura 10. Solapamiento inicial del archivo de referencia (azul) y el archivo del escaneado a los
3 meses (rojo).

Posteriormente, se realizd la comparativa en 3D, que permitié evaluar el correcto
solapamiento entre ambos archivos (Figura 11). Se determind una escala de +2 mm,
de manera que el color rojo indicaba ganancia de 2 mm, el color azul indicaba pérdida
de 2 mm y el verde indicaba una diferencia entre ambos escaneres préxima a 0 mm.
Asimismo, se asumio una tolerancia (margen de error) de 0,1 mm. Se inspeccioné la
comparativa en 3D, verificando que las zonas marcadas anteriormente como
invariables estuvieran determinadas en color verde, indicador de un buen

solapamiento entre ambos archivos.
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Figura 11. Comparativa 3D del solapamiento del archivo inicial y de 3 meses. Se observan las
zonas invariables marcadas en verde, lo que indica un correcto solapamiento. En este caso, los
cambios en la MPI estan indicados en color azul, lo que indica pérdida de la mucosa a los 3
meses.

Los valores de variacion obtenidos en Geomagic® pueden ser positivos o
negativos en funcién de la ganancia o pérdida de tejido. Al analizar los archivos, se

realizaron mediciones lineales y volumétricas para evaluar los resultados.

5.9.2.1.1. Mediciones verticales

Para analizar los cambios de la MPI a nivel vertical (migracién apical o coronal del
MG), se determindé un punto de referencia en una vision vestibular del STL de
referencia. Se usé la herramienta de geometria de construccién para determinar un
punto en la zona mds coronal del pilar definitivo, coincidiendo con la linea media del
ID. A continuacién, se determind un segundo punto a nivel del MG, coincidiendo
también con la linea media. La posicion del margen gingival intraoral (PMGI) se evalué
con la distancia entre ambos puntos. Se verificé, en diferentes visiones en 3D, que la
linea trazada entre el MG y el pilar fuese paralela al eje del implante y no inclinada
hacia el pilar, ya que esta linea simulaba la colocacién de la sonda periodontal para

determinar la posiciéon del MG respecto al pilar (Figura 12).
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Figura 12. Imagen de la determinacidn del punto medio del eje del ID a evaluar mediante la
herramienta 2D Compare de Geomagic®.

El software permitié colocar el punto de referencia del pilar definitivo en la
misma posicién exacta en los 3 archivos STL. Asi, al efectuar la medicidn descrita

anteriormente, se compard la posicidon del MG durante los 6 meses de evolucién del

estudio exactamente en el mismo punto (Figura 13).
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Figura 13. Comparativa de STL para valorar la PMGI. (a) STL inicial; la distancia del punto de
referencia al MG de 5,64 mm. (b) STL 3 meses; la distancia del punto de referencia al MG de
6,49 mm. (c) STL 6 meses, la distancia del punto de referencia al MG de 6,01 mm.

Todo el proceso de andlisis con Geomagic® se realizd para el escaneado intraoral
y el escaneado de modelos por separado, de manera que se obtuvieron dos informes
por ID. En caso de que un mismo paciente recibiera mas de un ID, todos se evaluaron

por separado.

5.9.2.1.2. Mediciones horizontales

Con el objetivo de evaluar el grosor del tejido blando basal y su comparativaa 3y
a 6 meses, se realizé un analisis lineal horizontal. En el escaneado inicial, se determind
un area de interés marcada con una linea vertical paralela al eje del implante en el

punto medio de este (Figura 14). Debido a la variacién anatémica individual de cada
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caso, el area evaluada diferia ligeramente entre pacientes. Sin embargo, en un mismo
paciente, el punto a evaluar fue el mismo en los 3 archivos que se compararon.

La herramienta 2D Compare permitié seleccionar el punto a evaluar sobre una
cuadricula establecida a escala 1 mm. El software muestra una linea negra que
corresponde al perfil del archivo de referencia y otro perfil que corresponde al archivo
test a comparar. En este caso, el primer archivo a comparar fue el de 3 meses.
Siguiendo las referencias anteriormente comentadas, se utilizé una escala de £2 mmy
una tolerancia de 0,1 mm. El software permitié marcar puntos sobre el perfil de
referencia, de manera que automaticamente indicaba la diferencia, en milimetros, con
respecto al archivo a comparar. Se determinaron los puntos a evaluar a nivel del
margen gingival (MG) y a 0,5, 1, 1,5 y 2 mm de este, en la zona vestibular. En caso de
dificultad para determinar el MG, se considerd el punto entre el final del pilar

definitivo y el inicio de la MPI.

08
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Figura 14. Analisis para determinar los cambios horizontales de la MPI, entre 0 y 2 mm del MG.
La linea negra determina el perfil del pilar y la MPI tras la colocacion del ID. La contraccién de la
MPI esta determinada por lineas azules, que se asocian a pérdida de tejido.
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A continuacidn, se realizé un duplicado de los resultados y se sustituyé el archivo
de 3 meses por el de 6 meses, replicando el arbol de operaciones anterior. Si la
alineacidn inicial del primer andlisis era correcta, se consideraba que también lo era
para el segundo. En caso contrario, se realizaba de manera manual. El software
permitié obtener una comparativa entre el archivo de referencia y el de 6 meses en la
que se evaluaron los mismos puntos que en el primer analisis. De esta manera, se

pudieron comparar los resultados con precision.

5.9.2.1.3. Mediciones volumétricas

El software descrito también se utiliz6 para evaluar los posibles cambios
volumétricos en el area vestibular. Como en el andlisis anterior, se orienté el archivo
inicial respecto a los ejes XYZ y, posteriormente, se importaron y alinearon los archivos
de escaneado de 3 y 6 meses, de manera que quedaron los tres solapados. Este
procedimiento se llevé a cabo con una alineacién similar a la alineacién de ajuste
perfecto, lo que permitio realizar cortes para delimitar el drea de analisis.

Debido a que todos los archivos se visualizaron en pantalla en forma de
estructura abierta, esta se cerré mediante una herramienta de Geomagic®. Asi, se
obtuvo lo que se denomina una malla cerrada que permitié evaluar el volumen en
mm?>. Se realizé un corte del escaneado, excluyendo el pilar, para evaluar el volumen
vestibular en un area delimitada por el MG, las papilas mesial y distal y el limite apical
del escaneado, aproximadamente a 5-6 mm del MG. El corte se realizd con los tres
archivos solapados, por lo que la comparativa entre ellos se basé exactamente en la

misma area (Figura 15).
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Figura 15. Analisis volumétrico del perfil vestibular. El solapamiento muestra un mayor
volumen en el escaneado inicial en comparacion con los escaneados a 3 y a 6 meses.

5.9.2.2. Parametros radiograficos

Los cambios radioldgicos del nivel dseo interproximal se evaluaron mediante
radiografias periapicales digitales estandarizadas individualizadas con un registro de
mordida de silicona (Optosil Compfort® Putty, Heraeus, Hanau, Alemania) y obtenidas
con la técnica de paralelizaciéon (Posicionador XCP-DS, KODAK®, Rochester, Nueva
York, EE. UU.) y el lector de placas (Kodak RVG®, Rochester, Nueva York, EE. UU.). En la
visita de control prequirdrgico se realizé el registro de mordida, que se utilizéd durante
todo el estudio para realizar las radiografias periapicales estandarizadas. Se hicieron
radiografias de seguimiento, incluidas una radiografia prequirdrgica, una radiografia
inmediatamente posterior a la colocacion del ID (radiografia inicial) y radiografias a los

3 y 6 meses (Figura 16). También se llevd a cabo un analisis radiografico en el

momento de colocacidn de la prétesis final.

A i Ser &35k ] {
Figura 16. Analisis radiografico de un ID del grupo SCP (grupo control). (a) Radiografia en el
momento de la colocacion del ID. (b) Radiografia a 3 meses. (c) Radiografia a 6 meses.
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5.9.2.2.1. Evaluacion radiografica

Las radiografias se evaluaron mediante el programa de procesamiento de
imagenes digitales ImageJ 1.50i (National Institute of Health, Bethesda, MD, EE. UU.).
Para calibrar y establecer con exactitud la magnificacion de las imagenes, se
determind la equivalencia entre pixeles y distancia en milimetros. Se utilizd la
distancia conocida entre espiras del implante utilizado en el estudio (0,8 mm) y se
determind cuantos pixeles ocupaba una espira y, por lo tanto, cuanto media un pixel.
Para el analisis, se examind la posicidn del hueso crestal marginal del implante mesial
(HCMIm) y distal (HCMId). Para ello, primero se trazo un linea paralela al eje axial del
implante (El) y se traslado al extremo mesial y distal, y seguidamente se trazé otra
linea que determinaba la plataforma del implante (Pl). Esta Ultima linea se duplico y se
trasladd a la posicion de la cresta ésea medial y distal. Mediante la herramienta de
medida del software, se calculd la distancia en milimetros entre el HCMI y la Pl (DCIm:
distancia de la cresta ésea a la Pl en posicidn mesial; DCld: distancia de la cresta ésea a
la Pl en posicion distal). Ademas, se determind el primer contacto hueso-implante
(PCHI). Para ello, se siguio la misma metodologia, determinando asi la distancia entre
la Pl y el PCHI mesial (DPIm) y distal (DPId) (Figura 17). En el caso de las radiografias
iniciales, se considerd que el PCHI estaba en la plataforma del implante; por lo tanto,
se asigno una valor de 0 mm a DPIm y DPId. Todas las mediciones se realizaron en tres
momentos, inmediatamente después de la colocacién del ID, a 3 y a 6 meses. El
remodelado de la cresta ésea marginal y los cambios en el PCHI se determinaron a

partir de las diferencias entre las 3 evaluaciones.
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Figura 17. Metodologia del analisis radiografico realizado con ImageJ 1.50i. (a) Trazado de
lineas paralelas al eje del ID (El) y a la plataforma del implante (PI). (b) Posiciéon del hueso
crestal marginal del implante (HCMI) para determinar la distancia entre este y la Pl (DCl). (c)
Posicion del primer contacto hueso-implante (PCHI) para determinar la distancia entre este y la
PI1 (DPI).

5.9.2.2.2. Calibracion del analisis radiografico

Todas las mediciones del analisis radiografico fueron realizadas por dos
operadores calibrados (M.B.D. y B.P.C.). Ambos llevaron a cabo el analisis
radiografico de 10 ID en dos momentos con 24-48 h de diferencia entre las dos
evaluaciones. Posteriormente, se realizé la calibracién inter e intraexaminadores.

Debido a que el disefio del pilar permitia determinar facilmente a nivel
radiografico si el ID evaluado pertenecia al grupo test (CP) o al grupo control (SCP), se

considerd que el andlisis radiografico no se habia evaluado de manera ciega.

5.10. ANALISIS HISTOLOGICO

Para el analisis histoldgico, se seleccionaron doce pacientes (12 ID) con ID que
presentaban una banda de EQ = 3,5 - 4 mm. Todos los pacientes incluidos en esta
parte del estudio firmaron un consentimiento informado de biopsia (véase el anexo
10). Las muestras fueron obtenidas por un Unico operador experimentado (X. R. C.), el
mismo que realizé la colocacidn de los ID.

Tras 6 meses de cicatrizacidn, se realizd la obtencidn de una muestra de tejido
blando periimplantario que rodeaba el pilar en 6 ID del grupo test y 6 ID del grupo
control. Tras la aplicacidén de articaina y epinefrina a una concentracién de 1:100.000,

se realizd una incisién circular alrededor del pilar con una hoja de bisturi del numero
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15. Con el destornillador que la casa comercial recomienda, se retird el tornillo interno
para poder extraer el pilar definitivo y la muestra de tejido blando (Figura 18). El
operador se aseguré de que la obtencidn de este tejido no perjudicase la salud y
estabilidad de los tejidos circundantes. Inmediatamente después se registré el ISQ
mediante Ostell Mentor® (Klockner® S.A., Barcelona, Espafia) y, a continuacion, se
colocé una esponja de colageno (Octocolagen®) y se atornilld6 un nuevo pilar

definitivo.

Figura 18. Obtencidon de muestra de MPI a los 6 meses de cicatrizacidn.

La muestra de tejido blando se humedecié en suero fisioldgico en una gasa estéril
y se dividié en dos porciones con una hoja de bisturi nueva del nimero 15. Una de las
muestras de cada paciente se fij6 en solucién de glutaraldehido junto con el pilar
definitivo para analizarlos bajo microscopia electrénica de barrido (SEM, derivado del
inglés Scanning Electron Microscope) y la segunda porcidn se colocé en formol al 10 %
para tefiirla posteriormente con hematoxilina-eosina (HE) y tricrémico de Masson

(TM), y analizarla mediante microscopia éptica (MO).
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5.10.1. Anélisis en microscopia Optica

5.10.1.1. Tincién con hematoxilina-eosina

Para el analisis en MO mediante tincidn con HE, después de fijar la muestra en
formol al 10 % se realizd6 un procesado convencional con parafina, lo que permitid
hacer cortes de 2 um de grosor del tejido evaluado. Posteriormente, se realizd la
tincién (Figura 19). El procesado de las muestras se basé en el siguiente protocolo:

1. Las muestras se transportaron en formol al 10 %. Posteriormente, se colocaron
durante 12 h en un dispositivo con formol, diferentes alcoholes para deshidratar,
xileno y parafina liquida.

2. Del bloque de parafina liquida se obtuvo una muestra que se colocé en un molde
en parafina liquida caliente. En el molde, la muestra se orienté de manera que la
parte en la que se realizaron cortes quedara en contacto con el molde.

3. El bloque se colocd en una placa fria para enfriarlo.

4. La muestra se retir6 del molde metdlico y se hicieron los cortes. Primero se
realizaron cortes de 10 a 20 um de la zona mas superficial, que se desecharon.
Posteriormente, se realizaron cortes de 2 um de grosor del tejido a analizar.

5. Los cortes se colocaron en agua con albdimina en polvo, lo que permitié mejorar la
adhesion de la muestra al portaobjetos.

6. Los portaobjetos se colocaron durante 10 minutos en un dispositivo para aumentar
su temperatura y conseguir que la parafina se fundiera y permitiera la adhesion al
portaobjetos.

7. Finalmente, se llevd a cabo la tincién con hematoxilina-eosina en un proceso que
durd 28 minutos. Se realizaron lavados con distintos agentes en el orden siguiente:
xileno, alcohol absoluto (100°) para hidratar, agua, hematoxilina, agua, acido
clorhidrico, agua, alcohol 96°, eosina, alcoholes en grados crecientes para

deshidratar y finalmente de nuevo xileno.
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15N

Figura 19. Procesado de las muestras para tincion con hematoxilina-eosina. (a) Bloques de
parafina colocados en placa de frio. (b) Cortes de un bloque de parafina con muestra de tejido
blando. (c) Procesado para la tincidn.

5.10.1.2. Tincidn tricrémica de Masson para microscopia optica

Esta tincion emplea tres colorantes —hematoxilina, fucsina y verde luz— que
permiten poner de manifiesto las fibras coldgenas. El procesado de las muestras se
basé en el siguiente protocolo:

1. Debido a que inicialmente las muestras se habian fijado en formol 10 %, se
sumergieron las secciones en solucién de Bouin durante 1hora a 56-60 °C.
Posteriormente se realizé lavado con agua destilada.

2. Serealizaron las 3 tinciones. Primero, hematoxilina férrica de Weigert (5 minutos) y
lavado en agua corriente (5 minutos). A continuacion, las muestras se lavaron en
agua destilada (3 minutos) y se realizé la segunda tincion con fucsina-escarlata (5
minutos en 90 ml de escarlata de Biebrich al 1 % en agua destilada, 9 ml de fucsina
acida en solucion acuosa al 1 % en agua destilada y 1 ml de acido acético glacial).
Seguidamente, las muestras se lavaron en agua destilada y se sumergieron 15
minutos en acido fosfomolibdico al 5 % en agua destilada. Por Ultimo, se realizé la
tercera tincion con verde luz al 2% (2 g y acido acético glacial 2 ml en 100 ml de
agua destilada durante 10 minutos), seguida de lavado en agua destilada unos

segundos y 3 minutos de diferenciacidn con acido acético al 1 % en agua destilada.

3. Para terminar, se realizd un deshidratado rapido en etanol de graduacidn creciente
(80°, 96° y 100°), 10 min en xileno y se montaron las muestras en un medio de

montaje.
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Un Unico examinador experimentado (B. C. L.) analizé tanto las muestras tratadas
con HE como con TM en el Departamento de Neurologia de la Universitat Auténoma
de Barcelona (UAB). Para ello, se utilizé el microscopio éptico Nikon Eclipse E600 con
camara Nikon (Digital Camera DXM 1200) y el software Nikon ACT-1, ademdas de
distintos objetivos. Con el objetivo 2x se tomaron fotografias en diferentes cortes
para, posteriormente, solapar imagenes y obtener una imagen de la muestra completa
mediante el software Adobe Photoshop CC® versién 2017.1.9 (Adobe Systems Inc.,
San José, California, EE. UU.). El objetivo 10x permitié hacer fotografias de las
muestras en diferentes posiciones.! Finalmente, se realizé la observacién microscépica

y se tomaron fotografias con el objetivo 40x en las posiciones By C.

5.10.2. Andlisis en microscopia electronica de barrido

Las muestras se fijaron en glutaraldehido al 2,5 % (EM grade, Merk, Alemania) en
0,1 M de tampédn fosfato (TF, pH 7.4) durante 2 horas a 4 °C. Posteriormente, se
lavaron 4 veces durante 10 minutos cada una en 0,1 M de tampdn fosfato y se fijaron
en tetréxido de osmio al 1 %. A continuacion, se lavaron con agua y se deshidrataron
en una serie ascendente de alcoholes (50°, 70°, 80°, 90° y 95° durante 10 minutos, y
dos veces con alcohol absoluto) y se deshidrataron con CO, hasta su punto critico (CPD
030, Bal-Tec, Liechtenstein). Las muestras se orientaron y se montaron en peliculas de
carbono adhesivo y pintura de plata, lo que ayudd a estabilizarlas (Ted Pella Inc,
Estados Unidos). A continuacién, una vez en posicion plana e inclinada, se revistieron
con oro-paladio y se metalizaron en el dispositivo Emitech KSSOX. Finalmente, se

observaron mediante SEM (EVO®MA 10, Zeiss®, Oberkochen, Alemania) con voltajes

1 Posicidn A: epitelio y TC préximo al pilar
Posicidn B: fibras de TC de la zona central de la muestra
Posicion C: extremo de la muestra, zona de tejido blando mas alejada al pilar
Posicion D (solo en muestras tratadas con TM): posicidn C con presencia de epitelio externo

91



de aceleracién a 15 KV, a una escala de 10 um y una magnificacién entre 50x y 6.00 Kx

(Figura 20).

Figura 20. Procesado de las muestras para observacion microscépica con SEM. (a) Orientacion
y montaje de los pilares en peliculas de carbono adhesivo. (b) Muestras de tejido blando
montadas y fijadas con pintura de plata. Imagen tras el metalizado. (c) SEM utilizado en el
estudio (EVO®MA 10, Zeiss®, Oberkochen, Alemania).

Debido a las limitaciones de los resultados, el analisis histoldgico descriptivo no se

considerd una variable dependiente.

5.11. ANALISIS ESTADISTICO

En primer lugar, se realizdé una depuracidn de la base de datos, durante la cual los
datos anémalos se identificaron mediante el test de Shapiro—Wilk. Todas las variables
del estudio se tabularon en una base de datos accesible solo para los investigadores

del estudio.

5.11.1. Descripcion de la muestra

Se realizé un analisis univariado en el que se describieron las variables de tipo
cuantitativo utilizando la media, la desviacién tipica y otras medidas de centralizacién.
En el caso de las variables de tipo cualitativo, se mostraron frecuencias y porcentajes

validos.
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5.11.2. Comparacion de las caracteristicas clinicas en funcién del grupo de

estudio

En el caso de las variables de tipo cualitativo, la comparacion en funcién del
grupo de estudio se llevé a cabo con el test de chi cuadrado o, cuando la frecuencia
observada era <5, con el test de Fisher. En el caso de las variables cuantitativas, se
utilizaron las pruebas t-Student o U de Mann-Whitney (si no se asumia la normalidad).
En el caso de las variables cualitativas con mds de dos categorias, se utilizd el test

ANOVA.

5.11.3. Comparacion entre las variables de interés y las variables de los

resultados principales

El cambio horizontal intraoral (CHi) y la posicion del margen gingival intraoral
(PMGI) se establecieron como variables principales del estudio. De manera bivariada,
se llevd a cabo la prueba t-Student o la prueba U de Mann-Whitney en la comparacién
con variables de tipo cualitativo y el test de Pearson en el caso de las variables de tipo
cuantitativo. Asimismo, se evalud la correlacién entre el CHi y la misma variable

evaluada a partir de escaneado de modelos mediante el test de Pearson.

5.11.4. Evolucion temporal de las variables de estudio en funcion del grupo

La evolucidn temporal de las variables de estudio en funcién del grupo se analizé
mediante el test de Wilcoxon en el caso de las medidas relacionadas pre-post en cada
uno de los grupos (diferencias intragrupo). Mediante el test U de Mann-Whitney se
compararon los valores iniciales, a 3 y a 6 meses entre los dos grupos de estudio
(diferencias intergrupo). Ademas, se calculé la diferencia entre el valor inicial y el valor
a los 3 meses, entre el valor inicial y el valor a los 6 meses y entre el valor alos 3y a los
6 meses, y se compararon estas diferencias entre ambos grupos de estudio mediante

el test U de Mann-Whitney.
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5.11.5. Modelos multivariados

Con el objetivo de determinar el comportamiento de ambos tipos de implantes,
las dos variables principales de estudio se recodificaron de la siguiente manera para
ser incluidas en el modelo de regresidn lineal por pasos hacia atras como variables
dependientes:

- Diferencia entre el valor del CHi inicial y a los 6 meses: se utiliz6 la media de los
valores vestibulares.

- Diferencia entre el valor de la PMGl inicial y a los 6 meses.

Se incluyeron las siguientes variables independientes: grupo estudio, diferencia
entre el valor HCM-PI inicial y a los 6 meses (utilizando la media entre la zona medial y
distal), EQ, grosor de la tabla vestibular, biotipo periodontal y tabaquismo (no
fumadores en comparacion con fumadores y exfumadores). El analisis estadistico se
realizd con el RStudio para Windows (versién 3.2.5). El nivel de significacion

estadistica se establecié en un valor P < 0,05.

5.12. ASPECTOS ETICOS

El estudio se llevé a cabo de acuerdo con las directrices y los principios de la
Declaracién de Helsinki y la conducta ética para la investigacién con seres humanos.
En todo momento se garantizé6 el cumplimiento de la Ley Organica 15/1999, de
proteccién de datos de caracter personal, ya que los datos y la identidad de los
participantes se mantuvieron confidenciales. Este estudio fue aprobado por el Comité
de Etica e Investigacion Clinica de la Universitat Internacional de Catalunya. Todos los
sujetos del estudio proporcionaron por escrito su consentimiento informado antes de

participar. El procedimiento de garantia de calidad fue permanente durante el estudio
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e incluyd la gestion de datos para garantizar que los procedimientos de seguridad

relativos a los datos fueran suficientes y eficaces y estuvieran bien documentados.
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6. RESULTADOS
6.1. POBLACION DE ESTUDIO

En la figura 21 se presenta el diagrama de flujo de los pacientes incluidos en el
estudio. El reclutamiento se extendié desde septiembre 2015 hasta diciembre 2016, y
finalizd con un total de 22 pacientes y 33 implantes, 16 en el grupo control y 17 en el
grupo test (Tabla 7). La media de edad de los pacientes incluidos fue de 51,73 afios (DE
12,85), con una mediana de 50 afios (RIQ 15) y las siguientes caracteristicas: un
68,18 % de mujeres, un 54,54 % de no fumadores y un 72,73 % sin historia previa de
enfermedad periodontal.

No se excluyd ningun paciente en el momento de la cirugia; sin embargo, se
perdid un ID (grupo test) a las 4 semanas de su colocacion debido a un fallo temprano
de la osteointegracién. Para los demads ID, el periodo de curacidén trascurrié sin
complicaciones. No se observaron signos de inflamacién en la mucosa periimplantaria
y el examen radiografico sugirié integracion dsea en todos los implantes.

Ningun paciente abandond el estudio, y todos cumplieron con las visitas de
seguimiento. Tras la evaluacion de los modelos, ninguno de ellos fue excluido del
estudio por inexactitud en la definicién del MG. Tampoco se excluyd ningln archivo de
STL intraoral o de modelos debido a artefactos en los modelos o en el escaneado
intraoral, o bien por imposibilidad de solapar los archivos. Por lo tanto, finalizaron el

estudio 22 pacientes con 32 ID (16 ID en el grupo control y 16 ID en el grupo test).
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Reclutamiento
(n = 22 pacientes)

|

Aleatorizacion

(n = 22 pacientes, 33 implantes)

Exclusion intraquirdrgica
(n = 0 pacientes)

!

Grupo SCP (Control)
(n = 1l pacientes, |6 implantes)

\ 4

Seguimiento a 3 meses
Grupo SCP (Control)
(n = I pacientes, 16 implantes)

|

Seguimiento a 6 meses
Grupo SCP (Control)
(n = || pacientes, 16 implantes)

|

Anilisis Histologico
Grupo SCP (Control)

(n = 6 pacientes, 6 implantes)

v

Grupo CP (Test)
(n = Il pacientes, |7 implantes)

|

Pérdida de | implante
Grupo CP (Test)
(n = I pacientes, 16 implantes)

|

Seguimiento a 3 meses
Grupo CP (Test)
(n = I pacientes, 16 implantes)

|

Seguimiento a 6 meses
Grupo CP (Test)
(n = I pacientes, 16 implantes)

|

Analisis Histolégico
Grupo CP (Test)
(n = 6 pacientes, 6 implantes)

Figura 21. Diagrama de flujo de la muestra del estudio.

Frecuencia Porcentaje
Control 16 48,5
Test 17 51,5
Total 33 100,0

Tabla 7. Implantes dentales incluidos en el estudio.

6.2. CARACTERISTICAS SOCIODEMOGRAFICAS Y CLINICAS

En la tabla 8 se muestran las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los
grupos de estudio. Ambos grupos fueron homogéneos en cuanto a edad, género, raza,

consumo de tabaco, alteracién periodontal y clasificacion ASA (p > 0,05). La media de
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edad (afos) de los pacientes incluidos en el estudio fue de 53,96 (DE 10,9) en el grupo
control y 51,2 (DE 13,7) en el grupo test. Las mujeres representaban el 62,5 % vy el
58,8 % de la muestra, respectivamente. En cuanto al habito tabaquico, el 56,3 % (n =
9) del grupo control y el 41,2 % (n = 7) del grupo test eran no fumadores. La mayoria
de los pacientes incluidos no presentaba alteracion periodontal previa (el 62,5 % en el
grupo control y el 70,6 % en el grupo test).

Con respecto al biotipo periodontal, el 81,3 % del grupo control (n = 13) y todos
los ID del grupo test (n = 17) presentaban biotipo periodontal grueso, con diferencias

estadisticamente significativas entre ambos grupos (p-valor < 0,05).

Grupo de tratamiento

Control (N=16) Test (N=17)
Edad (afios)
Media (DE) 53,94 (10,9) 51,2 (13,7)
Rango 29-78 36-63
Género
Masculino 6 (37,5 %) 7 (41,2 %)
Femenino 10 (62,5 %) 10 (58,8 %)
Raza
Caucasica 16 (100 %) 17 (100 %)
Tabaquismo
No fumador 9 (56,3 %) 6 (35,3 %)
Fumador (<10 cigarrillos/dia) 7 (43,8 %) 10 (58,8 %)
Exfumador 0 1(5,9 %)
Alteracion Periodontal 6 (37,5 %) 5 (29,4 %)
Clasificacion ASA
ASA tipo | 7 (43,8 %) 7 (41,18 %)
ASA tipo Il 9 (56,3 %) 10 (58,8 %)
Biotipo periodontal (Olsson y
Lindhe, 1991) 3 (18,8 %) 0
Fino 13 (81,3 %) 17 (100 %)
Grueso
Biotipo periodontal (De Rouck y
cols., 2009) 3 (18,8 %) 0
Al 3 (18,8 %) 8 (74,1 %)
A2 10 (62,5 %) 9 (52,9 %)
B
Cicatrizacion (meses) 12 (11,54 %) 33 (28,3 %)

Tabla 8. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los grupos de estudio. En cada columna
se presenta el valor absoluto y el porcentaje de las variables cualitativas (DE = desviacion
estandar).
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Las variables IP e IG de ambos grupos se compararon a nivel prequirurgico e
inicial, junto con el IPM y el ISSM a los 3 y 6 meses del tratamiento. Ambos grupos
evolucionaron de manera homogénea y no se observaron diferencias significativas en
ninguna de las visitas. En el andlisis también se llevd a cabo el test de Wilcox para
evaluar los cambios en el valor inicial y a los 6 meses para ambos grupos. En el grupo
control se observaron diferencias de mejoria a lo largo del tiempo, que fueron
estadisticamente significativas en el IP (p=0,001) y en el IPM (p = 0,025), mientras
que en el grupo test se observaron diferencias estadisticamente significativas solo en
el IP (p=0,001). En general, ambos grupos mejoraron de manera significativa el

control de placa y sangrado (tablas 9 y 10).

indices correspondientes al grupo control p-valor
Pretratamiento Inicial 3 meses 6 meses

P 0,30 (0,23) 0,21 (0,17) 0,18 (0,12) 0,16 (0,13) 0,001

IG 0,08 (0,11) 0,06 (0,08) 0,06 (0,08) 0,07 (0,08)

IPM - - 0,14 (0,20) 0,06 (0,11) 0,025

ISSM - - 0 0

Tabla 9. Resultados de los indices de placa e inflamacidn gingival para el grupo control (SCP).
IP = indice de placa, IG = indice gingival, IPM = indice de placa modificado e ISSM = indice de
sangrado sulcular modificado. DE = desviacidn estandar.

indices correspondientes al grupo test p-valor
Pretratamiento Inicial 3 meses 6 meses

P 0,22 (0,21) 0,13 (0,07) 0,10 (0,05) 0,10 (0,05) 0,001

IG 0,07 (0,12) 0,05 (0,07) 0,05 (0,07) 0,04 (0,07)

IPM - - 0,09 (0,25) 0,06 (0,17)

ISSM - - 0 0

Tabla 10. Resultados de los indices de placa e inflamacion gingival para el grupo test (CP).
IP = indice de placa, IG = indice gingival, IPM = indice de placa modificado e ISSM = indice de
sangrado sulcular modificado. DE = desviacidn estandar.
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6.3. CARACTERISTICAS DE LOS IMPLANTES
La descriptiva de las variables que hacen referencia a las caracteristicas de los
implantes para el total de ID estudiados (n = 33) se muestra de forma global y

separando los que pertenecen al grupo control (n = 16) y al grupo test (n = 17).

Para cada variable continua (Tabla 11), se compararon los valores entre el grupo
control y el grupo test mediante el test de Wilcoxon. Tras la colocacién de los ID, se
observd una media del grosor de la tabla vestibular de 4,38 mm (DE 0,5) en el grupo
control y 4,59 mm (DE 0,51) en el grupo test, unas diferencias que no resultaron ser
significativas estadisticamente (p—valor =0,236). Con respecto a la banda de EQ
observada inmediatamente después dela colocacién de los ID, fue de 2,62 mm (DE
1,54) en ID con SCP y de 3,15 mm (DE 0,82) en ID con CP (p—valor =0,086). No se
observaron diferencias estadisticamente significativas para ninguna de las demas

variables evaluadas en la tabla 11.

Grupo de tratamiento

Control (n=16) Test (n=17)
Media Mediana Media Mediana p-valor
(DE) (1QR) (DE) (1QR)

Altura 6sea 13,68 (2,93) 13,4 (5,15) 14 (2,59) 13,22 (4,02) 0,576
(mm)
Anchura ésea 10,06 (2,25) 9,61(2,4) | 10,12 (1,69) 9,6 (1,72) 0,732
(mm)
Tabla V (mm) 4,38 (0,5) 4(1) 4,59 (0,51) 5(1) 0,236
Torque 46,88 (6,8) 50 (1,25) | 45,88 (5,93) 50 (10) 0,549
insercion
(N/cm)
1SQ (M-D) 72,38 (6,08) 73(7,25) | 70,82 (5,68) 70 (4) 0,424
inicial
1SQ (V-L/P) 72,56 (6,22) 72,5(7) | 71,71 (4,54) 72 (4) 0,717
inicial
Banda EQ (mm) 2,62 (1,54) 2 (1,62) 3,15 (0,82) 3(0,5) 0,086
1SQ M-D 6 77,44 (4,79) 78 (6,5) | 75,94 (3,32) 76 (4) 0,288
meses
1ISQ V-L/P 6 78,06 (4,78) 78,5 (4,75) | 76,44 (5,18) 76,5 (8,75) 0,405
meses

Tabla 11. Caracteristicas de las variables continuas segun cada grupo. Se presentan las
variables continuas: altura y anchura d&sea disponible evaluada mediante tomografia
prequirdrgica, medicion del grosor de la tabla vestibular (V) evaluado intraquirirgicamente a
1 mm de la cresta dsea, torque de insercién (Ncm) del ID; valor ISQ en posicion mesiodistal (M-
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D) y vestibulolingual/palatino (V-L/P) evaluado en el momento de la colocacién del ID (inicial) y
a los 6 meses, banda de encia queratinizada (mm) evaluada en el punto medio vestibular tras la
colocacidn del ID (DE = desviacién estandar, RIC = rango intercuartilico).

Las variables categoricas (Tabla 12) se compararon entre ambos grupos mediante
el test de Fisher. Debido al fracaso temprano de un ID (grupo test), las complicaciones
a 3y 6 meses se calcularon para 32 ID. En el estudio se incluyd un solo ID en el sector
anterior, en posicion de canino, en el grupo control. El 68,75 % (n=11) del grupo
control y el 76,47 % (n = 13) del grupo experimental fueron ID colocados en posicion

de primeros o segundos molares superiores e inferiores.

Total (n=33) Control Test
(n=16) (n=17)

n (%) n (%) n (%) p-valor

Arcada Maxilar 18 (54,55 %) 10 8 0,491
(62,5 %) (47,06 %)
Mandibula 15 (45,45 %) 6 (37,5 %) 9
(52,94 %)
Posicion Caninos 1(3,03 %) 1(6,25 %) 0(0%)
Primer 2(6,06%) 1(625%) 1(588%)

premolar 0,937
Segundo 6 (18,18 %) 3 3
premolar (18,75 %) (17,65 %)
Primer 18 (54,54 %) 9 9
molar (56,25 %) (52,94 %)
Segundo 6 (18,18 %) 2(12,5 %) 4
molar (23,53 %)

Longitud ID 10 mm 23 (69,7 %) 10 13 0,465
(62,5%) (76,47 %)
11,5 mm 10 (30,3 %) 6 (37,5 %) 4
(23,53 %)

Diametro ID 4 mm 17 (51,52 %) 10 7 0,303
(62,5%) (41,18 %)
5mm 16 (48,48 %) 6 (37,5 %) 10
(58,82 %)

Complicaciones No 32 (96,97 %) 16 16 1,000
iniciales (100 %) (94,12 %)
Si 1(3,03 %) 0(0%) 1 (5,88 %)

Complicaciones 3 No 32 (100 %) 16 16 -
meses (100 %) (100 %)
Si 0 (0 %) 0(0%) 0 (0 %)

Complicaciones 6 No 32 (100 %) 16 16 -
meses (100 %) (100 %)
Si 0 (0 %) 0(0%) 0 (0 %)

Tabla 12. Caracteristicas de las variables categdricas segin cada grupo. Se presenta el valor
absoluto, el porcentaje por columna vy el p—valor.
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6.4. RESULTADOS DE LOS PARAMETROS CLINICOS

6.4.1. Mediciones verticales

En este apartado se muestra la descriptiva y la comparacién de las variables
referentes a la distancia entre el punto de referencia del pilar definitivo y el MG, lo

que determina la posicion del margen gingival a nivel intraoral (PMGI).

6.4.1.1. Mediciones iniciales

Ninguna de las variables resultd estadisticamente significativa en Ia
comparacion entre grupos, lo que indicé que ambos grupos fueron homogéneos en

cuanto a la distancia inicial en la que se colocé el MG respecto al pilar definitivo (Tabla

13).
PMGI Total (n=33) Control (n=16) Test (n=17)

Media Mediana Media Median Media Median p-

(DE) (RIQ) (DE) a (DE) a val

(RIQ) (RIQ) or
Inicial 4,14 3,87 3,94 4,28 4,34 3,8 0,8
(2,12) (2,76) (1,83) (2,17) (2,42) (4,1) 67
3 5,13 4,5 5,34 5,92 4,92 4,01 0,5
meses (2,16) (3,7) (2,8) (2,71) (2,52) (4,26) 64
6 5,02 4,32 5,13 5,97 4,92 3,87 0,7
meses (2,2) (3,61) (1,88) (3,33) (2,55) (4,13) 80

Tabla 13. Andlisis de la posicién del margen gingival intraoral (mm) segin grupo.
DE = desviacion estandar, RIC = rango intercuartilico.

6.4.1.2. Comparativa entre grupos

Para realizar la comparativa del cambio de la PMGI entre ambos grupos, se
calculé la diferencia entre la distancia basal y la de 3 y 6 meses. Tanto en los implantes
con CP como en los de SCP, la media de la distancia evaluada tendié a aumentar
durante el transcurso del estudio, es decir, aumentd la distancia entre el punto de
referencia del pilar y el MG, lo que se asocid a una migracion apical del MG (recesion).

En el caso del grupo control, el aumento de la medicién a los 3 meses fue mas

pronunciado que en el grupo experimental y se observd una distancia inicial de
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3,94 mm y una distancia a los 3 meses de 5,34 mm, lo que determind una migracién
apical del MG de 1,40 mm a 3 meses. En el grupo test, la medicidn aumentd de
4,34 mm a 4,92 mm, lo que indica una migracién apical del MG de 0,58 mm a 3 meses.
Este analisis demostré diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos
a 3 meses de evolucion (p—valor = 0,002) (Tabla 14). Los implantes con CP presentaron

menor migracion apical del MG.

PMGI (mm) Control (n=16) Test (n=17)
Media (DE) Mediana (RIQ) Media (DE) Mediana (RIQ) p-
valor
Inicial-3 meses  -1,40 (0,55) -1,21(0,82) -0,58(0,61) -0,32(1,02) 0,002

Tabla 14. Diferencias entre los valores iniciales de la PMGI y los valores a 3 meses segun grupo.
DE = desviacion estandar, RIC = rango intercuartilico.

Al analizar los cambios observados de 3 a 6 meses, en el grupo test se determiné
un aumento de la distancia cercano a 0 mm (0,01 mm), lo que indica estabilidad de los
tejidos periimplantarios en ID con CP. En el grupo control se observé una posible
migracion reptante (posicionamiento coronal del MG) de 0,21 mm a 6 meses, lo que
indica estabilidad o incluso mejora de la posicién del MG a 6 meses. Sin embargo, las
diferencias entre ambos grupos no presentaron significancia estadistica en el periodo
de 3 a 6 meses de evolucidn (p—valor > 0,05) (Tabla 15). En la figura 22 se muestra el

grafico de tendencia de la PMGI (inicial, 3 meses y 6 meses) seglin cada grupo.

PMGI (mm) Control (n=16) Test (n=17)

Media (DE) Mediana (RIQ) Media (DE) Mediana (RIQ) p-valor
3-6 meses 0,21 (0,47) 0,09 (0,46) -0,01(0,37) -0,06 (0,21) 0,407

Tabla 15. Diferencias entre los valores de la PMGI a los 3 y a los 6 meses segln grupo.
DE = desviacion estandar, RIC = rango intercuartilico.
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Figura 22. Grafico de tendencia de la posicién del margen gingival intraoral.

6.4.1.3. Comparativa dentro de cada grupo

En el grupo test, la PMGI respecto al pilar definitivo fue exactamente la misma a 3
y 6 meses y se localizé a 0,58 mm de la posicién inicial. En el grupo control se observé
una migracién apical del MG con respecto al pilar de 1,40 mm a 3 meses y de 1,18 mm
a 6 meses. Las diferencias entre los valores de 3 a 6 meses dentro de cada grupo no
fueron estadisticamente significativas. Estos resultados determinaron que los cambios
verticales del MG tras la colocacion de un ID se producen durante los 3 primeros

meses de cicatrizacion y se mantienen estables a 6 meses (Tabla 16).

PMGI (mm) 3 meses 6 meses
Media Mediana Media Mediana p-valor
(DE) (RIQ) (DE) (RIQ)
Control -1,40 (0,55) -1,21(0,82) -1,18 (0,83) -1,06 (1,35) 0,089
Test -0,58 (0,61) -0,32 (1,02) -0,58 (0,59) -0,48 (1,04) 0,376

Tabla 16. Comparativa entre los resultados de la PMGI a 3 y 6 meses para cada grupo.
DE = desviacion estandar, RIC = rango intercuartilico.
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6.4.2. Mediciones horizontales

6.4.2.1. Resultados a 3 meses de seguimiento

En este apartado se muestra la descriptiva y la comparacidn entre ambos grupos
de las variables referentes a los cambios horizontales de la MPI (mm) observadas a 3

meses tras el escaneado intraoral (Tabla 17).

Los resultados muestran los cambios del tejido blando a nivel del MGy a 0,5, 1,
1,5 vy 2mm de este en el area vestibular. Las variables no resultaron ser
estadisticamente significativas en ninguno de los puntos evaluados. Sin embargo, al
analizar la media de contraccion de los tejidos blandos a nivel del MG, los valores
fueron menores en el grupo experimental.” Por lo tanto, se observa una posible
tendencia a menor pérdida y mayor estabilidad de los tejidos en los ID con CP. Las
mediciones realizadas en los demds puntos evaluados no parecen presentar esta

tendencia a 3 meses.

Horizontal Control (n=16) Test (n=17)
3 meses Media Mediana Media Mediana p-
(DE) (RIQ) (DE) (RIQ) valor
V a 0 mm del MG -0,54 (0,41) -0,39(0,52) -0,31 (0,33) -0,22 (0,35) 0,067
Va0,5mmdel MG  -1,04(0,34) -0,98(0,39) -0,76 (0,48)  -0,78(0,75) 0093
V almmdel MG -1,02 (0,36) -0,95(0,50) -0,82 (0,49) -0,88 (0,97) 0,366
Val5mmdelMG  -0,95(0,46) -0,92(0,68) -0,90(0,42)  -0,96(0,67)  0.792
V a2 mmdel MG -0,89 (0,47) -0,90(0,59) -0,91 (0,44) -1,00 (0,58) 0,806

Tabla 17. Mediciones horizontales de la MPI a 3 meses de seguimiento (mm). DE = desviacion
estandar, RIC = rango intercuartilico.

En el grafico de diagrama de cajas (Figura 23) se muestra la simetria de la
distribucidon de los resultados para cada grupo segun el punto evaluado a nivel
vestibular. Asi, se observa la dispersion de los puntos mediante los valores minimos y

maximos, la mediana y los cuartiles. No se observaron valores de resultados atipicos

2SCP en MG: media de -0,54 mm, desviacién estandar de 0,41
CP en MG: media de -0,31 mm, desviacion estandar de 0,33
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en ninguna de las localizaciones evaluadas. Sobre el MG, se observé una tendencia
mas favorable en los resultados del grupo experimental en lo que respecta a la menor

contracciéon horizontal de los tejidos a los 3 meses de evolucién.

CHi basal - 3 meses vestibular a 0mm CHibasal -3 meses vestibular a 0.5mm

02

05

04

06

08

T T
T T

Control Test Cortrol Tost

CHi basal - 3 meses vestibular a 1mm CHi basal - 3 meses vestibular a 1.5mm

0.0
0

15

T T T T
Control Test Control Test

CHi basal - 3 meses vestibular a 2mm

T T
Control Test

Figura 23. Diagrama de cajas para la variable de cambio horizontal intraoral evaluada en el
margen gingivalya 0,5, 1, 1,5 y 2 mm de este a 3 meses.

6.4.2.2. Resultados a 6 meses de seguimiento

Los mismos valores evaluados anteriormente se analizaron comparando las
mediciones horizontales intraorales iniciales con las de los 6 meses. Las variables

evaluadas a nivel del MG y a 0,5 mm de este presentaron diferencias estadisticamente
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significativas entre el grupo test y el control. Los resultados indicaron un menor
cambio horizontal intraoral en el grupo experimental, > unos resultaros que
coincidieron con la tendencia observada a 3 meses (Tabla 18).

A1, 1,5y 2 mm del MG vestibular no se observaron diferencias entre ambos
grupos. El grafico de cajas muestra la distribucién de los resultados descritos (Figura

24).

CHi basal -6 meses vestibular a0Omm CHi basal - 6 meses vestibular a 0.5mm

05

1.0
15

Control Test Control Test

CHi basal - 6 meses vestibular a 1mm CHi basal - 6 meses vestibular a 1.5mm

S I —_—

05

EE
5

Control Test Corntrol Test

CHi basal - 6 meses vestibular a 2mm

00

05

Figura 24. Diagrama de cajas de la variable de cambio horizontal intraoral evaluada en el
margen gingivalya 0,5, 1, 1,5 y 2 mm de este a 6 meses.

3 En MG: media de -0,24 mm, desviacion estandar de 0,34 y p-valor = 0,005
A 0,5 mm del MG: media de -0,67 mm, desviacién estandar de 0,5y p-valor = 0,042)
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Horizontal Control (n=16) Test (n=17)

6 meses Media Mediana Media Mediana p-valor
(DE) (RIQ) (DE) (RIQ)
Va0 mm del -0,54 (0,37) -0,36 (0,46) -0,24 (0,34) -0,16 (0,22) 0,005
MG
Va05mmdel  -1,03(0,36) -1,01(0,42) -0,67(0,50) -0,79 (0,73) 0,042
MG
Valmmdel -1,04 (0,38) -0,98 (0,60) -0,81 (0,53) -0,90 (0,82) 0,300
MG
Val5mmdel  -0,99(0,47) -0,94(0,61) -0,86(0,49) -0,80 (0,62) 0,451
MG
Va2 mmdel -0,93 (0,47) -0,90 (0,58) -0,87 (0,51) -0,98 (0,57) 0,792
MG

Tabla 18. Mediciones horizontales de la MPI a 6 meses de seguimiento (mm). DE = desviacion
estandar, RIC = rango intercuartilico.

Los resultados obtenidos a 3 y 6 meses se compararon para determinar la
estabilidad de los tejidos blandos. Los grupos no presentaron diferencias
estadisticamente significativas (p-valor >0,005), lo que pone en evidencia que los
cambios horizontales se producen fundamentalmente durante los 3 primeros meses

de cicatrizacidn, mientras que a los 6 meses se observa estabilidad (tablas 19 y 20).

p-valor
Grupo control VaO0mm 0,763
Vao0,5mm 0,985
Valmm 0,850
Val5mm 0,637
Va2mm 0,734

Tabla 19. Comparativa entre las mediciones horizontales a 3 y 6 meses de evolucién en el
grupo control.

p-valor

Grupo test Va0Omm 0,611
Va0,5mm 0,807

Valmm 0,895

Val5mm 0,910

Va2mm 0,836

Tabla 20. Comparativa entre las mediciones horizontales a 3 y 6 meses de evolucién en el
grupo test.
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Sin embargo, debemos tener en cuenta que en el grupo experimental se observé
una pérdida horizontal del MG de 0,31 mm a los 3 meses y de 0,24 mm a los 6 meses.
Esta recuperacion horizontal hizo que las diferencias con el grupo SCP fueran
estadisticamente significativas. Este hallazgo podria indicar una tendencia a la mejora

del grosor de la MPl a 6 meses en los implantes con CP.

6.4.3. Mediciones volumétricas

Se presenta la descriptiva de las variables referentes al analisis volumétrico (mm?)

realizado en el momento de la colocacion de los ID, a 3 y a 6 meses de evolucidn.

6.4.3.1. Mediciones iniciales

Durante los 6 meses del estudio ninguna de las variables determinadas resulté

estadisticamente significativa en la comparacidn entre grupos (Tabla 21).

AV Control (n=16) Test (n=17)

Media Mediana Media Mediana p-

(DE) (RIQ) (DE) (RIQ) val

or
Inicial 106,56 86,65 74,06 51,65 (82,83) 04
(108,06) (90,47) (60,32) 29
3 meses 70,26 (91,21) 37,60 54,57 43,00 (71,45) 0,6
(66,73) (47,08) 42
6 meses 68,48 (88,29) 29,8 (64,95) 53,62  42,70(73,65) 0,7
(45,33) 49

Tabla 21. Resultados del analisis volumétrico segin cada grupo (mm?). DE = desviacién
estandar, RIC = rango intercuartilico.

6.4.3.2. Comparativa entre grupos

Al analizar los cambios volumétricos entre el escaneado intraoral inicial y el de los
3 meses, y entre el de 3 y el de 6 meses se compararon los valores de las diferencias.
En ambos grupos se observd pérdida de volumen. En el grupo control se observé una

pérdida de volumen a 3 meses de 36,30 mm?, mientras que el grupo experimental

112



esta pérdida fue de 19,48 mm?>. El andlisis estadistico no determiné diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos (p—valor = 0,224).

Los cambios volumétricos (asociados todos a pérdida) observados entre los 3 y
los 6 meses son minimos en ambos grupos (1,79 mm® en el grupo SCP y 0,96 mm? en
el grupo con CP), por lo que tampoco resultaron ser estadisticamente significativos (p-

valor = 0,956) (Tabla 22).

AV (mm3) Control (n=16) Test (n=17)
Media (DE) Mediana Media (DE) Mediana p-
(RIQ) (RIQ) valor
Inicial-3 -36,30 (34,01) 35,40 (53,20) -19,48 (19,08) 12,25 0,224
meses (21,67)
3 meses—6 -1,78 (6,20) 0,10 (7,90) -0,96 (4,98) 1,10 (3,65) 0,956
meses

Tabla 22. Diferencias del analisis volumétrico entre los valores del escaneado intraoral inicial y
’ 3 . .z .

a los 3 meses, y entre los 3 y 6 los meses seglin grupo (mm~). DE = desviacion estandar, RIC =

rango intercuartilico.

6.4.3.3. Comparativa dentro de cada grupo

Al comparar los dos grupos por separado a lo largo de los 6 meses de evolucidn,
se observa que ambos evolucionaron de manera homogénea (Tabla 23). El grupo
control presenté una pérdida de volumen de 36,3 mm?® entre el inicio y los 3 meses y
de 38,08 mm® entre el inicio y los 6 meses, lo que indicé cambios minimos entre 3y 6
meses. El grupo test evoluciond de manera similar y presenté una pérdida de volumen
de 19,48 mm3y 20,44 mm®, respectivamente. Estos hallazgos demostraron estabilidad
en ambos grupos entre los 3 y los 6 meses, lo que coincide con las variables clinicas

evaluadas anteriormente.

AV 3 meses 6 meses
(mm?®)
Media (DE) Mediana (RIQ) Media (DE) Mediana p-
(R1Q) valor
Control -36,30 (34,01) -35,40 (53,20) -38,08 (37,27) -33,50 (56,30) 0,495
Test -19,48 (19,08) -12,25 (21,67) -20,44 (22,61) -13,15 (21,35) 0,323

Tabla 23. Comparacion de las diferencias del analisis volumétrico a 3 y 6 meses dentro de cada
grupo (mm?®). DE = desviacién estandar, RIC = rango intercuartilico.
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6.5. Resultados de los parametros radiograficos

6.5.1. Calibracidn de los evaluadores

En la tabla 24 se muestra la concordancia entre los dos evaluadores (M. B.D. y
B. P. C.) con respecto a las distintas variables evaluadas en el analisis radiografico. Esta
concordancia se determiné con el coeficiente de correlacion de concordancia de Lin,
que se interpreta como grado de concordancia casi perfecta si el valor del coeficiente
de Lin >0,99, como grado de concordancia sustancial si el valor del coeficiente de Lin
estd entre 0,95 y 0,99, como grado de concordancia moderada si el valor estd entre
0,90 y 0,95, y como grado de concordancia pobre si el valor del coeficiente de Lin
<0,90. Las variables relacionadas con la distancia de la cresta ésea a la plataforma del
implante, DCIm y DCld, presentaron una concordancia casi perfecta en la medicién
inicial, a 3 meses y a 6 meses. Las variables relacionadas con la localizacién del primer
contacto hueso-implante, DPIm y DPId, presentaron una concordancia sustancial en

las mediciones a 3 meses y a 6 meses.

Concordancia Valor del coeficiente de Intervalo de confianza del
Lin 95 %

Inicial DCIm (mm) 0,997 (0,991, 0,999)
DCId (mm) 0,996 (0,987, 0,999)
DPIm (mm) - -
DPId (mm) - -

3 meses DCIm (mm) 0,998 (0,994, 0,999)
DCIld (mm) 0,995 (0,984, 0,999)
DPIm (mm) 0,976 (0,909, 0,994)
DPId (mm) 0,989 (0,953, 0,998)

6 meses DCIm (mm) 0,995 (0,980, 0,999)
DCId (mm) 0,993 (0,971, 0,998)
DPIm (mm) 0,974 (0,892, 0,994)
DPId (mm) 0,972 (0,890, 0,993)

Tabla 24. Concordancia de las variables principales entre los dos evaluadores (Lin). Se calculé la
distancia de la cresta dsea a la plataforma del implante en el drea mesial (DCIm) y distal (DCId),
asi como la distancia de la plataforma del implante al primer contacto hueso-implante mesial
(DPIm) y distal (DPId). Los valores DPIm y DPId iniciales tras la colocacidon del implante se
consideraron cero; al coincidir todos los valores, no se evalué la concordancia.

El grado de concordancia intraexaminador se determiné utilizando el indice

correlacion intraclase (ICl) (Tabla 25).
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ICI Intervalo de confianza del

95 %

Inicial DCIm (mm) 0,99 0,97 — 1,00
DCId (mm) 0,99 0,98 - 1,00
DPIm (mm) - -
DPId (mm) - -

3 meses DCIm (mm) 1,00 0,99 - 1,00
DCId (mm) 0,99 0,98 - 1,00
DPIm (mm) 0,96 0,90-0,99
DPId (mm) 0,98 0,96 — 1,00

6 meses DCIm (mm) 0,99 0,98 — 1,00
DCId (mm) 0,99 0,97 - 1,00
DPIm (mm) 0,96 0,90-0,99
DPId (mm) 0,96 0,91-0,99

Tabla 25. Concordancia intraexaminador de las variables principales (ICl).6.5.2. Mediciones
iniciales.

6.5.2. Comparacion entre grupos

En este apartado se muestra la descriptiva y la comparacion de las variables
referentes al analisis radiografico entre ambos grupos de estudio. Los resultados
muestran que la plataforma de los ID colocados en el grupo control se localizd a una
media de 0,82+1,09mm y 0,63 0,71 mm de la cresta 6sea en mesial y distal,
respectivamente, mientras que en el grupo test esta distancia fue de 1,22 0,86 mm vy
1,14 10,99 mm, respectivamente. Ninguna de las variables iniciales presenté
diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos, lo que indica que
todos los implantes colocados en ambos grupos se posicionaron de manera similar a
nivel dpico-coronal. En general, la plataforma quedd en una posicidn subcrestal a una
media de 1,02 £0,98 mm y 0,89 +0,89 mm respecto a la cresta ésea mesial y distal,

respectivamente (Tabla 26).
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Posicion Total (n=33) Control (n=16) Test (n=17)

'D_ . Media Mediana Media Mediana Media Mediana p-valor
Inicial (DE) (RIC) (DE) (RIQ) (DE)  (RIQ)

DCIm 1,02 0,82 0,82 0,66 1,22 1,14 0,181
(mm) (0,98) (1,34) (1,09) (1,35) (0,86) (1,15)

DCid 0,89 0,73 0,63 0,54 1,14 0,87 0,206
(mm) (0,89) (2,112) (0,71) (1,412) (0,99) (0,83)

Tabla 26. Andlisis radiografico de la distancia inicial de la cresta dsea a la plataforma del
implante mesial (DCIm) y distal (DCld) segin cada grupo. DE = desviacién estandar, RIC = rango
intercuartilico.

6.5.3. Comparacion entre grupos

Para cada grupo, se presenta el remodelado dseo en mesial y distal a 3 meses.
Este resultado se obtuvo mediante el cdlculo de la diferencia entre el valor inicial y a 3
meses de la distancia entre la cresta dsea y la plataforma del implante. El cambio en la
posicion del PCHI se calculd en la zona mesial y distal a 3 meses para representar la
diferencia entre la distancia del primer contacto hueso-implante y la plataforma del
implante inicial y 3 meses.

Todos los implantes presentaron PO a 3 meses. El remodelado éseo observado en
el grupo control fue de 0,76 £0,79 mm en el drea mesial y de 0,89 £1,16 mm en distal.
En cambio, el remodelado observado en el grupo test fue menor, concretamente de
0,08 £0,17 mm y 0,12 mm 0,20 mm en mesial y distal, respectivamente. Todas las
variables evaluadas presentaron diferencias estadisticamente significativas (p-
valor < 0,05) entre ambos grupos, y se observo una mayor pérdida ésea y migracion

apical del PCHI en el grupo control (Tabla 27).

116



Analisis Control (n=16) Test (n=17)

radiografico Media Mediana Media Mediana p-valor
3 meses (DE) (RIC) (DE) (RIC)

Remodelado 6seo -0,76 (0,79) -0,68 (0,94) -0,08 (0,17) -0,02 (0,05) 0,007
mesial (mm)

Remodelado 6se0  -0,89(1,16)  -0,59 (1,01)  -0,12 (0,20)  -0,03 (0,08) 0,015
distal (mm)

Cambio PCHI -1,72 (0,76) -1,84 (0,86) -0,58 (0,41) -0,53 (0,57) <0,001
mesial (mm)

Cambio PCHI 1,67 (0,74) -1,47(0,82) -0,56(0,48) -0,45(0,85)  <0,001
distal (mm)

Tabla 27. Remodelado éseo y cambio en la posicion del primer contacto hueso-implante en
ambos grupos a 3 meses. DE = desviacion estandar, RIC = rango intercuartilico.

6.5.4. Comparacion dentro de cada grupo

Se compararon las variables de remodelado dseo y de cambio en la posicion del
PCHI a 3 y 6 meses para cada grupo de manera individual (Tabla 28). Con respecto al
remodelado &éseo, en el grupo control los valores aumentaron de 3 a 6 meses de
manera estadisticamente significativa y pasaron de 0,76 £0,79 mm y 0,89 +1,16 mm a
3 meses a 1,02 +t0,90 mm y 1,26 £1,04 mm a 6 meses. Por tanto, el aumento de la PO
entre los 3 y los 6 meses de evolucién fue de 0,26 y 0,37 mm en mesial y distal,
respectivamente, unos valores que son estadisticamente significativos.

Por su parte, el grupo test presentd la misma tendencia. Asi, la pérdida dsea
mesial y distal a 3 meses aumentd a 6 meses a 0,16 y 0,23 mm, respectivamente. El
aumento observado en el grupo test de 3 a 6 meses fue de 0,08 y 0,35 mm en mesial y
distal, respectivamente, con unos valores que suponen diferencias estadisticamente
significativas.

Al comparar la pérdida ésea observada a 6 meses entre ambos grupos, esta fue
mayor en el grupo SCP, presentando también diferencias estadisticamente
significativa (Tabla 29). Por tanto, el grupo de implantes SCP presenté mayor PO vy

migracién apical de PCHIl a 3 y 6 meses.
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Inicial-3 meses Inicial-6 meses

Medi Mediana Media Mediana p-
a (DE) (RIC) (DE) (R1Q) valor
Control Remodelado 6seo -0,76 -0,68 -1,02 -0,86 0,00
mesial (mm) (0,79) (0,94) (0,90) (0,92) 6
Remodelado 6seo -0,89 -0,59 -1,26 -0,95 <0,0
distal (mm) (1,16) (2,01) (2,04) (1,12) 01
Cambio PCHI -1,72 -1,84 -1,94 -1,85 0,00
mesial(mm) (0,76) (0,86) (0,85) (1,05) 2
Cambio PCHI -1,67 -1,47 -1,91 -1,82 0,00
distal (mm) (0,74) (0,82) (0,84) (1,00) 1
Test Remodelado 6seo -0,08 -0,02 -0,16 -0,05 0,04
mesial (mm) (0,17) (0,05) (0,33) (0,13) 9
Remodelado 6seo -0,12 -0,03 -0,23 -0,09 0,00
distal (mm) (0,20) (0,08) (0,29) (0,26) 1
Cambio PCHI -0,58 -0,53 -0,87 -0,73 <0,0
mesial (mm) (0,41) (0,57) (0,39) (0,41) 01
Cambio PCHI -0,56 -0,45 -0,84 -0,87 0,00
distal (mm) (0,48) (0,85) (0,45) (0,72) 1

Tabla 28. Comparacion de las diferencias a 3 y 6 meses del remodelado dseo y el cambio en la
posicion del primer contacto hueso-implante dentro de cada grupo. DE = desviacion estandar,
RIC = rango intercuartilico.

Cambios radiograficos Control (n=16) Test (n=17)
6 meses Media Mediana Media Mediana p-
(DE) (RIC) (DE) (RIQ) valo
r
Remodelado 6seo -1,02 (0,90) -0,86 -0,16 -0,05 0,00
mesial (mm) (0,92) (0,33) (0,13) 7
Remodelado 6seo -1,26 (1,04) -0,95 -0,23 -0,09 <0,0
distal (mm) (1,12) (0,29) (0,26) 01
Cambio PCHI -1,94 (0,85) -1,85 -0,87 -0,73 <0,0
mesial(mm) (1,05) (0,39) (0,41) 01
Cambio PCHI -1,91 (0,84) -1,82 -0,84 -0,87 <0,0
distal (mm) (1,00) (0,45) (0,72) 01

Tabla 29. Remodelado éseo y cambio en la posicion del primer contacto hueso-implante
observado a 6 meses en ambos grupos. DE = desviacidn estandar, RIC = rango intercuartilico.

6.5.5. Graficos de tendencia de las variables radiograficas

En las figuras 25 y 26 se muestran los graficos de tendencia correspondientes a
las medias de las variables radiograficas en cada medicién (inicial, 3 y 6 meses) para
cada grupo. Tanto las variables DCI como DPI presentaron, en las posiciones mesial y
distal, una tendencia a aumentar a lo largo del tiempo, lo que se asocié a mayor
pérdida désea. Sin embargo, estas diferencias fueron mas evidentes en el grupo

control. Los valores mesial y distal de cada variable tuvieron un comportamiento
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parecido a lo largo del estudio, tanto en el grupo experimental como en el grupo

control.

—e— Control - —*— Control
- —=- Test o | e —=- Test

DClmesial
0.0 05
DCl distal
05

05

0.5

. ; T T T
Inicial 3 meses 6 meses Inicial 3 meses 6 meses

Figura 25. Graficos de tendencias para las variables radiograficas. Se presenta la evolucion de la
distancia de la cresta dsea a la plataforma del implante en mesial (DCIm) y distal (DCId).
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Figura 26. Graficos de tendencias para las variables radiograficas. Se presenta la evolucion de la
distancia del primer contacto hueso-implante a la plataforma del implante mesial (DPIm) y
distal (DPId).

6.6. MODELO BIVARIADO PARA LA VARIABLE DE CAMBIO VERTICAL
INTRAORAL

6.6.1. Modelo bivariado para las variables categoricas

En la tabla 30 se muestra el analisis bivariado entre la variable de cambio vertical
del MG intraoral a 6 meses y las variables categéricas (grupo de estudio, biotipo
periodontal y tabaquismo). Solo se observan diferencias estadisticamente

significativas (p-valor = 0,040) para la variable grupo de estudio. Estos resultados
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ponen en evidencia la importancia de las diferencias entre ambos grupos de estudio

(el diametro del pilar) en la migracion apical del MG durante la cicatrizacion.

Andlisis bivariado Media (DE)  Mediana (RIC) p-valor
Grupo de estudio Control -1,18 (0,83) -1,06 (1,35) 0,040’
Test -0,58 (0,59) -0,48 (1,04)
Biotipo Fino festoneado -1,47 (0,34) -1,54 (0,34) 0,2962
periodontal Grueso plano -0,84 (0,75)  -0,76 (1,26)
Grueso festoneado -0,78 (0,86) -0,57 (0,99)
Tabaquismo No fumador -0,85 (0,82) -0,81 (1,22) 0,8211
Fumador + Exfumador -0,91 (0,75) -0,77 (1,28)

Tabla 30. Modelo bivariado entre la variable de cambio vertical a 6 meses y las variables
categodricas. DE = desviacidn estandar, RIC = rango intercuartilico.'Test de Wilcoxon; Test de
Kruskal-Wallis.

6.6.2. Modelo bivariado para las variables continuas

En la tabla 31 se muestra el analisis bivariado entre la variable de cambio vertical
del MG intraoral a 6 meses y las variables continuas (encia queratinizada, grosor de la
tabla vestibular, remodelado dseo y cambios horizontales de la MPI a 6 meses). Se
calculé el coeficiente de correlacidén de Pearson para ver si existia relacién entre la
variable principal y el resto de variables mencionadas.

La variable de cambio horizontal de la MPI vestibular de evolucién presenté una
correlacién estadisticamente significativa con el cambio vertical del MG a 6 meses.
Esta correlacidn significativa se asocid a una relacion lineal positiva entre ambas
variables a 0,5, 1 y 1,5 mm del MG. En los puntos evaluados a 0 y 2 mm del MG se
observé una tendencia a esta correlacion positiva que no presentaba significancia
estadistica (p-valor = 0,066 en ambos puntos). Estos resultados indican que a mayor
pérdida horizontal se producia mayor pérdida vertical de la MPI. Asimismo, en la tabla
31 también se observa una correlacidn positiva estadisticamente significativa entre el
cambio vertical de la MPI y el volumétrico, lo que indicd que a mayor pérdida de

volumen se da una mayor migracion apical de la MPI a 6 meses.
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Coeficiente de correlacion de Pearson p-valor

Encia queratinizada -0,01 0,944
Volumen vestibular 0,36 0,042
Grosor de la tabla vestibular -0,14 0,444
Remodelado 6seo mesial -0,20 0,278
Remodelado 6seo distal inicial -0,27 0,128
Cambio Horizontal Va 0 mm 0,33 0,066
Cambio Horizontal Va 0,5 mm 0,46 0,008
Cambio Horizontal Va1l mm 0,44 0,012
Cambio Horizontal Va 1,5 mm 0,40 0,024
Cambio Horizontal Va2 mm 0,33 0,066

Tabla 31. Modelo bivariado entre la variable de cambio vertical y las variables continuas a 6
meses. V = vestibular.

6.7. MODELO BIVARIADO PARA LA VARIABLE DE CAMBIO HORIZONTAL
INTRAORAL
6.7.1. Modelo bivariado para las variables categdricas

6.7.1.1. Biotipo periodontal

En este apartado se muestra la descriptiva y la comparacién de las variables
referentes a los cambios horizontales intraorales en el estado inicial y a 6 meses (mm)
(Tabla 32). Los valores de estas variables se compararon segun el biotipo periodontal
presente: fino festoneado (n= 3), grueso plano (n= 19) y grueso festoneado (n= 11).
Los resultados obtenidos a 6 meses no presentaron diferencias estadisticamente
significativas entre los 3 tipos de biotipos periodontales en ninguna de las

localizaciones evaluadas de la MPI vestibular.
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Horizontal Biotipo periodontal (De Rouck y cols. 2009)

6 meses Fino festoneado Grueso plano (n=19) Grueso
(n=3) festoneado (n=11)
Media Median Media Mediana Media Median p-

(DE) a (RIQ) (DE) (RIQ) (DE) a (RI1Q) valor
VaO0mm -0,30 -0,30 -0,53 -0,38 -0,19 -0,18

(0,15) (0,15)  (0,41) (0,62)  (0,29) (0,17) 0,064
Vao0,5mm -0,88 -0,79 -1,01 -1,00 -0,58 -0,77

(0,25) (0,24) (0,43) (0,52) (0,47) (0,82) 0,053
Valmm -0,83 -0,70 -1,09 -1,06 -0,68 -0,65

(0,25) (0,23)  (0,43) (0,53)  (0,48) (0,68) 0,057
Val5bmm -0,81 -0,72 -1,05 -1,10 -0,75 -0,73

(0,16) (0,15) (0,49) (0,66) (0,48) (0,34) 0,132
Va2mm -0,83 -0,83 -1,01 -1,04 -0,74 -0,69

(0,05) (0,04)  (0,51) (0,58)  (0,49) (0,49) 0,229

Tabla 32. Modelo bivariado entre el CHi de la MPI y el biotipo periodontal. DE = desviacion
estandar, RIC = rango intercuartilico.

6.7.1.2. Habito tabaquico

Se muestra la descriptiva y la comparacion de las variables referentes al cambio
horizontal de la MPI de inicial a 6 meses (mm) segun el habito tabaquico: no fumador
(n=15), fumador activo (n= 17) y exfumador (n= 1). Ninguna de las variables presento

diferencias estadisticamente significativas en funcidn del habito tabaquico (Tabla 33).

Horizontal Habito tabaquico
6 meses No fumador Fumador activo Exfumador
(n=15) (n=17) (n=1)
Media Median Media Median Media Media p-valor
(DE) a (RIQ) (DE) a (RIQ) (DE) na
(R1Q)
VaO0mm -0,32 -0,27 -0,46 -0,30 -0,25 -0,25 0,923
(0,23) (0,22)  (0,49) (0,77) (NA) (0)
Vao0,5mm -0,73 -0,79 -0,96 -1,09 -0,92 -0,92 0,174
(0,30) (0,40) (0,58) (0,71) (NA) (0)
Valmm -0,81 -0,78 -1,04 -1,12 -0,94 -0,94 0,283
(0,44) (0,43)  (0,50) (0,56) (NA) (0)
Val5bmm -0,77 -0,73 -1,07 -1,09 -0,94 -0,94 0,266
(0,51) (0,49) (0,43) (0,65) (NA) (0)
Va2mm -0,71 -0,76 -1,08 -1,12 -0,97 -0,97 0,110
(0,53) (0,50) (0,39) (0,50) (NA) (0)

Tabla 33. Modelo bivariado entre el CHi de la MPI y el habito tabaquico. DE = desviacion
estandar, RIC = rango intercuartilico.
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6.7.2. Modelo bivariado para las variables continuas

6.7.2.1. Encia queratinizada

Se evalué la correlacidon entre las variables referentes al cambio horizontal
intraoral inicial y a 6 meses (mm), y la banda de encia queratinizada evaluada tras la
colocacién de los ID. Para cada variable (Tabla 34), se presenta el coeficiente de
correlacién de Pearson y el p-valor, que indica si la correlacion es significativa o no.
Ninguna de las variables presentd una correlacidn estadisticamente significativa con

respecto a la banda de encia queratinizada (mm).

Horizontal Banda de encia queratinizada (mm)

6 meses Coeficiente de correlacién p-valor
VaOmm 0,22 0,226
Vao0,5mm 0,20 0,266
Valmm -0,06 0,759
Val5mm -0,19 0,293
Va2mm -0,17 0,337

Tabla 34. Correlacion entre las variables asociadas al CHi a 6 meses y la banda de encia
queratinizada.

6.7.2.2. Grosor de la tabla vestibular

En este apartado se muestran las correlaciones entre las variables referentes al
cambio horizontal intraoral a 6 meses y el grosor evaluado de manera intraquirargica
de la tabla vestibular a 1 mm de la cresta ésea (en mm). Se presenta el coeficiente de
correlacién de Pearson y el p-valor. Ninguna de las variables presenté una correlacién

estadisticamente significativa con respecto al grosor de la tabla vestibular (Tabla 35).
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Horizontal Grosor de la tabla vestibular (mm)
6 meses

Coeficiente de correlacion p-valor
Va0Omm -0,07 0,718
Va0,5mm -0,02 0,903
Valmm -0,14 0,434
Val5mm -0,19 0,291
Va2mm -0,29 0,111

Tabla 35. Correlacion entre las variables asociadas al CHi a 6 meses y el grosor de la tabla
vestibular.

6.7.2.3. Remodelado dseo a 6 meses

Se llevé a cabo la correlaciéon de Pearson entre las variables correspondientes al
cambio horizontal intraoral a 6 meses y las variables radiograficas correspondientes al
remodelado dseo y el cambio en el PCHI, observado a 6 meses en mesial y distal. Los
resultados de la tabla 36 indican que existe una correlacién positiva, estadisticamente
significativa, entre la pérdida o6sea (darea mesial) y la pérdida de contacto
hueso-implante con la pérdida horizontal de la MPI a 0,5 mm del MG, a 6 meses.
También se observa una tendencia a una correlacidn positiva entre ambas variables a

nivel del MGy a 1 mm de este.

Horizontal DCIm (mm) DCld (mm) DPIm (mm) DPId (mm)
Inicial-6
meses cc p-valor cc p-valor cc p-valor cc p-
valor
Va0mm 0,24 0,178 0,09 0,610 0,33 0,062 0,33 0,068
Va0,5mm 0,35 0,048 0,17 0,344 0,35 0,048 0,36 0,042
Valmm 0,33 0,061 0,28 0,116 0,27 0,138 0,36 0,042
Val5mm 0,18 0,321 0,23 0212 0,19 0,288 0,29 0,110
Va2mm 0,14 0,456 0,16 0,387 0,14 0,448 0,21 0,248

Tabla 36. Correlacién entre el cambio horizontal intraoral a 6 meses y las variables
radiograficas. DCI = distancia de la cresta ésea a la plataforma del implante, DPI = distancia
entre la plataforma del implante y el primer contacto hueso-implante, CC = coeficiente de
correlacidn de Pearson.

Los resultados del andlisis bivariado para el cambio horizontal de la MPI indican

que no existe una relacién directa entre esta variable y el biotipo periodontal, el
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grosor de la tabla vestibular, la banda presente de encia queratinizada y el habito
tabaquico. Sin embargo, si que se observa una correlacidn positiva, estadisticamente

significativa, entre la contraccidén de la MPI y los cambios radiograficos a 6 meses.

6.8. MODELO MULTIVARIADO

6.8.1. Modelo multivariado para la variable de cambio vertical a 6 meses

En este apartado se muestra el modelo multivariado para la variable dependiente
principal de la media del cambio vertical del MG a 6 meses. Para encontrar un modelo
con las variables sociodemograficas, clinicas y radiograficas, se aplicdé el método
Stepwise.

En la tabla 37 se observa una correlacidn negativa, estadisticamente significativa
(p-valor = 0,024), entre la migracion vertical de la MPl a 6 meses y el tipo de grupo de

estudio. Los ID con CP se correlacionaron con menor pérdida a nivel vertical.

Coeficiente B 1C95 % p-valor

Grupo de estudio (test) -0,61 (-0,09, -1,13) 0,024

Tabla 37. Método Stepwise para el analisis multivariado del cambio vertical intraoral a 6
meses. Se presenta el coeficiente B, el intervalo de confianza del 95 % (IC95 %) y el p-valor.

6.8.2. Modelo multivariado para la variable de cambio horizontal a 6 meses

En este apartado se muestra el modelo multivariado, que considera la media de
los valores de la variable dependiente principal del cambio horizontal de la MPI a 6
meses. Dicha media se obtuvo de las mediciones a 0, 0,5, 1, 1,5 y 2 mm del MG. Para
encontrar un modelo con las variables sociodemograficas, clinicas y radiograficas, se
aplicé el método Stepwise. Se observd una correlacion positiva, estadisticamente
significativa, para las variables remodelado dseo a 6 meses y tabaquismo (Tabla 38).
Estos resultados indican que existe una correlacion positiva entre la pérdida media del
tejido blando periimplantario a nivel vestibular y la pérdida ésea a 6 meses, ya que a

mayor pérdida de MPI a nivel horizontal se observa mayor PO.
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Con respecto al habito tabaquico, la correlacidn positiva indica que el paciente

fumador activo presenta mayor pérdida de tejidos blandos a nivel vestibular a 6

meses.

Coeficiente B 1C95 % p-valor
Remodelado 6seo a 6 meses 0,19 (0,36; 0,01) 0,036
Tabaquismo (Fumador) 0,29 (0,55; 0,04) 0,026

Tabla 38. Modelo multivariado significativo para el cambio horizontal intraoral a 6 meses. Se
presenta el coeficiente B, el intervalo de confianza del 95 % (IC95 %) y el p-valor.

6.9. CORRELACION ENTRE LOS RESULTADOS INTRAORALES Y DE MODELOS

Con el objetivo de determinar si existe concordancia entre los resultados
obtenidos a partir de la evaluacién del escaneado intraoral directo y el escaneado de
modelos, se realizé un estudio estadistico de correlacién comparando ambos métodos
a partir de la evaluacién del cambio horizontal y el cambio vertical de la MPI a 6
meses. Para cada variable, se determind el coeficiente de correlacién de Pearson y el

p-valor.

6.9.1. Correlacion para la variable de cambio vertical a 6 meses

Al evaluar los resultados de los cambios verticales del MG iniciales, a 3y a 6
meses, se observo una correlacion estadisticamente significativa (p-valor < 0,001) que
presentd un valor cercano a 1 (correlacidn de 0,90 y 0,91), es decir, una tendencia a

una correlacion positiva perfecta (Tabla 39).

Vertical Coeficiente de correlacion de Pearson p-valor
PMG Inicial 0,91 <0,001
PMG 3 meses 0,90 <0,001
PMG 6 meses 0,91 <0,001

Tabla 39. Correlacion entre el escaneado intraoral y de modelos para la variable de posicién del
margen gingival con respecto al pilar. Se presenta el coeficiente de correlacién de Pearson, el
intervalo de confianza del 95 % (IC95 %) y el p-valor.
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Los resultados de la comparacidon entre el escaneado intraoral y de modelos
determinaron una correlacién positiva estadisticamente significativa para las dos
variables evaluadas, siendo casi perfecta para la evaluacion de la migracidon del MG.
Estos resultados indicaron que ambos métodos son igual de precisos y eficaces para

evaluar los cambios en los tejidos blandos.

6.9.2. Correlacién para la variable de cambio horizontal a 3 meses

En este apartado se muestran las correlaciones entre los resultados del
escaneado intraoral y el de modelos para la variable del cambio horizontal de la MPI a
3 meses. Todas las variables presentaron una correlacién positiva estadisticamente

significativa (p-valor < 0,001) entre la medida intraoral y la de los modelos (Tabla 40).

Horizontal Coeficiente de correlacion p-valor
3 meses

Cambio Horizontal Va 0 mm 0,72 <0,001
Cambio Horizontal V a 0,5 mm 0,75 <0,001
Cambio Horizontal Va1 mm 0,72 <0,001
Cambio Horizontal Va 1,5 mm 0,72 <0,001
Cambio HorizontalaV 2 mm 0,66 <0,001

Tabla 40. Correlacién entre el escaneado intraoral y el de modelos para la variable de cambio
horizontal a 3 meses. Se presenta el coeficiente de correlacion de Pearson, el intervalo de
confianza del 95 % (1C95 %) y el p-valor.

6.9.3. Correlacion para la variable de cambio horizontal a 6 meses

La correlaciéon se realizé también para las variables anteriormente
mencionadas evaluadas a 6 meses. Todas presentan correlaciones positivas

estadisticamente significativas (p valor < 0,001) (Tabla 41).
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Horizontal Coeficiente de correlacion p-valor
6 meses

Cambio Horizontal Va 0 mm 0,76 <0,001
Cambio Horizontal V a 0,5 mm 0,77 <0,001
Cambio Horizontal Va1l mm 0,67 <0,001
Cambio Horizontal Va 1,5 mm 0,68 <0,001
Cambio HorizontalaV 2 mm 0,69 <0,001

Tabla 41. Correlacion entre escaneado intraoral y el de modelos para la variable de cambio
horizontal a 6 meses. Se presenta el coeficiente de correlacion de Pearson, el intervalo de
confianza del 95 % (1C95 %) y el p-valor.

6.10. RESULTADOS HISTOLOGICOS DESCRIPTIVOS

Para la evaluacion histoldgica se incluyeron un total de 12 pacientesy 12 ID, 6 del
grupo control y 6 del grupo experimental. Las muestras de MPI de implantes con CP
(grupo test) analizadas se subdividieron en funcion de los milimetros de CP. Asi, se
analizaron 3 muestras con implantes de 4 mm de diametro y pilar definitivo de
3,8/3,4 mm (0,3 mm de CP) y 3 muestras con implantes de 5 mm de didmetro y pilar
definitivo de 5/4,1 mm (0,45 mm de CP) (Tabla 42). Todas las muestras representaron
el tejido periimplantario tras 24 semanas de cicatrizacién y fueron evaluadas mediante
cortes transversales.

La metodologia utilizada para obtener las muestras y el posterior procesado que
se llevd a cabo para evaluarlas con microscopia no aseguraron la integridad del
epitelio de unién ni de la dimension real de toda la muestra. Estas limitaciones
llevaron a la determinacién de efectuar un analisis Unicamente descriptivo, por lo que

no se presentan resultados histomorfométricos ni estadisticos.

n total Posicion
1M 2 M
Grupo control SCP (0,0 mm) 6 5 1
Grupo test CP (0,30 mm) 3 2 1
CP (0,45 mm) 3 2 1

Tabla 42. Muestras histoldgicas incluidas en el estudio. Se determina el nUmero de muestras
realizadas en cada grupo (n) y la posicion del ID incluido (1 M = primer molar; 2 M = segundo
molar).
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6.10.1. Resultados del analisis con microscopia Optica

Los resultados histolégicos de las muestras tefiidas con la tincidn diferencial de
Tricrémico de Masson (TM) se presentan en las figuras de la 27 a la 30, y las tefiidas
con hematoxilina-eosina se representan en las figuras de la 31 a la 34.

Como se observa en la figura 27, las secciones se han dividido en:

® Posicion A: epitelio y tejido conectivo proximo al pilar

® Posicion B: fibras de tejido conectivo de la zona central de la muestra
® Posicion C: extremo de la muestra, zona de tejido mas alejada al pilar

® Posicion D (solo en muestras tefiidas con TM): corresponde a la posicién C

con presencia de epitelio oral queratinizado

Figura 27. Evaluacion histoldgica de una muestra del tejido que rodea un ID osteointegrado.
Tincion con TM. La zona central representa la posicion del pilar definitivo.

Con respecto a las caracteristicas del epitelio y del tejido conectivo (TC), la
orientacién de las fibras coldgenas y el infiltrado inflamatorio, no se observaron
diferencias importantes en ninguna de las muestras entre los grupos SCP y CP.
Tampoco se observaron diferencias histolégicas entre ID con CP de 0,30 y 0,45 mm.

Todas las muestras presentaron signos de curacidon completa a los 6 meses.

129



El analisis microscépico del TC revelé un tejido maduro alrededor del pilar
definitivo tras 6 meses de cicatrizacion. Se observé un TC denso, organizado, con una
matriz extracelular rica en fibras coldgenas, entre las cuales se aprecia la presencia de
fibroblastos y estructuras vasculares en su porcion lateral. Las fibras coldgenas se
organizaron caracteristicamente en direccién paralela principal al eje del implante y
rodeando el pilar. También se observd una escasa presencia de infiltrado inflamatorio,
posiblemente debido al estricto programa de control de placa y al riguroso
mantenimiento que siguieron los pacientes de este estudio.

En la figura 28 se muestran dos imdgenes que corresponden a cortes histoldgicos
de las muestras en la porcion Ay D. En la porcidn A, se observa una barrera epitelial
(epitelio plano no queratinizado) bien definida que continta con el TC subyacente. Las
fibras colagenas del TC discurren paralelas entre si adoptando una orientacién circular
alrededor del pilar definitivo. En la porcién D, se observa epitelio oral queratinizado

que continda con la barrera epitelial.

Figura 28. Evaluacién histoldgica con tincion tricromica de Masson. (a) Porcion A: barrera
epitelial en contacto con el TC adyacente. (b) Porcion D: la MPI se encuentra protegida por un
epitelio oral queratinizado que continta con la barrera epitelial. Las imagenes se han obtenido
con un objetivo de 10x y la escala es de 50 um.

La zona de TC adyacente al implante (porcidn B) presenta capilares sanguineos
y abundantes fibroblastos interpuestos entre las fibras coldgenas. Los fibroblastos se

orientan paralelos a las fibras coldgenas. No se observan fibras colagenas que
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induzcan a pensar que contactan con la superficie del ID en una direccion

perpendicular (las fibras se disponen en direccidn circular).

Figura 29. Cortes histoldgicos de la misma muestra con tincion tricromica de Masson en la
porcidn B (tejido conectivo central). Puede observarse la disposicion paralela y organizada de
las fibras coldgenas, entre las cuales se localizan los fibroblastos y vasos sanguineos de
diferente calibre. Las imagenes se han obtenido con un objetivo de 40x y la escala es de 10 um.

La zona de TC mas periférica al ID (porcion C) esta constituida por un tejido con
una matriz extracelular mas densa, es decir, comparativamente contiene una mayor
cantidad de fibras colagenas. Estas fibras se extienden orientandose en diferentes
direcciones tal como se observa en la figura 30. Ademas, esta zona presenta mayor
cantidad de vasos sanguineos. Sin embargo, a medida que los haces de fibras
colagenas se acercan a la superficie del ID, cambian su disposicidn y se orientan en

posicidn circular alrededor del pilar.
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Figura 30. Cortes histoldgicos de la porcidén C con tincidn tricrdmica de Masson. Las flechas
amarillas marcan las diferentes direcciones que presentan las fibras colagenas. Las imagenes se
han obtenido con un objetivo de 10x y la escala es de 50 um.

De acuerdo con los datos publicados con anterioridad (Rodriguez et al., 2016), se
conoce que el coldgeno de tipo 1 es el principal constituyente de las fibras observadas
en este tipo de muestras. Este tipo de colageno no presenta elasticidad, por lo que se
puede sugerir que la disposicidn circular de las fibras alrededor de los ID produce una
retencién mecanica.

Los resultados histolégicos de las muestras teilidas con hematoxilina-eosina se

presentan a continuacién, en las figuras de la 31 a la 34.

Figura 31. Cortes histoldgicos de un ID SCP (grupo control) en la porcion A con tincién de
hematoxilina-eosina. (a) Epitelio (presencia de epitelio oral queratinizado) y TC. (b) Vision del
TC de la misma muestra en presencia de fibras colagenas y fibroblastos. Las imagenes se han
obtenido con un objetivo de 10x y la escala es de 50 um.
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Figura 32. Cortes histoldgicos de un ID CP (grupo test) en la porciéon A con tincidon de
hematoxilina-eosina. Ambas imdagenes muestran la barrera epitelial con el TC subyacente. Las
imagenes se han obtenido con un objetivo de 10x y la escala es de 50 um.
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Figura 33. Cortes histologicos de un ID CP (grupo test) en la porcion B con tincién de
hematoxilina-eosina. Se observa la disposicidon paralela de los haces de fibras colagenas en

presencia de fibroblastos. (a) Objetivo x10. (b) Objetivo x40. La escala es de 50 um en ambas
imagenes.
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Figura 34. Cortes histologicos de un ID CP (grupo test) en la porcion C con tincidon de
hematoxilina-eosina. Se observa la disposicion desorganizada de las fibras coldgenas en la
region periférica. (a) Objetivo x10 y escala de 50 um. Las flechas amarillas marcan las
diferentes direcciones de las fibras coldgenas. (b) Objetivo x40 y escala de 10 um.
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6.10.2. Resultados del andlisis con microscopia electronica de barrido

El analisis mediante SEM (figuras de la 35 a la 38) confirma los hallazgos
observados en microscopia dptica, en los que se observa una matriz extracelular
densa con abundantes fibras coldgenas. Estas se disponen paralelas entre si rodeando
el pilar definitivo. En los cortes histoldgicos realizados en el TC alejado del ID se

observa que las fibras no adoptan una disposicidn circular, sino que se orientan en

direccién perpendicular al implante. Asimismo, no se aprecia infiltrado inflamatorio.

Figura 35. Muestras de tejidos analizados con microscopia electrénica de barrido En la imagen
(a), a pocos aumentos, puede observarse una muestra de tejido periimplantario que ha sido
objeto de evaluacion. En la imagen (b), objetivo x500, se muestra la disposicion de las fibras
colagenas.

En las imagenes se observan fibras muy delgadas que pueden corresponder a
fibras reticulares o eldsticas, aunque sin marcaje especifico no se puede establecer

con certeza su naturaleza.

Figura 36. Disposicion de las fibras colagenas siguiendo un patron de orientacién paralelo y
bien organizado. (a) Objetivo x2000, escala de 10 um. (b) Objetivo x14000, escala de 2 um.
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Al comparar ambos grupos, pueden observarse diferencias en cuanto a las fibras
colagenas del TC. En todas las muestras se observa un TC bien organizado con haces
gruesos de fibras coldgenas orientados paralelamente entre siy con respecto al eje del
ID. Sin embargo, las muestras de ID con CP presentan haces de 4-5 um de grosor y

aparentemente mds compactos, mientras que el grupo SCP parece presentar haces de

fibras colagenas de 2-3 um de grosor (figura 37).

Figura 37. Comparativa entre muestras del grupo test y control. En ambas imagenes se
observan fibras colagenas dispuestas de manera paralela entre si y bien organizadas. Objetivo
x2000, escala de 10 um. La imagen (a), correspondiente al grupo control, presenta haces de
fibras colagenas de 2-3 um de grosor. La imagen (b), grupo test, presenta haces de 4-5 um de
grosor y aparentemente mas compactas.

Los pilares definitivos fueron también analizados mediante microscopia SEM.
El analisis de la superficie demuestra la ausencia de fibras coldgenas adheridas. Por lo
tanto, en correspondencia con descripciones anteriores, estos hallazgos muestran que
las fibras coldgenas rodean circularmente los pilares definitivos sin insertarse en ellos.
Las estructuras observadas en la superficie de los pilares (a mayor aumento) se
identificaron como elementos formes de la sangre (hematies y leucocitos) y bacterias

(Figura 38).
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Figura 38. (a) Observacion con microscopia electrénica de barrido de un pilar definitivo con
SEM. (b, c, d) El analisis de la superficie del pilar, a mayor magnificaciéon, demuestra la ausencia
de fibras coldgenas insertadas en el pilar.
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7. DISCUSION

La estabilidad de los tejidos blandos alrededor de los implantes es un factor clave
no solo para obtener buenos resultados estéticos, sino también para mantener los
tejidos en salud vy, por lo tanto, disminuir el riesgo de periimplantitis. En este estudio
se observaron cambios relevantes asociados a la estabilizacion de los tejidos blandos a
nivel horizontal y vertical tras 6 meses de evaluacién. Las diferencias entre ambos
grupos de estudio resultaron ser estadisticamente significativas. Los implantes con CP
demostraron una menor migracion apical de la MPI (REC: recesion) en el punto medio
vestibular, ademas de una menor pérdida horizontal (PH) a nivel del MG y a 0,5 mm
de este.

El indice de supervivencia de los implantes es comparable entre ambos grupos y
parece no estar influenciado por el tipo de implante. No se observaron diferencias
significativas entre ambos grupos en cuanto a los indices periodontales evaluados. La
falta de diferencias observadas en términos de IP, IG, IPM y ISSM entre implantes con
y sin CP coincide con estudios previos como el de Canullo et al. (2009). En general, el
control de placa fue bueno durante el estudio, ya que se mantuvo en niveles elevados.

Para garantizar que los resultados fuesen comparables entre ambos grupos,
todos los implantes incluidos tenian las mismas caracteristicas macroscépicas y
microscépicas, la misma superficie y el mismo tipo de conexién interna, y solo diferian
en la posicién del microgap. Se evitaron diferencias entre ambos grupos con el
objetivo de obtener condiciones comparables y descartar factores de confusion.

La aleatorizacidn del estudio se realizé después de la colocacién de cada ID para
evitar la tendencia al cambio del protocolo quirurgico. Este aspecto debe tenerse en
consideraciéon para excluir limitaciones del estudio, ya que varias investigaciones
sugieren la importancia de la colocacion subcrestal en los resultados del remodelado

6seo (Novaes et al., 2009).
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Con el fin de aclarar las diferencias observadas entre ambos grupos de implantes
y determinar su relevancia clinica, la discusién se dividird en resultados clinicos,
radiograficos, e histoldgicos y, finalmente, se discutird el uso de escaneado intraoral

directo y sobre modelos como herramienta para evaluar los cambios clinicos.

7.1. ANALISIS DE LOS RESULTADOS CLINICOS

7.1.1. Cambios verticales de la mucosa periimplantaria

Tras la cicatrizacidon posterior a la colocacidon de un ID, pueden observarse
cambios asociados al proceso de remodelado de los tejidos periimplantarios, que
adquieren unas dimensiones bioldgicas adecuadas, tal como se ha demostrado en
estudios previos en animales (Abrahamsson et al., 1996; Berglundh y Lindhe, 1996;
Cochran et al., 1997).

Existen varios estudios clinicos que describen la migracion apical de la MPI tras la
colocacién de ID. Bengazi et al. (1996) observaron una REC media de 0,5mm a 6
meses, mientras que otros autores como Lekhom et al. (1986) obtuvieron resultados
menos favorables, con una migracién apical de 1,7 mm. A pesar de las diferencias en
los disefios experimentales, en varios estudios se observa una recesién (REC) gingival
media de entre 0,6 y 1,5 mm (Bengazi et al., 1996; Cardaropoli et al., 2006) sin
diferencias entre implantes colocados en una o dos fases (Small y Tarnow, 2000) ni
entre implantes de una y dos piezas (Oates et al., 2002).

Small y Tarnow (2000) evaluaron el comportamiento del tejido blando en un
estudio longitudinal de 63 implantes a 12 meses de evolucidén. En el 82 % de los
implantes se observé una pérdida media vertical de tejido de 0,75 mm y 0,85 mm de
media a 3 y 6 meses, respectivamente. Los autores describieron que la migracion

apical de la MPI se produce fundamentalmente los 3 primeros meses de cicatrizacién y
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se estabiliza a los 6 meses. Estos resultados fueron confirmados posteriormente por
otros estudios (Kan et al., 2003).

Aimetti et al. (2015) valoraron el comportamiento del MG en implantes con CP
durante un periodo de 24 meses. Los 58 implantes evaluados presentaron una media
de 1,16 +0,40 mm y 1,13 +0,50 mm de ganancia a 12 y 24 meses, respectivamente. Es
decir, el MG migré coronalmente. A nivel interproximal, esta ganancia fue de 1,18
10,50 mm y de 1,15 +0,60 mm, respectivamente. Estos resultados pueden indicar el
buen comportamiento de los tejidos blandos en este tipo de implantes. No obstante,
se debe tener en cuenta que no se compararon con un grupo control y que la
metodologia para evaluar los tejidos no siguié un protocolo estricto, ya que la
distancia entre el MG vy la linea de terminacién de la rehabilitacion se evalué con una
sonda periodontal, sin ningun tipo de estandarizacion entre las evaluaciones.

La literatura incluye escasos estudios comparativos entre implantes con CP y SCP
que presenten datos sobre la migracidn de la mucosa a nivel medio vestibular. En
algunos de ellos se observan diferencias significativas entre ambos grupos y se
favorece la posicién del MG en implantes con CP. En un estudio sobre implantes
inmediatos, Canullo et al. (2009) presentaron resultados favorables para los implantes
rehabilitados con CP, en los que se observé una mejora en la posicién del MG a nivel
vestibular (migracion coronal de 0,18 mm) en comparacion con el grupo SCP, que
presentd una media de REC vestibular de 0,45 mm. Las diferencias resultaron ser
estadisticamente significativas, por lo que el efecto beneficioso del CP en los tejidos
blandos parece influir también en implantes inmediatos. Las diferencias entre estos
resultados y los del presente estudio pueden deberse a que se realizaron implantes
inmediatos sin elevar colgajo y a que el grado de cambio de plataforma fue de
0,85 mm en sentido horizontal, lo que posiblemente permiti6 una mayor

estabilizacion del tejido blando a este nivel.
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Posteriormente, en un estudio clinico en humanos a 18 meses el mismo grupo
de autores observé que los implantes con CP presentaban un pérdida de altura de la
MPI asociada a una REC de 0,6 mm en la posicion medio vestibular, mientras que el
grupo de implantes rehabilitados de manera convencional presentaba una REC de
2,4 mm (Canullo et al. 2012). Estos resultados parecen coincidir con los del presente
estudio, en los que se observd una REC de la mucosa de 0,58 +0,61 mm y 1,40
10,55 mm en el grupo test y control, respectivamente. Estas diferencias demostraron
ser estadisticamente significativas. El andlisis a 6 meses mostrd estabilidad en los
tejidos, ya que el aumento de REC observado fue de 0,01 +0,37 mm en el grupo con
CP, mientras que el grupo control presentd una migracién coronal del MG de 0,21
10,47 mm. Por lo tanto, la REC final observada a 6 meses en los grupos test y control
fue de 0,58 £0,69 mm y 1,18 0,83 mm, respectivamente. Estas diferencias entre
ambos grupos fueron también significativas a 6 meses de seguimiento, lo que parece
indicar que en rehabilitaciones con CP se produce una REC del MG menor que en
restauraciones convencionales. EI modelo multivariado demostré una correlacion
positiva significativa entre la REC y el CP, lo que sugiere que la menor migracién apical
observada estd determinada fundamentalmente por la presencia de cambio de
plataforma entre el implante y el pilar.

No obstante, en otras investigaciones no se observan diferencias en la
estabilizacion del tejido blando al realizar rehabilitaciones con CP. En un ensayo clinico
en implantes inmediatos con CP y SCP, Pieri et al. (2011) evaluaron la posicién del MG
mediante modelos de alginato, fotografias y un software informatico que determiné la
distancia del MG (en su porcidon medial, mesial y distal) al borde oclusal de las coronas
implantosoportadas. En ambos grupos se observd una migracién apical que, aunque
fue ligeramente superior en el grupo SCP, no presentd diferencias significativas. En la

posicion mediovestibular, los implantes con CP presentaron un recesion del tejido
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blando de 0,53 +0,52 mm y de 0,61 +0,54 mm a 4 y 12 meses, respectivamente. Los
cambios observados en el grupo control se asociaron a una migracion apical del
margen de 0,62 +0,45 mm y 0,73 £0,52 mm a 4 y 12 meses, respectivamente.

Los resultados de Pieri et al. (2011) difieren considerablemente de los hallazgos
del presente estudio debido a que la REC del tejido blando fue similar en implantes
con CP y SCP. Las diferencias entre ambos estudios pueden deberse a la metodologia
utilizada para evaluar los cambios de cada investigacidon. Sin embargo, ambas
investigaciones coinciden en la estabilidad de los tejidos blandos observada a 3y 4
meses. La REC adicional observada por estos autores a 12 meses fue de 0,15
10,29 mm y 0,10 0,13 mm en el grupo test y control, respectivamente. En el presente
estudio los cambios adicionales observados a 6 meses fueron de 0,01 +0,37 mm en el
grupo test y una ganancia de 0,20 £0,47 mm en el control. Estos hallazgos indican que
se producirdn cambios minimos en la posiciéon del MG tras 3 meses de seguimiento, un
dato que coincide con publicaciones previas (Small y Tarnow, 2000).

Varios estudios publicados analizan también la migracién apical de la mucosa a
nivel de papila mesial y distal. Algunos autores observan diferencias significativas
(ganancia de 0,045 mm versus pérdida de 0,88 mm en CP y SCP, respectivamente),
mientras que otros no determinan diferencias a este nivel (pérdida de 0,24 0,21 mm
versus 0,33 £0,19 mm en la papila mesial y 0,28 £0,19 mm versus 0,33 0,23 mm en la
papila distal, respectivamente) (Canullo et al., 2009; Pieri et al., 2011).

La rehabilitacidon con CP parece favorecer la estabilizacién del MG en una posicién
coronal en comparacidon con la observada en implantes rehabilitados de manera
convencional. Segun la literatura actual, la media de diferencia de REC
mediovestibular es de 0,38 mm (Hsu et al., 2017). Sin embargo, se requieren mas
estudios a largo plazo que determinen el beneficio de esta técnica en la migracién de

la MPI.
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7.1.2. Cambios horizontales de la mucosa periimplantaria

El presente estudio revela cambios horizontales (CH) en el tejido blando
periimplantario a 6 meses de evolucidon en ambos tipos de implantes. Sin embargo,
estos cambios asociados a pérdida de tejido fueron menores en el grupo test. Las
diferencias observadas inicialmente no fueron significativas; no obstante, se observé
una tendencia a menor CH a nivel del MG a 3 meses de cicatrizacién en el grupo
experimental (CH 0,31 0,33 mm y 0,54 +0,37 mm en los grupos test y control,
respectivamente; p-valor = 0,067).

En ambos grupos se observé estabilidad de los tejidos a nivel horizontal de 3 a 6
meses (p-valor >0,05). Sin embargo, en el grupo test se detecté una ligera
recuperacion que, aunque no es significativa, si es suficiente para determinar
diferencias estadisticas entre ambos grupos a 6 meses de seguimiento. Estas
diferencias se observaron a nivel del MG y a 0,5 mm de este: CH de 0,24 +0,34 mm
(MG) y de 0,67 £0,05 mm (a 0,5 mm del MG) en el grupo test, y CH de 0,54 +0 37 mm
(MG) y de 1,03 £0,36 mm (a 0,5 mm del MG) en el grupo control.

La contraccién horizontal detectada a 1, 1,5 y 2 mm del MG fue muy similar entre
ambos tipos de implantes, y ligeramente inferior en el grupo test, aunque sin
diferencias evidentes.

Estos hallazgos sugieren que el efecto del CP a nivel de tejidos blandos es mas
evidente en la zona préxima al MG, en la que se observa menor contraccién horizontal
del tejido. Esto puede explicarse a partir del espacio, para el tejido blando, que aporta
el uso de un pilar de menor diametro, que facilita la organizacidn y estabilizacién de
las fibras coldgenas a este nivel. Por lo tanto, estos resultados sugieren que el CP
puede reducir la pérdida del tejido supracrestal a nivel del cambio de plataforma

aportando un tejido maduro y bien organizado.
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En la actualidad existe escasa literatura que evalle los cambios horizontales de la
MPI alrededor de implantes sin la colocacion previa de un injerto o que utilicen una
metodologia similar a la presentada en este estudio. La estabilidad horizontal de los
tejidos blandos se evalué en un estudio en implantes SCP (implantes de una y dos
piezas) mediante modelos de alginato y el escaneado de estos. La metodologia
utilizada fue similar a la del presente estudio; sin embargo, los resultados se basaron
en el escaneado de modelos y no en el escaneado directo a nivel intraoral. Al evaluar
los cambios horizontales a 12 meses de evolucidn, se observd estabilidad en los
tejidos a 1, 3 y 5 mm del MG. Asi, los cambios fueron minimos y no hubo diferencias
significativas entre grupos. Se observé mayor CH a 1 mm del MG (0,03 +0,35 mm y
0,15 0 20 mm en el grupo de implantes de una y dos piezas, respectivamente) (Sanz-
Martin et al., 2015). La comparativa entre ambos estudios parece no ser fiable debido
a diferencias en el disefio de los implantes incluidos y en el protocolo quirlrgico y
protésico establecidos.

En la literatura se observa un estudio publicado por Pieri et al. (2011) que
determina que, tras la evaluacién de los tejidos blandos periimplantarios en implantes
con y sin CP, no existen diferencias significativas en el grosor de la MPI ni en la
anchura de la banda de EQ a 4 y 12 meses de seguimiento en implantes inmediatos
con provisionalizacidn. Los autores observaron que el grosor de EQ se incrementaba
en ambos grupos de estudio a 4 meses de seguimiento, con un aumento de 1,22 mm
en el grupo CP y de 1,19 mm en el grupo SCP. A 12 meses de evolucién se observd una
leve disminucién del grosor, que acabdé siendo de 1,19 mm vy 0,95 mm,
respectivamente. Debe tenerse en consideracion que se trata de un estudio clinico en
implantes inmediatos en zona de premolares, en el que se rellend el gap con
biomaterial en todos los casos y se utilizé un CP con conexién cono Morse. La principal

diferencia puede recaer en que realizaron una prétesis provisional sobre el pilar

145



colocado a las 24 h. El diseio de esta protesis provisional, a diferencia del realizado en
nuestro estudio, presentd mayor divergencia y aportd, desde el inicio, mayor
estabilidad al codgulo sanguineo, lo que favorecié el proceso de creacién del EB
alrededor de los implantes. Esta situacién pudo favorecer la estabilidad de los tejidos,
ya que se observa 1 mm de ganancia a nivel horizontal. Ademas, el grosor de la MPI
fue evaluado mediante un dispositivo punzante y una sonda periodontal. Cabe
destacar que los autores evaluaron el grosor de los tejidos a 2 mm del MG sin
encontrar diferencias entre CP y SCP. A esta distancia del MG el presente estudio
tampoco observo diferencias entre grupos, lo que invita a pensar que la evaluacion de

los tejidos a nivel del MG si podria determinar diferencias.

7.1.3. Cambios volumétricos de la mucosa periimplantaria

La utilizacidn del software informdtico Geomagic® tras los escaneados intraorales
no solo permitié obtener resultados de los cambios verticales y horizontales, sino que
también permitio analizar el cambio de volumen vestibular de la MPl a 3 y 6 meses. El
analisis volumétrico indicd que todos los ID incluidos en el estudio perdieron volumen
vestibular a 3 meses de seguimiento. El grupo con CP presentd una diferencia de
volumen menor a la observada en el grupo control, aunque los resultados no fueron
significativos. La explicacién de estos hallazgos puede ser que el analisis horizontal
demostrd beneficios de esta técnica, en reducir la contraccion horizontal, solo a nivel
del MG y a 0,5 mm de este, por lo que la media total del volumen vestibular no aporta
diferencias significativas. Los cambios observados de 3 a 6 meses fueron minimos en
ambos grupos y no presentaron diferencias entre si (p-valor < 0,05). La poca variacion
del volumen de los tejidos de 3 a 6 meses, que coincide con los resultados a nivel de
RECy CH, parece indicar que en ambos tipos de ID se produce una estabilizacién de los

tejidos a 3 meses.
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Otras publicaciones —como Schneider et al., 2011, y Sanz-Martin et al., 2015—
han analizado los cambios volumétricos y la estabilidad de los tejidos blandos
utilizando una metodologia similar a la del presente estudio. Sin embargo, no se
pueden establecer comparaciones debido a diferencias en el diseiio de los implantes y
en los protocolos quirdrgicos establecidos. El presente estudio parece ser el primero
en aportar datos volumétricos del tejido blando con estos grupos de estudio.

Tras la colocacién de ID, se observa una ligera pérdida de tejidos blandos en
implantes con CP asociado a profundidad de sondaje, REC y pérdida de EQ. Asi, parece
que aunque el CP produce mayor estabilidad en los tejidos blandos, su efecto es
menos significativo que el producido en el remodelado éseo, al comparar implantes

con CP y SCP (Hsu et al., 2017).

7.1.4. Variables asociadas a los resultados clinicos

La literatura aportada poca informacién sobre los parametros que pueden
determinar el comportamiento de la MPI en implantes con CP y SCP, como el biotipo
periodontal y la banda de encia queratinizada presentes, el grosor de la tabla
vestibular en el momento de la colocacion del implante o hadbitos como el consumo de
tabaco. Para poder interpretar mejor los resultados, en este estudio se evalud la
influencia de estas variables en los cambios relacionados con la REC y el CH a nivel
vestibular con el fin de determinar su influencia en modelos estadisticos bivariados y

multivariados.

7.1.4.1. Biotipo periodontal

Existen varios estudios en animales que sugieren que el grosor de la MPI puede
influir en la PO observada alrededor de implantes. Estos estudios sugieren la

necesidad de que los tejidos tengan un grosor minimo para establecer las dimensiones
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del TC con el fin de evitar que se produzca un mayor remodelado dseo que permita la
adaptacion correcta del tejido blando y la formacidon del EB (Berglundh y Lindhe, 1996;
Baffone et al., 2013).

Coincidiendo con estos resultados, en publicaciones recientes basadas en
estudios en humanos se observa que con un grosor de la MPl <2 mm se obtiene una
mayor pérdida dsea incluso en implantes colocados en posicion subcrestal (Linkevicius
et al., 2009). Asimismo, segln algunos autores, el CP parece no evitar la PO adicional
en implantes con biotipo periodontal fino (Puisys y Linkevicius, 2015; Linkevicius et al.,
2015). Linkevicius et al. (2015) observan un pérdida ésea en implantes con CP vy
biotipo grueso de 0,17 mm y 0,22 mm a 2 y 12 meses, respectivamente. Sin embargo,
en el grupo de CP con biotipo fino el remodelado en estos intervalos de tiempo fue
mayor e incluso comparable al de los implantes SCP (0,76 mm y 1,18 mm,
respectivamente).

Se debe tener en cuenta que estos estudios determinan el grosor a nivel vertical,
es decir, relacionan la PO con la altura inicial del tejido. Ademas, parecen presentar
limitaciones en la metodologia para determinar el grosor (altura) de la mucosa. No
todos los estudios realizan la valoracion en el momento de la colocacidn de los
implantes y algunos métodos de valoracidon pueden no estar estandarizados debido a
que determinan la altura de la MPI con una sonda periodontal tras elevar un colgajo.
Esta metodologia puede ocasionar alteraciones en los resultados por las diferencias en
el tipo de sonda periodontal y su inclinacién, asi como en el tipo de incisidn realizada
en el colgajo y la movilidad de este.

De acuerdo con lo anterior, parece légico pensar, y asi se observa en varios
estudios clinicos (Galindo-Moreno et al., 2014) y en una reciente revisidn sistematica
y metaanalisis (Suarez-Lépez del Amo et al., 2016), que en alturas de MPI <2 mm se

produce mayor PO debido a la estabilizacidon del EB. Sin embargo, se requiere mayor
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evidencia sobre este efecto en implantes rehabilitados con CP. A este nivel, la posicién
subcrestal del ID también puede desempefiar un papel fundamental (Novaes et al.,
2009; Degidi et al., 2011).

Algunos estudios publicados recientemente parecen mejorar los métodos de
determinacién inicial de la altura del tejido. Tras el analisis de biopsias de MPI en
humanos previo a la colocacién de implantes con CP, Canullo et al. (2017) no
observaron una correlacidn significativa entre la altura del tejido y la pérdida 6sea a 1
y 3 afios de evolucion. Los autores presentaron datos de la mucosa, epitelioy TC, y
determinaron la presencia de un tejido fino (€2 mm) o grueso (>2 mm) a partir de
mediciones con un software informatico. Estos resultados sugirieron que, en presencia
de implantes con CP, el EB se establece determinando el mismo grado de remodelado
6seo independientemente de la altura del tejido, por lo que no observaron que a
menor altura inicial de tejido blando se produzca mayor remodelado éseo.

Con el objetivo de determinar la relacién del biotipo periodontal, segun su grosor
horizontal, con la REC y CH observados, la presente investigacién considerd las
clasificaciones de los fenotipos gingivales descritas en la literatura, que incluyen
principalmente el biotipo fino y grueso (Olsson y Lindhe, 1991) y la clasificacion
descrita por De Rouck et al. (2009). En el presente estudio la correlacion no se realizd
entre el biotipo periodontal y la pérdida dsea, sino entre el biotipo periodontal y la
REC y CH de la mucosa. Esta posible relacion se evalué mediante modelos bivariados y
multivariados, y se observd una falta de asociacidn significativa entre ellas. Por lo
tanto, se sugiere que la estabilizacidn inicial de los tejidos puede estar determinada
fundamentalmente por el diseiio del pilar y no por el grosor inicial de la MPI. Esta falta
de asociacion entre ambas variables podria determinar también una falta de

correlacién entre el biotipo y la pérdida dsea. Por lo tanto, la pérdida dsea estaria
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asociada al establecimiento del EB, independientemente del grosor inicial de la
mucosa a nivel horizontal.

Estos resultados coinciden con los de Sanz et al. (2015), quienes en un ensayo
clinico en humanos relativo a implantes SCP no observaron una correlacién
significativa entre el grosor horizontal de la MPI, evaluada a nivel vestibular mediante
escaneado y un software informatico,a 1, 3y 5 mm del MG, y la pérdida dsea.

Sudrez-Lépez Del Amo et al. (2016) concluyen que el grosor de los tejidos blandos
puede estar correlacionado con el remodelado dseo, pero estas conclusiones deben
tomarse con cautela debido a los factores de confusién observados en los estudios
incluidos. Una revisidn sistematica y un metaandlisis posterior determinaron que
existe poca evidencia sobre la asociacidn entre el biotipo periodontal y la pérdida ésea
periimplantaria debido a la falta de estudios que evallan estas variables bajo las
mismas circunstancias en implantes con CP y SCP (Hsu et al. 2017).

Es importante tener presente que todos los ensayos clinicos mencionados
evaldan el grosor del tejido teniendo en cuenta sus dimensiones verticales. Sin
embargo, Sanz et al. (2015) y el presente estudio coinciden en la metodologia para
evaluar los resultados y tienen en cuenta las dimensiones horizontales del tejido
blando.

Los estudios indicados anteriormente parecen indicar que el grosor en altura de
la MPI puede correlacionarse con la pérdida ésea. No obstante, teniendo en cuenta las
clasificaciones de biotipo periodontales, esta afirmacidn no puede determinarse

clinicamente.

7.1.4.2. Banda de encia queratinizada

El anadlisis de la correlacidn entre la pérdida vertical y horizontal de tejidos

blandos y la presencia de encia queratinizada no tuvo resultados significativos, es
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decir, los cambios dimensionales de los tejidos blandos parecen no estar
correlacionados con la EQ presente. No obstante, se debe tener en cuenta que el valor
medio de EQ en el momento de la colocacién de los implantes con CP y SCP fue de
3,15 +0,82 mm y 2,62 1,54 mm, respectivamente. Estos datos sugieren que ambos
grupos de implantes presentaron EQ suficiente a nivel vestibular para permitir un
buen control de placa y evolucionar correctamente sin malestar e inflamacién durante
los 6 meses de seguimiento.

Mientras que algunos estudios recomiendan la presencia de EQ alrededor de
implantes para mejorar su estabilidad, otros presentan resultados contradictorios. La
Asociacion Europea de Osteointegracion (EAO, European Association for
Osseointegration), a partir de un consenso y una revisidn sistematica, concluyé que se
requiere la formacidn inicial de una barrera de tejido blando que aporte proteccion
bioldgica a las estructuras periimplantarias ante la agresion bacteriana (Rompen et al.,
2006).

En un ensayo clinico sobre implantes SCP a 10 afios de seguimiento publicado en
2016, Rocuzzo et al. sugieren que en ausencia de EQ se da una mayor tendencia a la
acumulacién de placa bacteriana y al aumento de la REC, incluso en pacientes con
buen nivel de higiene oral e incluidos en estrictos programas de mantenimiento
periodontal. Las diferencias en el aumento de la REC entre implantes con y sin EQ
fueron significativas (0,16 +0,39 mm y 2,08 +0,71 mm, respectivamente). Por lo tanto,
en esta investigacion si se observa una correlacidn significativa entre la banda de EQ y
la REC observada, a diferencia del presente estudio.

A pesar de estos hallazgos, se debe tener presente que incluso en ausencia de EQ
la salud de los tejidos periimplantarios puede mantenerse a largo plazo, tal como se
ha demostrado en estudios previos (Lang et al., 1999). No obstante, los autores de las

diferentes publicaciones parecen coincidir en que la presencia de una banda adecuada
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de EQ facilita la higiene oral del paciente, especialmente en sectores posteriores. El
malestar observado en pacientes con banda de EQ <2 mm es significativamente mayor
que en pacientes con una banda 22 mm (Souza et al.,, 2016). Asimismo, la banda
estrecha de tejidos queratinizados puede asociarse a un mayor indice placa y de
sangrado debido a las caracteristicas anatdmicas del tejido presente (Gobbato et al.,
2013; Souza et al., 2016).

Tal como se observa en las muestras histoldgicas de la presente investigacién, la
MPI estd cubierta por un epitelio oral queratinizado que se encuentra en contacto
intimo con un tejido conectivo con fibras colagenas inmdviles. La ausencia de este tipo
de tejido determina la presencia de una mucosa mdvil cubierta por un epitelio no
queratinizado con una lamina propia pobre en fibras coldgenas. Debido a estas
diferencias, la ausencia de EQ puede causar malestar durante el cepillado.

Diversas revisiones sistemdticas y metaanalisis valoran la importancia de este
tejido alrededor de implantes. La mayoria de publicaciones concluyen que la presencia
de una banda adecuada de EQ se asocia a tejidos periimplantarios sanos, en los que se
observa menor inflamacidn, acumulacién de placa bacteriana e incluso REC (Gobbato
et al., 2013; Lin et al., 2013; Brito et al., 2014). No obstante, debido a la gran variedad
metodoldgica de las revisiones sistematicas y metaanalisis publicados, asi como a la
insuficiencia de la informacion existente a largo plazo sobre la relacidén entre el éxito
de los implantes y la presencia de EQ, se requieren mas estudios que evallen dicha

relacion para poder aportar conclusiones (Moraschini et al., 2017).

7.1.4.3. Grosor de la tabla vestibular
En el presente estudio, el grosor de la tabla vestibular (1 mm apical a la cresta
Osea tras el fresado para la colocacién de los implantes) fue de 4,59 +0,51 mm en el

grupo experimental con CP y de 4,38 +0,50 mm en el grupo SCP. Por lo tanto, ambos
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grupos presentaron un grosor superior a los valores criticos evaluados en la literatura.
El analisis estadistico demostrd ausencia de correlacién significativa entre el grosor de
la tabla y la REC y el CH observados a 6 meses en los tejidos blandos.

En estudios iniciales se sugiere que es necesaria una tabla vestibular con un
grosor minimo de 2 mm para minimizar los cambios dseos a nivel periimplantario
(Spray et al., 2000). Sin embargo, estudios en animales demuestran que no existen
diferencias significativas en la pérdida dsea vertical entre alveolos con tablas
vestibulares de 1 o0 2 mm de grosor previo a la colocacidon de implantes. La pérdida
6sea observada no se asocid al grosor de la tabla, sino al trauma quirudrgico y al
establecimiento del EB por parte de los tejidos blandos (Berglundh y Lindhe, 1996;
Baffone et al., 2013). Estos resultados parecen indicar que los implantes colocados en
alveolos con tablas vestibulares de 1 0 2 mm pueden presentar dimensiones similares
en cuanto a tejidos blandos y duros a 3 meses de cicatrizacién. Por lo tanto, la
presencia de tablas vestibulares finas de 1 mm de grosor puede asociarse al

mantenimiento adecuado de las dimensiones de los tejidos periimplantarios.

7.1.4.4. Habito tabaquico

En el andlisis entre el CH de la MPI a 6 meses y el habito tabaquico, el modelo
multivariado demostrd un coeficiente significativo, ya que determind una correlacion
positiva entre ambas variables. Estos datos parecen indicar que el habito tabaquico,
en fumadores activos, puede provocar una mayor pérdida de tejidos blandos a nivel
horizontal durante el periodo de cicatrizacion posterior a la colocacién de los
implantes. No se observd una correlacidn significativa entre este hdbito y la migracién
apical de la MPI.

Todos los pacientes incluidos en la presente investigaciéon eran sistémicamente

sanos. Sin embargo, algunos de ellos se clasificaron como ASA tipo Il debido al habito
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tabaquico. Se recomienda clasificar a los fumadores en funcién de la cantidad y la
frecuencia de cigarrillos consumidos, ya que este ha demostrado ser un factor critico
para interpretar los resultados. En este estudio no se ha realizado esta clasificacién
porque todos los pacientes fumadores incluidos eran fumadores leves (<10
cigarrillos/dia).

El efecto perjudicial del tabaco en la curacion de los tejidos se ha demostrado en
varios estudios. El tabaco y sus componentes alteran la composicion del coagulo
sanguineo durante la fase inicial de hemostasia. Ademas, en la fase proliferativa
empeoran la sintesis de coldgeno y alteran la formacion de la barrera epitelial, ya que
modifican la migracién de las células inmunitarias. Asimismo, el tabaco acelera la
destruccién de tejido, ya que estimula las proteasas, y aumenta el riesgo de infeccién
(Anderson et al., 2014). Todos estos efectos influyen en la cascada de eventos que se
producen para formar el EB, tanto en la creacién de la barrera epitelial como en la
formacion y estabilizacién del TC, lo que puede explicar el efecto nocivo del tabaco en
el mantenimiento de los tejidos blandos y, por consiguiente, en los tejidos duros
adyacentes.

Existen varias investigaciones que describen el efecto perjudicial de este habito
en factores asociados a implantes, como la alteracidn de la cicatrizacién, el aumento
de la pérdida ésea, un mayor fracaso de los implantes en hueso regenerado y la peor
regeneracion de papila (Raes et al.,, 2015; Moraschini et al., 2016). En un estudio
reciente a 5 afios, Al Amri et al. (2017) han observado que los pacientes fumadores
presentan un mayor indice de placa y profundidad de sondaje que los no fumadores.
Esto sugiere que el hdabito tabdquico puede afectar a la estabilizacién del tejido
blando, ya que provoca una mayor pérdida de tejido, reduce la estabilizacién de las

fibras coldgenas y causa la formacién de un surco largo que empeora el control de
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placa del paciente y, por lo tanto, dificulta el mantenimiento a largo plazo, lo que
aumenta el riesgo de periimplantitis.

Finalmente, Monje et al. (2017) en un ensayo clinico reciente realizado en 206
implantes determinaron que el habito tabaquico, ademas de otros aspectos como la
historia previa de periodontitis, en un factor clave en el cumplimiento del

mantenimiento y, por lo tanto, se asocia a un riesgo mayor de periimplantitis.

7.2. ANALISIS DE LOS RESULTADOS RADIOGRAFICOS

7.2.1. Cambios radiograficos en implantes con CPy SCP

Los resultados radiograficos presentados se analizaron mediante radiografias
digitales estandarizadas y un software de andlisis. Aunque este es el método de
evaluacion mas utilizado, limita el analisis a nivel 6seo mesial y distal, por lo que obvia
el comportamiento de la cresta en la posicion vestibular y lingual. El andlisis fue
realizado por dos evaluadores calibrados que presentaron una alta concordancia a
nivel inter e intraexaminador. Dicha concordancia se determind a partir del coeficiente
de concordancia de Lin y el indice de correlacion interclase, respectivamente.

El remodelado éseo observado en el presente estudio implicé PO en todos los ID.
A 3 meses, en el grupo experimental se observé una media de 0,08 +0,17 mm y 0,12
10,20 mm en mesial y distal, respectivamente, mientras que la pérdida en el grupo
control fue de 0,76 +0,79 mm y 0,89 0,16 mm en mesial y distal, respectivamente.
Las diferencias entre ambos grupos fueron estadisticamente significativas. Con
respecto al cambio del PCHI, también fue favorable para el grupo test con diferencias
significativas (p-valor < 0,05). Los implantes con CP demostraron presentar una menor
PO, que fue minima tanto en la porcién mesial como distal del de la cresta dsea. Estos

hallazgos coinciden con los de varias investigaciones.
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Guerra et al. (2014), en un estudio clinico controlado aleatorizado
multicéntrico, observan diferencias estadisticamente significativas entre implantes
rehabilitados con CP (0,3 y 0,35 mm de cambio de plataforma) y SCP a 12 meses de
carga. Los resultados muestran un pérdida ésea de 0,40 0,46 mm y de 0,69
10,68 mm, respectivamente. Los implantes incluidos en este estudio fueron los
mismos para ambos grupos en cuanto a disefio y conexién interna del pilar, de modo
que los resultados de ambos grupos son comparables. La misma situacidén se observa
en el presente estudio, por lo que se deduce que usar este disefio en los ensayos
puede ayudar a entender mejor las diferencias entre los implantes evaluados.

Rocha et al. (2016) presentaron un estudio multicéntrico en el que observaron
una PO en implantes con CP y SCP hasta el momento de la carga (entre 2 y 3,5 meses
posterior a la colocacion de los ID) de 0,50 #0,42mm y 0,66 +0,70 mm,
respectivamente. A 36 meses esta pérdida fue de 0,28 +0,56 mm y 0,68 +0,64 mm,
respectivamente. Por lo tanto, tras la carga y el seguimiento a 3 afios se observod una
recuperacion del nivel 6seo en CP (0,10 mm anuales) y un aumento de la pérdida en el
grupo SCP (0,01 mm anual). La diferencia media final entre ambos grupos fue de
0,39 mm, un dato que presenta significancia estadistica.

En el presente estudio, la mayor cantidad de pérdida se observé durante los
primeros 3 meses de cicatrizacién. Sin embargo, en ambos grupos se observd un
aumento de pérdida dsea a 6 meses. La migracién apical de la cresta 6sea adicional a 6
meses para el grupo test fue de 0,08 mm en mesial y de 0,11 mm en distal. Para el
grupo control, estos resultados fueron de 0,26 mm y 0,37 mm, respectivamente. Los
cambios observados de los 3 a los 6 meses son significativos en ambos grupos, aunque
la pérdida dsea adicional observada fue menor en el grupo test, lo que indica mayor

estabilidad del tejido dseo en este tipo de implantes.
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A pesar de la similitud entre los datos aportados por este ensayo clinico y los
observados en la literatura, la PO observada en implantes con CP en el presente
estudio parece ser levemente menor que la descrita anteriormente. Estas diferencias
pueden atribuirse a diversos factores quirurgicos o al disefio de los implantes y los

pilares (Vela-Nebot et al., 2006).

7.2.2. Variables asociadas a los resultados radiograficos

7.2.2.1. Extension del cambio de plataforma

Algunos autores sugieren que la reduccién de la PO estd directamente
relacionada con la extension del CP (Canullo et al.,, 2010b; Cocchetto et al., 2010).
Algunas revisiones sistemdticas y metaanalisis concluyen que la diferencia de
didmetro entre la plataforma del implante y el pilar debe ser mayor que 0,4 mm (Atieh
et al., 2010) o 0,45 mm (Annibali et al., 2012) para maximizar los beneficios de esta
técnica. En el presente estudio, el CP utilizado fue de 0,3 y 0,45 mm, lo que coincide
con los hallazgos de otros estudios clinicos en los que se obtuvieron buenos resultados

con CP inferiores a 0,4 mm (Guerra et al., 2014; Prosper et al., 2009).

7.2.2.2. Efecto microbioldgico en la interfase implante-pilar

Debido a que tras la exposicion de un implante al medio oral la colonizacién
bacteriana puede aumentar la inflamacidn periimplantaria, existen varias
investigaciones que se han centrado en el estudio del perfil microbiolégico alrededor
de las restauraciones implantosoportadas (Renvert et al., 2007).

Estudios histoldgicos iniciales demostraron la presencia de un infiltrado en la
interfase implante-pilar capaz de producir cambios en los tejidos blandos y, por lo
tanto, mayor remodelado éseo. Estos estudios relacionaron la colonizacién bacteriana
alrededor del microgap con el tipo de unidn y sellado entre el implante y el pilar. Esto

sugiere que los fallos mecanicos en esta unién y un sellado inapropiado entre ambas
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estructuras pueden favorecer la adhesién y proliferacién bacterianas en esta darea
(Broggini et al., 2003, 2006). Estos hallazgos podrian indicar que, en implantes con CP,
la reduccién de la PO se podria asociar a niveles bajos de especies bacterianas o a la
presencia de una microbiota subgingival menos patégena (Quirynen et al., 2005). Sin
embargo, esta hipdtesis parece descartarse con la existencia de estudios que no
observan correlacidn significativa entre la PO y el perfil microbioldgico. El remodelado
6seo parece ser independiente a la composicidn bacteriana del biofilm presente
debido a que la microbiota periimplantaria en implantes con CP y SCP es
practicamente indiferenciable (Canullo et al.,, 2010a). No obstante, es importante
tener en cuenta que estos hallazgos se han observado en pacientes sin historia previa
de periodontitis y con buen nivel de higiene oral.

En modelo animal, ademds de observarse mayor PO en implantes SCP, no se
detecta un mayor infiltrado inflamatorio como posible causante de las diferencias con
respecto a implantes con CP (Castro et al., 2014). Estos hallazgos refuerzan la teoria de
que el CP fomenta el establecimiento de EB frente a la hipdtesis del infiltrado
inflamatorio y su rol en el remodelado 6seo (Canullo et al., 2009).

En un estudio clinico, radiogréfico y microbioldgico, Pessoa y cols. (2017) solo
observaron diferencias significativas entre implantes con CP (conexidon cono Morse) e
implantes SCP (conexion externa) en remodelado éseo. No observaron diferencias
clinicas ni microbioldgicas tras 6 meses de seguimiento. Estos resultados coinciden con
publicaciones previas que determinan ausencia de diferencias a este nivel (Romanos
et al., 2014) e indican que, aunque la conexién cénica puede ser superior al reducir la
carga bacteriana (Romanos et al.,, 2014), ningun tipo de conexién ha demostrado
aportar un sellado completo. En una publicacién reciente basada en un estudio clinico
en implantes con CP con diferentes tipos de conexiones, Romanos et al., (2016)

analizaron la composicion bacteriana del microgap y se sugirieron que el tipo de
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conexién (interna o cono Morse) puede ser importante en la determinaciéon del perfil
microbioldgico.

A pesar de que la tendencia en la literatura existente es que no se observa
influencia de la microbiota en el surco periimplantario de implantes con CP y SCP, se
requieren mas evidencias cientifica para poder aportar datos concluyentes sobre el

efecto del perfil microbioldgico en los diferentes tipos de rehabilitaciones.

7.2.2.3. Estrés biomecanico en la interfase implante-pilar

Algunos estudios hipotetizan que el estrés creado en la interfase implante-pilar
por las fuerzas oclusales es uno de los principales causantes de la PO periimplantaria
(Maeda et al., 2007) y de las diferencias observadas entre implantes convencionales y
con CP (Pessoa et al., 2017). Existen varias investigaciones que demuestran, a partir de
estudios con elementos finitos, que las conexiones internas parecen presentar
mejores resultados en lo que a distribucidn y resistencia de fuerzas se refiere, ya que
disminuyen los micromovimientos (Rodriguez et al., 2009; Pessoa et al., 2010). En
otros estudios se observa un mejor comportamiento de la conexién cono Morse, ya
que reduce el estrés distribuido al hueso de soporte (Pessoa et al., 2010). Estos
resultados han sido corroborados recientemente por los mismos autores, quienes han
observado que los implantes con CP con conexién cono Morse presentan menor
remodelado 6seo por una mejor distribucién de las fuerzas en comparacion con los
implantes SCP con conexion externa (Pessoa et al., 2017). Asimismo, en una reciente
revisién sistematica y metaandlisis, Santiago Junior et al. (2016) determinaron los
beneficios de la técnica de CP con diferentes tipos de conexiones. A pesar de estos
hallazgos, no queda claro el papel que desempefia el estrés biomecanico en el

remodelado &éseo tras la colocacion de implantes. Se debe tener en cuenta que el
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proceso de remodelo 6seo se produce antes de que el estrés pueda actuar a este

nivel, por lo que se requieren estudios que aporten mas datos sobre esta hipdtesis.
Todos los implantes colocados en el presente estudio presentaron conexidn

interna, por lo que esta variable no se puede tener en cuenta para determinar los

principales factores de los cambios observados entre implantes con CP y SCP.

7.2.2.4. Posicion vertical del implante

Es importante tener en cuenta que los cambios dseos observados en el presente
estudio también pueden estar relacionados con la colocacién subcrestal de los
implantes con CP. Algunos autores recomiendan que la plataforma se coloque 1 o
2 mm en posicion apical para mejorar el mantenimiento del hueso marginal (Lazzara y
Porter, 2006; Fickl et al., 2010). Esta teoria se basa en que al colocar un implante en
posicidn subcrestal, se favorece la migracidén de las fibras coldgenas procedentes del
periostio hacia la zona de la interfase implante-pilar para posteriormente rodear el
pilar y estabilizarlo en una posicion coronal.

Veis et al. (2010) observaron que, cuando los implantes se colocan
subcrestalmente, se da una mayor pérdida 6sea marginal en implantes SCP (0,81
10,79 mm) que en implantes con CP (0,39 +0,52 mm). Sin embargo, en otros estudios
se observa un menor remodelado éseo tras la colocacion subcrestal (Siqueira et al.,
2016; Ercoli et al., 2017). Al Amri et al. (2016), en un estudio con implantes con CP, no
observaron diferencias significativas al colocarlos a nivel de la cresta o0 a 2 mm
subcrestales a 36 meses de seguimiento (pérdida 6sea de 0,45 +0,20 mm y 0,30
10,20 mm, respectivamente). La literatura actual no permite llegar a conclusiones
definitivas sobre el efecto de la colocacion vertical de los implantes respecto a la

cresta 6sea debido a diferencias en la metodologia para evaluar los resultados. Sin
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embargo, si parece indicar el mayor beneficio de la colocacién subcrestal de los

implantes con CP en comparacién con implantes convencionales (Novaes et al., 2009).

7.2.2.5. Conexiodn y desconexion del pilar

Aimetti et al. (2015) llevaron a cabo un protocolo similar al del presente estudio,
sin embargo, analizaron solo implantes con CP con las mismas caracteristicas y
conexién del pilar. Tras la colocaciéon de implantes sumergidos 1 mm subcrestal,
efectuaron un seguimiento a dos afios. La pérdida 6sea media observada fue de 0,32
10,37 mm. Las diferencias en los resultados entre ambos estudios pueden basarse en
que los autores realizaron una desconexion del pilar a los 2 meses de cicatrizacién
para colocar un pilar definitivo. Los resultados presentados en este estudio se basan
en la cicatrizacidon a 6 meses sin realizar ninguna conexién y desconexion del pilar, lo
que posiblemente puede explicar la menor pérdida dsea observada (0,16 £0,33 mm y
0,23 £0,29 mm en mesial y distal, respectivamente).

En el presente ensayo, después de colocar los ID, se colocd un pilar definitivo
sobre el que se establecié el espacio bioldgico. Las fibras coldgenas se orientaron
rodeando la parte coronal del implante y el pilar, de modo que se adaptaron a su
morfologia, especialmente en la zona del cambio de plataforma. La ausencia de
manipulacion del pilar permiti6 mantener los tejidos en una posicién coronal y
estable. Al realizar manipulaciones, se rompe la insercidon de la MPI, por lo que en un
segundo intento de volverse a crear, esta se sitla en una posicion apical (Rodriguez et
al., 2013). Abrahamsson et al. (1997) demostraron, en un estudio experimental, la
disrupcidn de los tejidos al realizar las manipulaciones, lo que causaba una migracién
apical de la insercion de TC y del hueso subyacente. Esta teoria, denominada en inglés

«one abutment at one time», ha sido evaluada en varios estudios en animales
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(Rodriguez et al., 2013; Alves et al., 2015) y en humanos (Canullo et al., 2010; Degidi et
al., 2014; Molina et al., 2016).

Un metaanalisis reciente de Koutoucis et al. (2017) revela que tras la conexion y
desconexidn de los pilares puede producirse una PO adicional de 0,19 mm debido a la
alteracién del sellado mucoso. Por lo tanto, se observa una tendencia a mejor
preservacion del hueso marginal cuando el pilar definitivo se coloca en el mismo

momento que el implante.

7.2.3. Correlacion entre cambios dseos y de tejidos blandos

Los beneficios aportados por el CP a nivel de tejidos blandos observados en este
estudio parecen estar relacionados con la menor pérdida ésea a nivel interproximal
observada en este tipo de ID. Los resultados estadisticos de un andlisis bivariado
mostraron una correlacién positiva entre el cambio horizontal (CH) de tejidos blandos
y los cambios radiograficos. Esta correlacion se observé a 0,5 mm del MG vestibular,
por lo que a menor pérdida de tejidos blandos se detecté una menor migracién apical
Osea. Esta correlacién positiva también se determind entre el CH (a 0,5 y 1 mm del
MG) y el PCHI, y estos resultados fueron estadisticamente significativos. Finalmente, el
modelo multivariado para la variable CH de tejidos blandos también demostrd una
correlacién positiva con la PO a 6 meses.

Todos estos datos indican que a menor CH en el punto medio vestibular de la
MPI, menor PO se observa. Estos hallazgos parecen coincidir con el comportamiento
de los tejidos descrito en la literatura, segun la cual el establecimiento del EB
determina la PO. En el caso de implantes con CP, las fibras colagenas del TC se
adaptan en el espacio creado por la diferencia de diametro entre los componentes, lo
que favorece la estabilidad de los tejidos en una posicién coronal. Debido a que los

tejidos disponen de las dimensiones adecuadas para establecerse, no se requiere una
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pérdida dsea adicional. Estos resultados sugieren que es posible disminuir el
remodelado éseo con pilares de menor didmetro. No obstante, para aportar datos
mas fiables, se requiere informacién sobre el comportamiento de ambos tipos de ID a
largo plazo. Algunos estudios —como Vigolo y Givani, 2009— sugieren menor PO y
estabilidad de implantes con CP a 5 afios de seguimiento.

Actualmente, determinar el factor que contribuye principalmente a los cambios
observados entre ambos tipos de implantes sigue siendo un tema controvertido. Sin
embargo, la tendencia en la literatura existente es relacionar dichos cambios con la

creacién y estabilizacién del EB.

7.3. ANALISIS DE LOS RESULTADOS HISTOLOGICOS

7.3.1. Anélisis de las muestras histologicas del presente estudio

El analisis histoldgico descriptivo de las muestras de MPI tras 24 semanas de
cicatrizacion llevado a cabo en el presente estudio demuestra la existencia de un TC
maduro en presencia de estructuras vasculares, fibroblastos y una elevada densidad
de fibras coldgenas, lo que coincide con hallazgos previos (Canullo et al., 2011; Collins
et al.,, 2015; Rodriguez et al.,, 2016). En la zona de TC mas periférica, las fibras
coldgenas presentan una disposicion desorganizada, ya que se orientan en direcciones
distintas. A medida que se acercan al implante, se observa cdmo se disponen de
manera organizada y paralela entre si, rodeando el pilar. Las muestras tratadas con
tincion de hematoxilina-eosina y tricrémico de Masson revelan la disposicidon de estas
fibras de manera circular alrededor del pilar. En ninguna de las imagenes la disposicidon
de las fibras sugiere que se dirijan hacia el pilar de manera perpendicular y se inserten
en él.

Estos hallazgos fueron corroborados mediante el andlisis con SEM, en el que la

ausencia de signos de adhesion tisular en los pilares definitivos demuestra que las
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fibras de TC se encuentran en intimo contacto con la estructura del pilar sin insertarse
en el mismo. Estos hallazgos se observaron previamente en diversos estudios
histoldgicos y son de gran valor para entender la formacién del EB y la disposicion de
las fibras en los implantes. Esto sugiere que esta barrera rica en fibroblastos tiene un
papel fundamental en el establecimiento y el mantenimiento del sellado de tejido
blando, ya que la barrera mucosa en implantes se establece y mantiene a partir de
fibroblastos (Degidi et al., 2011;Rodriguez et al., 2012).

La escasa presencia de infiltrado inflamatorio en la MPI demuestra la habilidad
del epitelio de unidn para establecer una barrera protectora adyacente al pilar que, en
ausencia de placa bacteriana, mantenga los tejidos en salud (Berglundh et al., 1991).
En el presente estudio esta escasez de infiltrado inflamatorio se demuestra en ambos

grupos.

7.3.2. Consideraciones clinicas y radiograficas de la formacion del espacio
biologico

Los resultados observados en los tejidos blandos se pueden justificar a partir de la
formacion del EB en la interfase implante-pilar. La diferencia principal entre ambos
grupos de estudio fue la presencia, en el grupo experimental, de un pilar de menor
diametro que la plataforma del implante, lo que aporté una plataforma de entre 0,30
y 0,45 mm. Este disefio de la interfase ha resultado ser crucial para el establecimiento
de las fibras coldgenas, la barrera epitelial y el epitelio de unién en una posicién
coronal en comparacién con el grupo control. Esto sugiere que el EB se ha extendido
horizontalmente sobre la plataforma del implante entre 0,30 y 0,45 mm, segun el
implante colocado, y solo la porcidn restante de estructuras del EB se han extendido

apicalmente a esta zona. Asimismo, el CP permite que en esta interfase se establezca
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un drea de TC de mayor amplitud y resistencia (Becker et al., 2007, Degidi y cols.
2008).

Un factor fundamental en el mantenimiento del nivel dseo periimplantario es el
rol que asume el TC alrededor de la interfase implante-pilar. Existen varios estudios
que demuestran que, en rehabilitaciones convencionales (SCP), el implante no es
capaz de retener las fibras de TC, por lo que se produce una migracién apical de estas,
que se estabilizan en la primera espira. Esto implica que el TC quede en contacto con
el drea que comprende la plataforma del implante y la primera espira (Rodriguez et
al., 2012). En este tipo de rehabilitaciones, esta es la primera parte del implante que
comprende una zona estrecha a nivel coronal y otra ancha a nivel apical (primera
espira), lo que determina la retencion de las fibras circulares del TC. En cuanto al
epitelio, la barrera migrard a la plataforma del implante o en direccién apical a esta
(Rodriguez et al., 2016). Por lo tanto, en implantes SCP es el disefio del propio
implante el que determina la insercién epitelial y la estabilizacién del conectivo.
Debido a la estabilizacion de todas las estructuras del EB en una posicidn mas apical, el
nivel 6seo se determina préximo a la primera espira (Oh et al.,, 2002). Estas
condiciones pueden alterar la estética final de la rehabilitacién y el mantenimiento de
los tejidos en salud a largo plazo.

El concepto de CP, descrito por Lazzara y Porter (2006), permite que el EB forme
una barrera protectora y se establezca en una posicion mas coronal. La evaluacién de
muestras histoldgicas humanas en implantes con y sin CP tras 4 afios de carga no
parecen presentar diferencias en lo que respecta al TC, el infiltrado inflamatorio, la
densidad microvascular y el contenido colageno estudio (Canullo et al., 2011), lo que
coincide con los hallazgos del presente. Sin embargo, se sugiere que la evaluacién

temprana del proceso de creacion del EB alrededor de implantes con CP si puede
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diferenciarse y, por lo tanto, ser la responsable de la menor PO observada en este tipo
de rehabilitaciones.

El desafio en rehabilitaciones implantosoportadas se basa en cémo guiar las
fibras de tejido conectivo para posicionarse coronalmente. Estos conceptos, descritos
en la literatura y corroborados a nivel histolégico, han determinado las diferencias

observadas a nivel clinico y radiografico en el presente estudio.

7.4. ANALISIS COMPARATIVO ENTRE EL ESCANEADO INTRAORAL Y DE
MODELOS

7.4.1. Uso de escaner para evaluar los resultados

La predictibilidad de los implantes no debe valorarse solo en funcién de la
cantidad de PO, sino que existen parametros importantes que pueden ayudar a
determinar el éxito en implantes, como el comportamiento de los tejidos blandos y su
estabilidad, lo que determina el éxito a nivel bioldgico y estético.

La presente investigacién parece ser la primera en aportar datos sobre la
estabilidad de los tejidos blandos en implantes con CP y SCP a partir de los resultados
lineales y volumétricos obtenidos con escaneado intraoral directo y de modelos. Los
resultados obtenidos de escaneados intraorales demuestran que la técnica de CP
aporta ventajas en la REC y CH a nivel del MG y 0,5 mm de este. Todos los resultados
se evaluaron también con escaneados de modelos, y los resultados estadisticos
demuestran una correlacion casi perfecta entre ambas técnicas. Por lo tanto, segun
estos hallazgos, el escaneado intraoral directo y la realizacién de impresiones previas
al escaneado parecen ser técnicas igual de efectivas para valorar los cambios en los
tejidos periimplantarios.

Durante afos, la evaluacidén de la estabilidad volumétrica de los tejidos blandos
ha sido una tarea dificil debido a las herramientas disponibles para valorar los

cambios. Las tecnologias digitales se han introducido en odontologia con varios
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objetivos, como el diseiio de prétesis dento e implantosoportadas, el analisis de datos
radiograficos y la planificacién de tratamientos con implantes. Las imagenes obtenidas
tras el escaneado se pueden magnificar y observar desde angulos distintos, y permiten
analizar también mediciones lineales y volumétricas. Asimismo, el software asociado
al escaneado permite solapar imagenes para evaluar los cambios a lo largo del tiempo.
Otra de las ventajas de usar estos dispositivos es que las mediciones se pueden
efectuar repetidamente en cualquier momento colocando el modelo en una posicién
frontal correcta, lo que reduce errores por angulacién o falta de acceso y magnifica las
imagenes. Ademas, el software dispone de varias herramientas para realizar
mediciones lineales, de angulos o volumétricas.

Wiranto et al. (2013) observaron que las mediciones lineales realizadas sobre
escaneados intraorales directos y sobre escaneados de modelos, a partir de
impresiones de alginato, presentan una reproductibilidad con un error muy cercano a
0 (0,99; donde 1 equivale a error 0), unos hallazgos que coinciden con los de la
presente investigacion. En la presente investigacidn se llevaron a cabo ambos tipos de
escaneado con el objetivo de evaluar su reproducibilidad.

Ender y Mehl (2015), por su parte, observan que es mas predecible escanear
digitalmente los arcos dentales parciales que completos. Por este motivo, la mayoria
de investigaciones que utilizan esta herramienta realizan el escaneado de modelos de
yeso y no a nivel intraoral.

Existen estudios, como el de Amin et al. (2016), en los que se observa que el
correcto escaneado no depende necesariamente de la experiencia del operador. En el
presente estudio todos los escaneados fueron realizados por un Unico evaluador que
no tenia experiencia previa, pero que recibié formacién y se calibré antes de iniciar el
estudio. Sin embargo, siempre existe una curva de aprendizaje hasta obtener

resultados dptimos.
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En general, se observa que estadisticamente las restauraciones dentales
fabricadas con técnicas de impresiones digitales presentan unas discrepancias
marginales similares a las que se pueden obtener con técnicas de impresion
convencional (Cochlidakis et al., 2016). Los resultados pueden depender del tipo de
escaner utilizado y de su precisién, lo que puede ocasionar ruido y afectar a los
resultados.

Las superficies vestibulares y linguales/palatinas de molares y premolares
parecen ser las mas fiables en el momento de escanear en modelos debido a que
presentan una anatomia menos compleja. Las zonas con mayor cantidad de variacion
parecen ser las cuspides y la anatomia de las fosas a nivel oclusal. La posicion del
diente o implante a escanear es el aspecto mds importante a tener en cuenta, ya que
es el que puede causar una mayor cantidad de errores (Koch et al., 2016).

Existen ciertas limitaciones clinicas que deben tenerse en cuenta al realizar el
escaneado intraoral, como las limitaciones de apertura, el insuficiente fondo de
vestibulo, la posicion inadecuada del diente/implante, el acceso limitado a la zona
deseada, el tamafio de la cdmara del escédner o el escaneado de zonas de dificil acceso
por la angulacién de la camara, como lineas angulo, papilas y troneras. Otra limitacion
importante es que durante el escaneado la pantalla muestra la zona con los colores
reales a nivel oral, mientras que al pasar el archivo a STL, esta adquiere un color
uniforme seleccionable, de manera que se pierden los colores reales de tejidos
blandos, pilares, provisionales y esmalte. Esto puede dificultar la deteccion precisa de

determinadas zonas, como el limite entre el MG y el borde del provisional.

7.4.2. Escaner y software utilizados en el estudio

Existen varios estudios que han evaluado los beneficios de usar el escaneado

digital, con el que las impresiones se envian, almacenan y evallan electrénicamente,
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en rehabilitaciones parciales o completas implantosoportadas. Los sistemas de
escaneado intraoral mas utilizados son Trios (3shape), Omnicam (CEREC®, Sirona),
True Definition Scanner (3M ESPE®) y Lava Scan ST (3M ESPE®), entre otros. Se ha
evaluado la precisidn y exactitud del escaneado de modelos con CEREC Omnicam y 3M
True Definition entre si y con impresiones convencionales de cubeta abierta en
rehabilitaciones de arcadas completas implantosoportadas (Amin et al., 2016).

El escaner utilizado en la presente investigacion —CEREC®— se ha empleado con
buenos resultados en rehabilitaciones orales dento e implantosoportadas y estudios in
vitro, lo que realza su efectividad frente a la de otros escaneres e impresiones digitales
(Amin et al., 2016). También se ha utilizado en varios estudios clinicos para valorar la
efectividad de estos dispositivos en la evaluacién de mediciones lineales como la
recesion gingival (Schneider et al., 2014).

El software utilizado en el presente estudio —Geomagic®— para evaluar los
resultados es un programa disponible comercialmente y utilizado en estudios clinicos
e in vitro para evaluar cambios lineales y volumétricos a partir del escaneado de
modelos (Gonzéalez-Martin et al.,, 2014; Sanz-Martin et al., 2015,2016; Amin et al.,
2016; Koch et al., 2016).

Los resultados volumétricos pueden ser dificiles de interpretar desde un punto de
vista clinico debido a que la zona de corte para evaluar el volumen se determina en
funcién de la extensién del STL. Todos los resultados obtenidos pueden compararse
para un mismo implante, es decir, podemos observar los mm?® de contraccién o
aumento a 3 y 6 meses. Sin embargo, es dificil comparar los resultados de varios
implantes. Esto hace que sean mas interesantes los resultados relativos al cambio
vertical y horizontal que los resultados volumétricos.

Gonzalez-Martin et al., (2014) evaluaron los cambios dimensionales del tejido

blando mediante el escaneado de modelos y el analisis de los resultados con el mismo
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software utilizado en este estudio. La desventaja de este tipo de andlisis son las
imprecisiones acumuladas durante la metodologia del estudio debidas a errores en la
toma de la impresién por el material utilizado o la experiencia del operador y a errores
en la elaboracion de los modelos de yeso. Las imdgenes digitales directas obtenidas
con un escaneado intraoral pueden evitar estos errores en el analisis de los resultados,
ademas de mejorar el confort del paciente y evitar el uso de materiales de impresién vy
las desventajas que conlleva (tiempo entre la impresion y la fabricacion del modelo,
contraccién del material de impresidn, expansion del material de vaciado, tiempo de
trabajo de laboratorio).

Los errores generados a partir del escaneado de modelos y su andlisis con el
software (Geomagic Qualify 12.0; Geomagic) pueden propagarse durante todo el
proceso. Cada valor evaluado incluye un componente de error, que se representa con
la desviacidon estandar (DE). Sin embargo, las variaciones debidas al software
(Geomagic Qualify 12.0; Geomagic: 0,001 mm) y al escaner (0,021 mm) son minimas.
Segun algunos estudios, se debe tener en cuenta que los escaneres que permiten
efectuar el escaneado intraoral directo, como CEREC, generan menos errores que el
escaneado sobre el modelo de yeso o sobre el modelo fresado fabricado (Koch y cols.
2016).

El presente estudio sugiere que las tecnologias de escaneado intraoral o de
modelos pueden ser una herramienta basica para evaluar la estabilidad de los tejidos
blandos y para hacer un seguimiento de la misma a largo plazo. Estos avances pueden

mejorar la eficiencia en la obtencidn de resultados y el flujo de trabajo.

7.5. LIMITACIONES DEL ESTUDIO

A continuacién, se presentan las limitaciones observadas tras llevar a cabo el

presente estudio.
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Ausencia de un provisional adecuado colocado sobre el pilar definitivo: el
provisional es importante para estabilizar inicialmente el codgulo sanguineo tras
la colocacion del implante y, por lo tanto, para favorecer la estabilidad de los
tejidos blandos periimplantarios.

Dificultad para reclutar a sujetos que cumpliesen los criterios de inclusién. Debido
a que la mayoria de los sujetos incluidos en el estudio requerian la colocacién de
un o dos ID en zona de premolar o molar, los resultados del estudio pueden
generalizarse bdsicamente a estas zonas. Asimismo, la inclusion de un Unico
implante en posicién anterior pudo alterar la homogeneidad de la muestra. El
estudio se deberia haber basado en la colocacién de un implante por paciente, o
en caso de dos, haber realizado una media de los resultados. Ademas, la pequefia
muestra incluida, aunque presenta diferencias significativas en los resultados,
deberia ampliarse. En relacion al tipo de implantes, se deberia haber incluido un
solo didmetro de implante.

Ausencia de mediciones clinicas de la posicidn del MG, del grosor de la mucosa y
cantidad de encia queratinizada durante las valoraciones clinicas en los 6 meses
de seguimiento, mediante sonda periodontal y con sistema estandarizado: estos
datos podrian ser de interés para compararlos con los obtenidos en los
escaneados intraorales y de modelos.

Ausencia de resultados a largo plazo después de la rehabilitacién definitiva

implantosoportada.
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9. CONCLUSIONES

1. Se ha demostrado que los ID con CP, y un pilar definitivo, disminuyen los cambios
verticales y horizontales producidos en la MPlI a 6 meses de cicatrizacién, en
comparacién con implantes SCP. Por lo tanto, la técnica de CP reduce la recesion y
la contraccién horizontal de los tejidos blandos. Sin embargo, no se han observado
diferencias significativas en el andlisis volumétrico entre ambos tipos de implantes.

2. La pérdida ésea y los cambios en el PCHI observados radiograficamente en
implantes con CP son inferiores a los observados en implantes SCP, a 6 meses de
evolucidn.

3. Tras la evaluacién con microscopia Optica y electrénica de barrido, la descripcién
histolégica de muestras de tejido periimplantario no muestra diferencias en el
epitelio ni en el tejido conectivo en implantes con CP y SCP. Tampoco se observan
diferencias en cuanto a la disposicion de las fibras coldgenas y la presencia de
infiltrado inflamatorio.

4. Los resultados de las mediciones realizadas con escaneado intraoral directo y
escaneado de modelos presentaron una correlacidon positiva para todas las
variables evaluadas. Es decir, ambas técnicas parecen ser igual de efectivas para

obtener datos de los tejidos blandos periimplantarios.
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11. ANEXOS

Anexo 1: Acreditacién de Cambra Clinic

m Generalitat de Catalunya
Departament de Salut
Direccié General d’Ordenacié
| Regulacié Sanitaries

Sr. Eduard Ferrés Padré

President del CEIC

Clinica Universitaria d'Odontologia
Universitat Intemacional de Catalunya
Josep Trueta, s/n

08195 Sant Cugat del Vallés

Us enviem una copia de I'escrit que hem adregat al Dega de la Facuitat d'Odontologia de la
Universitat Internacional de Catalunya referent a la modificacié de 'ambit d'actuacié del
comité d'ética d'investigacié clinica que presidiu.

El cap de servei de Control Farmacéutic
i Productes ris

Universitat
mm Generalitat de Cataluary
de Catalunya Derartasent de Salut
REGISTRE AUXILIAR Hisero: 03365/10438/2013
Data: 26/07/2013 13:41:31
Entrada —— Reaistrs de sortida

Y2 riavE)
Aauama;.osd.::dcluld estem ubicats 3 1a sew del

Travessera de les Corts, 131159, pavelid Ave Maria
08028 Barcelona

Nous teiélons: 932272900, 93 5566152 1 92 5585134
Nou Fax 932272950

193



Anexo 1: Acreditacion de Cambra Clinic

Generalitat de Catalunya

i) Departament de Salut
Direccio General d'Ordenacio
i Regulacid Sanitaries

Dr. Lluis Giner Tarrida

Dega Facultat d'Odontologia
Universitat Internacional de Catalunya
Josep Trueta, s/n

08195 Sant Cugat del Vallées

Us enviem una copia, degudament autenticada, de la resolucié emesa per la directora
general d'Ordenacio i Regulacié Sanitaries del Departament de Salut, de data 9 de juliol de
2013, d'ampliacio de I'ambit d'actuacié acreditat del CEIC de la Clinica Universitaria
d'Odontologia de la Universitat Internacional de Catalunya, en resposta a les sollicituds que
vau presentar.

El cap de servei de Control Farmacéutic
i Productes Sanitari

Amb copla a: ST, Eduard Femés Padré

President del CEIC
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Anexo 1: Acreditacion de Cambra Clinic

i)

Generalitat de Catalunya s
Departament de Salut

Direccié General d’Ordenacié
i Regulacié Sanitaries

Subidsdecia General
| Prorueles Saritari
Faiyy congtar g

nfidsta Grocopia
eprodusix fidelmak] toriginal

RESOLUCIG——222 24813 ]

Vist 'expedient de sollicitud d'ampliacié de I'ambit d'actuacié acreditat Lel comité d'ética
d'investigacié clinica (CEIC) de la CLINICA UNIVERSITARIA D'ODONTOLOGIA DE LA
UNIVERSITAT INTERNACIONAL DE CATALUNYA (UIC), situat a Josep Trueta s/n de Sant
Cugat del Vallés, es constaten els segients

FETS

Primer. La Direcci6 General de Regulacié, Planificacio i Recursos Sanitaris va renovar
I'acreditacié del CEIC de la Clinica Universitaria d'Odontologia de la UIC i en va establir
I'ambit d'actuacio, per resolucio de data 2 d'octubre de 2012.

Segon. En data 3 de maig de 2013, el doctor Llufs Giner Tarida, en qualitat de Degé de la
Facultat d'Odontologia de la Universitat Internacional de Catalunya, va presentar una
sollicitud de modificacié de I'ambit d’aquest CEIC, en qué sol-licita la incorporacié del centre
Institut de Fisiologia i Medicina de I'Art, SL, i en data 29 de maig de 2013, va sol-licitar ia
vinculacio del centre Cambraclinic & Associats al CEIC.

Tercer. El senyor Jaume Rosset i Llobet, director médic de !'lnstitut de Fisiologia i Medicina
de I'Art, va signar el compromis de vinculacié d'aquest centre al CEIC de la Clinica
Universitaria d'Odontologia de la UIC en data 22 d'abril de 2013,

Quart. El senyor Xavier Rodriguez-Ciurana, director médic de Cambraclinic & Associats, va
signar el compromis de vinculacio d'aquest centre al CEIC de la Clinica Universitaria
d’Odontologia de la UIC en data 6 de maig de 2013.

Cinque. L'Institut de Fisiologia i Medicina de I'Art, ubicat a la carretera de Montcada, 668 de
Terrassa, i Cambraclinic & Associats, del carrer Ganduxer, 122 de Barcelona, sén centres
sanitaris autoritzats pel Departament de Salut i inscrits al Registre de centres, serveis i
establiments sanitaris de Catalunya amb els codis E08671129 i E08581838, respectivament.

FONAMENTS DE DRET

Primer. L'article 1.1 del Decret 406/2006, de 24 d'octubre, pel qual es regulen els requisits i
el procediment d'acreditacié dels CEIC, estableix que els CEIC que es constitueixin a
Catalunya estan subjectes al tramit d'acreditacio per part de la Direccid General de
Recursos Sanitaris del Departament de Salut.

Segon. L'article 1.4 del Decret 406/2006 estableix que qualsevol canvi en I'ambit d’actuacié
acreditat d'un CEIC s'ha de sol'licitar a la Direccié General de Recursos Sanitaris per part de
la persona responsable de la direccié de la institucié on estigui constituit el CEIC.

De conformitat amb les facultats que em confereix l'article 7.1 de! Decret 56/2013, de 22 de

gener, de reestructuracié del Departament de Salut, en relacié amb el Decret 406/2006 i
l'article 21 del Decret 219/2005,

195




Anexo 1: Acreditacion de Cambra Clinic

Generalitat de Catalunya

Departament de Salut SubAraccs Rencral o

4 \ . Sutlirez encrol 2
Direccié General d'Ordenacié TProduries Sarilang il

| Regulacié Sanitaries Fa) cE 0P 3

re yduew “dsimen] Ipronal

ox N/ HE]
I

RESOLC

Primer. Incloure dins I'ambit d'actuacié acreditat del CEIC de la Clinica Universitaria
d'Odontologia de la Universitat Internacional de Catalunya els centres sanitaris
seglents:

- Institut de Fisiologia i Medicina de 'Art, SL (E08671129)
- Cambraclinic & Associats (E08581838)

Aquesta resolucié no exhaureix la via administrativa i s'hi pot interposar recurs d'algada en
contra davant el conseller de Salut en el termini d'un mes, comptador des de I'endema de la
seva notificacio, de conformitat amb el que preveuen els articles 114 i 115 de Ia Llei
30/1992, de 26 de novembre, de régim jurldic de les administracions publiques i del
procediment administratiu comu.

Barcglona, 9 de juliol de 2013

/

G de Calal
—ptrectoragererat
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Anexo 1: Acreditacion de Cambra Clinic

Generalitat de Cataiunya
Departament de Salut
Direcclé Genera! d’Ordenacid
i Regulaclé Sanitaries

-
()

Relacié de comités d'gtica d'investigaclé clinica acreditats a Catalunya

09/07/2013

Clinica Universitaria d'Odontologia de la Universitat Internacional de Catalunya

Josep Truela s/n

08195 SANT CUGAT DEL VALLES
Presidéncia: Eduard Ferrés Padré
Secretarnia: Deborah Violant Holz
Vicepresidéncia:  Pau Ferrer i Leontina Vinaixa

Dades de contacte  Telafon: 935042000
Fax: 935042001

ale: ccomadran@csc.uic es

Data d'acraditacié:
Ranovacians:

20/05/2008
02/10/2012

Secr. admin/iécnica: Carina Comadran Tald

935042018

Historic
Membres del Comité Titulacid Tipus de membre Alié al centra CEA Cl SICCEIC
Bardallo Porras, M. Dolores [Infermeria Infermeria [BEERE N
Christiani, Alejandra Graziela  Farmacia [Farmacia AP 00D
Diaz Femandez, Olga &cnica auxiliar IUnilat Atencié Usuari o&on
‘sanitaria
Domingo Cerezo, Antanio Graduat escolar [No sanitari ooo
Dominguez Tordera, Patricia _[Farmacia hospitalaria [Farmacia hospitalaria ooo
Farré Pagés, Nuria lodontotagia 'Sanitart ooodo
Ferrer Salvans, Pau [Farmacologia clinica _Farmacologia clinica a000
Ferrés Padro, Eduard iMedicina - Medicina oooao
Estomatolagia i ‘
Cir.Oral Maxil lofacial
Garcla Tirado, Juan José [Fisioterapia ISanitari DO O
Janariz Roldan, Joan Medicina - Med. Medicina oooao
| {interna i Oncologia
Lépez Garcla, Isabet nfermeria [Infermeria cooob
Vélez Vélez, Esmeralda [Dret IJ urista oconoo
Vinaixa Corthay, Leontina |Biclogia - master IESE- No sanitari oooo
gerent CUO
Violant Holz, Deborah {Odnntolngia Sanitari coO& 0
CEA: membre de! CEIC que també perany al Comité d'dtica Assistencial,
Cl: membre del CEIC que també pertany a la Comissid d'investigaclé o de Recerca.
Ambit inslitucional i/o geografic del Comité
Centres sanitaris
Nom amb qué conslen al Regislre de Centres, Servais i is de C )y
[Cambraclinic & Associats "BARCELONA E08581838
Centre Médic Molins, SL 'MOLINS DE REI E08012574
Centre Médic Psyncron ‘§{_\EADELI:___ E08860888
Clinica Dental [35 Andreu Puigdollers Pérez BARCELONA E08660913 |
(_J_quica Dental Javier Maj{lan_y Vilanova BARCELONA E08581690
Clinica Dental José Rufino Bueno Martinez TARRAGONA E43048394
Clinica Denlal Lopez Giménez BARCELONA E08798421
Clinica Universitaria dOdontologia  |SANT CUGAT DEL VALLES | E0B676702
Subdireccid General de Farmacia i Productes Sanitaris AccernstancenC icred

197
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Generalitat de Catalunya
1) Departament de Salut

09/07/2013
Direccié General d'Ordenaclé
| Regulacié Sanitarles

Relaci6 de comités d'ética d'investigacié clinica acreditats a Catalunya

Consultoris Médics Obra Benéficosocial Nen Déu I

BARCELONA E08692432
Fisioterapia Tarragona, SCP ARRAGONA E43719797
Institut de Fisiologia i Medicina de 'Art, SL - ERRASSA . E08671129
Cenlres no sanitans
Facultat de Medicina i Ciéncies de la Salut - Sant Cugat del Vallés
Universitat Internacional de Catalunya. ¥
Residéncia Geriatrica Assistida Fundacié Privada Sitges
Hospital Sant Joan Baptista. i

Subdireccié General de Farmacia i Productes Sanilaris

AzatyzsancasCenssl
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Anexo 2: Solicitud de tutela de Cambra Clinic

Comité Etic
CEIC| d'Investigacio
Clinica

AJA Dr. Salvador Cassany
DIRECCIO GENERAL DE RECURSOS SANITARIS

Apreciat Dr. Cassany,

La present és per a solllicitar-li la tutela o autoritzacié del Comité per avaluar els
estudis que es realitzaran a la Clinica Cambraclinic & Associats (n° registre
E08581838).

Adjunt li enviem la carta signada pel Director Médic d'aquest Centre, conforme sol.licita
els serveis d'avaluacio del nostre CEIC.

Resto a disposicié en I'espera de |a seva resposta i aprofito I'avinentesa per a saludar-
lo cordialment,

~Lluls Giner Tarrida
Dega de la Facultat d'Odontologia
Universitat Internacional de Catalunya N Universitat

Internacional
de Catatunya

REGISTRE AUXILIAR

AG AR
EXNIS Wil

Sant Cugat del Vallés, a 23 de maig de 2013
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Anexo 3: Idoneidad de las instalaciones de Cambra Clinic

Comité Etic
C| d'Investigacié
Clinica

8. IDONEIDAD DE LAS INSTALACIONES

Nimero del estudio: PER-ECL-2013-01
Version del protocolo: 1.3

Fecha de la versién: 05/02/2014
Fecha de presentacion: 05/02/2014

Titulo: “Efecto del cambio de plataforma en la estabilizacién del tejido blando a 6 meses”.

Investigador Principal: Dr. José Nart Molina

Investigadora Secundaria (alumna): Mariana Baglivo Duarte
Tutor/Monitor: Dr. Xavier Rodriguez-Ciurana y Dr. Antonio Santos Alemany
Departamento: Periodoncia

Linea de investigacion: Técnicas quirurgicas asociadas a implantes.

Titulo de la investigacion: "Efecto del cambio de plataforma en la estabilizacién del tejido
blando a 6 meses”.

Del centro Clinica dental Cambra Clinic se hace constar:

- que este centro cuenta con los recursos humanos y materiales necesarios para
llevar a cabo el ensayo clinico de referencia.

- que tras evaluar los procedimientos necesarios para la realizacién del ensayo
clinico se han considerado idoneas las instalaciones del centro.

A continuacién se realiza una breve descripcidn de los procedimientos o recursos
humanos y materiales considerados relevantes para la realizacidn del ensayo clinico:

- recursos humanos: intervendran en el estudio los investigadores o las
investigadoras principales.

- recursos materiales: la clinica cuenta con 10 boxes odontolégicos equipados con
aparatos de radiovisiografia digital, unidades dentales de Ultima generacion,
Ortopantomografia, TAC, microscopios para cirugia y endodoncia y laboratorios
clinicos y de investigacion, anexos.
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Comité Etic
EIC| d'Investigacié
Clinica
En Sant Cugat del Vallés, a 5 de Febrero de 2014
Firmado por:
Dr. Xavier Rodriguez-Ciurana
Clinica dental Cambra Clinic

Direccién: C/ Ganduxer, 122-08022, Barcelona
Ntm. de teléfono: 93 212 10 08
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Anexo 4: Documento de informacidn al paciente

Comité Etic
d'Investigacié
Clinica

6. DOCUMENTO DE INFROMACION AL PACIENTE PARTICIPANTE EN EL
ESTUDIO DE INVESTIGACION

Niimero del estudio: PER-ECL-2013-01

Versién del protocolo: 1.3

Fecha de la version: 05/02/2014

Fecha de presentacion: 05/02/2014

Titulo: “Efecto del cambio de plataforma en la estabilizacién del tejido blando a 6 meses”.

Investigador Principal: Dr. José Nart Molina

Investigadora Secundaria (alumna): Mariana Baglivo Duarte

Tutor/Monitor: Dr. Xavier Rodriguez-Ciurana y Dr. Antonio Santos Alemany
Departamento: Periodoncia

Linea de investigacion: Técnicas quirdrgicas asociadas a implantes.

Titulo de la investigacién: "Efecto del cambio de plataforma en la estabilizacion del tejido
blando a 6 meses”.

Hemos solicitado su participacién en un estudio de investigacion. Antes de decidir si
acepta participar, es importante que comprenda 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 le pueda conllevar.

En el caso de participar en algiin otro estudio, deberfa comunicarlo al responsable para

valorar si puede participar en éste. Un paciente s6lo puede participar en un estudio clinico.
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Comité Etic
IC| d'Investigacié
Clinica

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

Los implantes con cambio de plataforma son aquellos en los que el didmetro del
implante es mayor al diametro del pilar que conecta el implante con la protesis. Se ha

observado que éstos presentan una menor pérdida de hueso alrededor del implante.

El objetivo del estudio es evaluar la estabilidad del tejido blando periimplantario
comparando ID con y sin CP. Para ello, se evaluard los datos mediante tomografia
computerizada, radiografias intraorales, fotografias, uso de escdner intraoral y, en el caso de

Tt l Ao
81C0.

12 implantes seleccionados, se obtendrd muestra del tejido blando para andlisi

({TENGO LA OBLIGACION DE PARTICIPAR?

La decisién sobre participar o no en la investigacion es suya. En el caso de no querer
participar o bien de querer abandonar el estudio, la calidad de la asistencia que recibird no se
verd afectada y se seguirdn los protocolos médicos habituales de cada especialidad. Si decide
participar, se le entregard el formulario de consentimiento informado para que lo firme.
Asimismo, los doctores que se encargan de dirigir el estudio (Dr. José Nart Molina, Dr. Xavier
Rodriguez-Ciurana y Dr. Antonio Santos Alemany) podrian considerar que su participacién ya
no les reporta ningtin tipo de beneficio y decidir que se retire del estudio. Ademds, en caso de
no seguir las instrucciones del/de la doctor/a 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 participacién, deberd seguir los procedimientos

indicados por el/la doctor/a para garantizar su seguridad.

(QUE PASARA SI ACEPTO PARTICIPAR?

Si desea participar en el estudio se le entregard un documento de consentimiento

informado para poder proceder a incluirle en la muestra del estudio.
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Comité Etic
EIC| d'Investigacié
Clinica

(CUALES SON MIS OBLIGACIONES?

Una vez el paciente decide participar en la investigacién tiene que seguir todas las

instrucciones y recomendaciones del equipo odontoldgico encargado del estudio.

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

Los posibles efectos adversos relacionados con el acto clinico son los propios del
tratamiento quirirgico efectuado. Estos pueden dividirse en inmediatos y tardios. Dentro de
los inmediatos se incluyen: hemorragias, lesiones nerviosas, perforacién de los senos maxilares
o de la cavidad nasal, fracturas del maxilar o de la mandibula, técnica de insercion incorrecta,
exposicién del implante (dehiscencias y fenestraciones), falta de estabilidad primaria, fractura
de la tabla ésea, perforacion Gsea, traumatismo en los dientes vecinos y/o fractura intradsea de
una fresa. Dentro de los tardios se incluyen: deglucién de instrumentos, fractura del implante,
mucositis, periimplantitis, pérdida 6sea marginal, lesién apical y pérdida del implante. Se

desconocen los posibles efectos adversos derivados de este estudio.

En 12 de los 72 impl. evaluados, se obtendrd una tra de tejido gingival en el

momento de cambiar el pilar de cicatrizacion. La obtencion de esta muestra tiene como
objetivo el andlisis histologico de la misma, y no produce ningiin efecto secundario o riesgo
afiadido al paciente ni riesgos en la estabilidad del implante. Los pacientes seleccionados
para la obtencion de la biopsia serdn determinados de manera aleatoria mediante el software
informdtico SPSS ( V19.0), por lo que hasta que no se realice la aleatorizacion no se podrd

informar de qué pacientes se obtendrd la muestra.

(CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DE PARTICIPAR?

El beneficio inmediato de participar en el estudio, es la contribucién al conocimiento y

desarrollo cientifico.
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Comité Etic
EIC| d'Investigacié
Clinica

{COMO SE VAN A UTILIZAR MIS DATOS DEL ESTUDIO?

Segtn el articulo 3.6 del RD 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos, el tratamiento, la comunicacion y la cesién de los datos de
cardcter personal de los sujetos participantes en el ensayo, éste se ajustard a lo dispuesto en la

Ley orgdnica 15/1999, de 13 de diciembre, de proteccién de datos de cardcter personal.

El/la doctor/a del estudio utilizard sus datos personales para la administracion y

direccidn del estudio, la investigacion y los andlisis estadisticos.

El/la doctor/a del estudio compartird los datos personales recabados durante el estudio
con la empresa patrocinadora del estudio, que es Biomet-3i®. Estos datos, no incluyen su
nombre ni su direccién, sino que el/la doctor/a del estudio le asignard un nimero de cédigo.
Unicamente el/la doctor/a del estudio y su equipo investigador, tendrdn acceso a la clave del
c6digo que permite asociar los datos del estudio con ustedes. No obstante, la empresa
patrocinadora, 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

direccién adecuada del estudio o la calidad de los datos del estudio.

La empresa patrocinadora podrd utilizar vuestros datos del estudio para la investigacién
y desarrollo. Cualquier uso continuado de los datos del estudio por parte del/de la doctor/a del
estudio o de la empresa patrocinadora tendrd los fines que se describen en este formulario. Si
retiran el consentimiento de utilizar sus datos del estudio, no podrdn seguir participando en la
investigacién. Deben tener en cuenta que los resultados del estudio podrdn aparecer publicados
en la bibliograffa médica, si bien su identidad no serd revelada. En caso de que deban tomarse
fotograffas de la cara y/o el cuerpo completo, se garantizard la proteccién de su identidad. La

empresa patrocinadora es responsable de su propio procesamiento de los datos del estudio.
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:COMO PUEDO ESTABLECER CONTACTO SI NECESITO OBTENER MAS
INFORMACION O AYUDA?

Mediante la firma de este formulario, usted asiente que ha estado informado de las
caracteristicas del estudio, ha entendido la informacion y el/la doctor/a ha clarificado todas sus
dudas.

En caso de sufrir un dafo relacionado con el estudio o para obtener respuesta a
cualquier pregunta que pueda surgir durante la investigacién, pénganse en contacto con el Dr.

Xavier Rodriguez-Ciurana, responsable del estudio de investigacion clinica.

Dr. Xavier Rodriguez-Ciurana

Coordinador de Investigacién Clinica

Clinica dental Cambra Clinic

Direccién: C/ Ganduxer, 122-08022, Barcelona
Nim. de teléfono: 93 212 10 08
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Comité Etic
d'Investigacio
Clinica

7a. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Niimero del estudio: PER-ECL-2013-01
Version del protocolo: 1.3

Fecha de la version: 05/02/2014

Fecha de presentacion: 05/02/2014

Titulo: “Efecto del cambio de plataforma en la estabilizacién del tejido blando a 6 meses”.

Investigador Principal: Dr. José Nart Molina

Investigadora Secundaria (alumna): Mariana Baglivo Duarte

Tutor/Monitor: Dr. Xavier Rodriguez-Ciurana y Dr. Antonio Santos Alemany
Departamento: Periodoncia

Linea de investigacién: Técnicas quirtirgicas asociadas a implantes.

Titulo de la investigacién: "Efecto del cambio de plataforma en la estabilizacién del tejido
blando a 6 meses™:

- He recibido informacién 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 Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de
Proteccién de Datos de Caracter Personal.

Entiendo que recibiré una copia de este formulario de consentimiento informado.
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Anexo 5: Consentimiento informado del CEIC

Comite Etic
EIC| d'Investigacié
Clinica

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

El paciente o la paciente que firma esta hoja de consentimiento ha recibo, por parte del
profesional, informacién detallada de forma oral y escrita del proceso y naturaleza de este
estudio de investigacién, y ha tenido la oportunidad de preguntar cualquier duda en cuanto a la
naturaleza, los riesgos y las ventajas de su participacién en este estudio.

Firma del investigador o investigadora Fecha de la firma
Nombre:
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GANDUXER 122

08022 BARCELONA

932121008
www.cambraclinic.com

CAM BRA CLI N IC cambraclinic@cambraclinic.com BQ BEST

SALUD Y ESTETICA DENTAL DC CENTERS

Amember of

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DE
IMPLANTES OSTEOINTEGRADOS

Para satisfaccion de los DERECHOS DEL PACIENTE, como instrumento favorecedor del correcto uso
de los Procedimientos Diagnésticos y Terapéuticos, y en cumplimiento de la ley General de Sanidad.

Yo, D/Dofia

como paciente (o D/ Dofia

como su representante), en pleno uso de mis facultades, libre y voluntariamente,

DECLARO que he sido debidamente INFORMADO/A, por el Dr Rodriguez Ciurana
y en consecuencia,

AUTORIZO al Dr. Rodriguez Ciurana para que me sea realizado el procedimiento diagndstico /
terapéutico denominado colocacién de implantes o cualquier otro procedimiento que estime necesario
para completar el tratamiento previsto (colocacién de membranas, material de injerto, etc).

Comprendo que el propésito de la intervencién es procurar restaurar la pérdida de uno o varios dientes
mediante la colocacién de una protesis fija o removible conectada a los implantes. He sido informado de
planes alternativos de tratamiento mediante la utilizacién de prétesis convencionales. La intervencién
puede realizarse con Anestesia Local o General (con los riesgos inherentes a ellas), y que los firmacos
utilizados pueden producir determinadas alteraciones del nivel de conciencia por lo que no podré realizar
determinadas actividades, tales como conducir un vehiculo.

He sido informado de que existen ciertos riesgos potenciales en toda la intervencion quiridrgica realizada
en la boca, y que en este caso incluyen entre otros:

¢ Alergia al anestésico u otro medicamento utilizado antes, durante 6 después de la cirugia.

¢ Molestias, hematomas e inflamacién postoperatoria durante los primeros dfas.

¢ Sangrado.

¢ Infeccién postoperatoria, que requiera tratamiento posterior.

*  Lesion nerviosa que provoque hipoestesia o anestesia del labio inferior, superior, mentén, dientes,
encia y/o de la lengua, que suele ser transitoria y excepcionalmente permanente.

¢ Comunicacion oronasal y/o orosinusal.

*  Aspiracion o deglucién de algiin instrumento quirtrgico de pequefio tamafio.

¢ Desplazamiento del implante a estructuras vecinas.

¢ Rotura de instrumentos.

Los implantes osteointegrados han sido ampliamente utilizados en todo el mundo, desde hace
mas de 20 afios, y son un procedimiento considerado seguro para la comunidad cientifica
internacional. No obstante he sido informado de las complicaciones potenciales de este
procedimiento quirtrgico, que incluyen ademas de las anteriores, y no de forma exhaustiva:

¢ Dehiscencia de sutura y exposicion del implante.

¢ Falta de integracion del implante con el hueso que le rodea, con la consiguiente pérdida precoz o
tardia de / los implantes, y la posible modificacién de la protesis planificada

¢ Imposibilidad de colocar un implante en la localizacion prevista, por las caracteristicas del hueso
remanente.

Certificado Sistema de Calidad ISO 9001 por:
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¢ En casos excepcionales, con atrofia importante Gsea, puede producirse una fractura mandibular que
requiera tratamiento ulterior.

¢ Fractura del implante o de algiin componente de la prétesis.

*  Complicaciones inherentes a la prétesis dental: no cumplimiento de las expectativas estéticas,
dificultad para la fonacién, etc..

No se me ha dado ninguna garantia de que el tratamiento tendra éxito. Me ha sido explicado
que para la realizacion de este tratamiento es imprescindible mi colaboracién con una higiene
oral muy escrupulosa y con visitas periédicas para control clinico y radiografico. Acepto
cooperar con las recomendaciones de mi médico mientras esté a cargo de mi tratamiento,
comprendiendo que cualquier falta de seguimiento de las mismas podra provocar resultados
inferiores a los esperados.

He comprendido la naturaleza y propdsitos del procedimiento de colocacién de implantes.

He tenido la oportunidad de aclarar mis dudas y ampliar oralmente la informacién en entrevista personal
con el Dr Rodriguez Ciurana.

Estoy satisfecho con la informacién que se me ha proporcionado y, por ello,

DOY MI CONSENTIMIENTO para que se me practique:

Si surgiese cualquier situacién inesperada durante la intervencién, autorizo a mi cirujano a realizar
cualquier procedimiento o maniobra distinta de las indicadas en este documento, que a su juicio estimase
oportuna para mi tratamiento.

Entiendo que este consentimiento puede ser revocado por mi en cualquier momento antes de realizar el
procedimiento.

Observaciones

Y, para que asi conste, firmo el presente original después de leido, por duplicado, cuya copia se me
proporciona.

En Barcelona, a

Firma del paciente Firma del médico
(o su representante legal en caso de incapacidad) N° de colegiado 30903
DNI

En caso de negativa por parte del paciente a firmar el consentimiento
Firma del testigo
D.N.L
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Anexo 7: Carta de aprobacidn del proyecto como Tesis Doctoral

s Universitat Escola
u C internacional | de Doctorat
de Catalunya

Barcelona, 25 de septiembre de 2013

Sra. Mariana Paula Bagiivo Duarte
Orquidia, 43
08450 Llinars Del Vallés

Estimada Sra.

Por la presente, le comunico que la Comisién Académica del Doctorado en Ciencias de la
Salud, en la su sesion del 17 de septiembre de 2013, y una vez estudiada su solicitud ha
acordado:

Se acuerda aprobar las modificaciones al Proyecto de Tesis titulado “Efecto del cambio de
plataforma en la estabilizacién del tejido blando a 6 meses”, dirigido por Jose Nart Molina y
Antonio Santos Alemany, con la lutoria de Xavier Rodriguez-Ciurana.

La Doctoranda debera informar a esta CAD qué CEIC tulela el centro y aportar su aceptacion.

Aprovecho la oportunidad para saludarla cordialmente,

Universitat
U E(‘ Internacional

ae Catalunya
Jaime Oliver Serrano s
Secrelario Comision Académica
Doctorado en Ciencias de la Salud
VICERECTORAT DE RECERCA
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S Universitat Escola
u C Iinternacional | de Doctorat
de Catalunya

Sra. Mariana Paula Baglivo Duarte
Orquidia, 43
08450 Llinars Del Vallés

Estimada Sra.

Por la presente, le comunico que la Comision Académica del Doctorado en Ciencias de la
Salud, en la su sesion del 17 de septiembre de 2013, y una vez estudiada su solicitud ha

acordado:

Se acuerda aprobar las modificaciones al Proyecto de Tesis titulado “Efecto del cambio de
plataforma en la estabilizacién del tejido blando a 6 meses”, dirigido por Jose Nart Molina y

Barcelona, 25 de septiembre de 2013

Antonio Santos Alemany, con la lutoria de Xavier Rodriguez-Ciurana.

La Doctoranda debera informar a esta CAD qué CEIC tutela el centro y aportar su aceptacion.

Aprovecho la oportunidad para saludarla cordialmente,

Jaime Oliver Serrano
Secrelario Comision Académica
Doctorado en Ciencias de la Salud

Universitat
U 7 Internacional

ae Catalunya

VICERECTORAT DE RECERCA
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Anexo 9: Compromiso de Cambra Clinic con el CEIC

Comité Etic Clinica Universitat
CEIC| d'Investigacié (e{§[o}} Universitaria J Internacional
Clinica d'Odontologia § de Catalunya
T O ESTUDI P 1

Numero de l'estudi: PER-ECL-2013-01

Versio del protocol:1.4

Data de la versi6:08/01/2014

Titol:"Efecto del cambio de plataforma en la estabilizacion del tejido blando a 6 meses”

Sant Cugat del Vallés, 17 de marg de 2014

Dr. José Nart Molina

Referéncia: “Efecto del cambio de plataforma en la estabilizacion del tejido blando a 6
meses”

Benvolgut Doctor,

Els membres del CEIC de la Clinica Universitaria d'Odontologia, els hi agraeixen l'aportacié
cientifica en el camp de la investigacio i la presentacié del Protocol en aquest Comité per a la
seva avaluacio.

Valorades les noves aportacions realitzades a I'estudi, sol.licitades pel nostre CEIC, el passat dia
08 de gener de 2014, li comuniquem que el dictamen final ha sigut FAVORABLE.

Li recordem que, segons la Normativa del Real Decret 223/2004 art. 27, s’haura de presentar al

Comité d’Etica d'investigacions cliniques de la CUOQ, i a través de la Comissio 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 Universitat
CEIC| d'Investigacié (o{§[o] Universitaria [ Internacionat
Clinica d'Odontologia W de Catalunya

Quedem a la seva disposici6 per a qualsevol dubte o aclaracio al respecte.

Atentament, /

Dr.Magi Bryfau
President GEIC
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Anexo 10: Consentimiento informado para la toma de biopsia

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA TOMA DE BIOPSIA

Para satisfaccién de los DERECHOS DEL PACIENTE, como instrumento favorecedor del
correcto uso de los Procedimientos Terapéuticos y Diagndsticos, y en cumplimiento de la
Ley General de Sanidad y la ley 41/2002:

Yo D/Da como paciente, en pleno uso de
mis facultades, libre y voluntariamente, DECLARO:

Que el/la Dr/Dra me ha explicado, en términos
asequibles, la naturaleza exacta de la intervencién o procedimiento que se me va a realizar
y su necesidad. He tenido la oportunidad de discutir con el facultativo como se va a
efectuar, su propésito y todos los riesgos y posibles complicaciones que de él puedan
derivarse.

Asimismo, me ha explicado que el tratamiento que se va a hacer se efectuard bajo
anestesia local. Su finalidad es bloquear, de forma reversible, la transmision de los
impulsos nerviosos, para poder realizar la intervencién sin dolor. Si bien a partir de mis
antecedentes personales no se deducen posibles alergias o hipersensibilidad a los
componentes de la solucidn anestésica, ello no excluye la posibilidad de que, a pesar de ser
muy improbable, puedan presentarse manifestaciones alérgicas del tipo urticaria,
dermatitis de contacto, asma, edema angioneur6tico, y en casos extremos shock
anafilactico, que pueden requerir tratamiento urgente. También se me ha explicado que la
administracién de anestesia local puede provocar, a veces y en el punto de inyeccion,
ulceracién de la mucosa y dolor.

Las sustancias que contiene la solucién anestésica pueden originar leves alteraciones del
pulso y de la tension arterial. Se me ha informado que, atin en el caso de que no se deduzca
ningun tipo de patologia cardiovascular de mis antecedentes, la presencia de adrenalina
puede favorecer, aunque de forma muy inusual, la aparicién de arritmias leves.

Me ha explicado que toda dicha intervencidén quirirgica, aunque de modo infrecuente e
incluso impredecible, puede tener riesgos y complicaciones entre las que se incluyen:
inflamacion, dolor e infeccién.

He sido informado de:

« la biopsia consiste en la toma de una muestra del tejido blando que rodea el implante.

¢ en ningun caso se obtendran muestras de volumen excesivo que pudiesen perjudicar los
resultados clinicos y estéticos.

« este procedimiento serd analizado por el anatomopatélogo, y nos dara informacién
acerca de la disposicion de las fibras de colageno alrededor del pilar de cicatrizacion.

e el objetivo de dicho procedimiento es el de poder observar la presencia de
miofibroblastos en el tejido perimplantario, ya que podria ayudar a entender mejor la
cicatrizacion y contraccion de la encia, asi como la influencia de esta contraccién sobre la
estabilizacién del tejido conectivo durante el restablecimiento del espacio biolégico.

Consiento en que se tomen fotografias o registros en otros tipos de soporte audiovisual,
antes, durante y después de la intervencion quirurgica, para facilitar el avance del
conocimiento cientifico y la docencia. En todos los casos sera resguardada la identidad
del/de la paciente.

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado, y el facultativo me ha
permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las dudas que le he
planteado.
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Anexo 10: Consentimiento informado para la toma de biopsia

Si surgiera cualquier situacién inesperada durante la intervencién, autorizo a mi
especialista a realizar cualquier procedimiento o maniobra que, en su juicio clinico, estime
oportuna para mi mejor tratamiento.

También comprendo, que en cualquier momento y sin necesidad de dar ninguna
explicacion, puedo revocar el consentimiento que ahora presto.

Por ello, me considero en condiciones de ponderar debidamente tanto los riesgos como la
utilidad y beneficio que puedo obtener del tratamiento; asi pues, manifiesto que estoy
satisfecho/a con la informacion recibida y por ello, Yo DOY MI CONSENTIMIENTO,

Y para que asi conste, firmo el presente original después de leido.

20 O B QO de de

Firma del Paciente y DNI Firma del Médico/Odontdélogo N2 Colegiado
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Anexo 11: Resumen
Introduccion

El concepto de cambio de plataforma (CP) se basa en el uso de un pilar mas
estrecho que la plataforma del implante, de manera que se desplaza la localizacion del
microgap hacia medial y se crea un espacio para la estabilizacién de los tejidos.
Actualmente, existe evidencia de los beneficios de esta técnica en reducir la
reabsorcion dsea periimplantaria. Sin embargo, se requiere mayor investigacion sobre
el efecto en los tejidos blandos, a nivel clinico e histoldgico.
Objetivos

Los objetivos generales del presente estudio son evaluar el efecto del CP,
mediante la colocacidn de un pilar definitivo, en los cambios dimensionales del tejido
blando, en comparacidn con implantes sin cambio de plataforma (SCP) a 6 meses de
evolucion. Asi mismo, los objetivos especificos son evaluar los cambios d&seos
periimplantarios, describir histolégicamente las caracteristicas de la mucosa
periimplantaria en ambos tipos de implantes y determinar si las técnicas de escaneado
intraoral directo y de modelos son igual de efectivas en la evaluaciéon de los
resultados.
Material y Métodos

Estudio clinico experimental, paralelo, prospectivo, controlado y aleatorizado
a simple ciego a 6 meses de seguimiento. La aleatorizacidn se realiz6 de manera
computerizada con el software SPSS versién 22.0, con un ratio de asignacion de 1:1.
Asi mismo, para ocultar la asignacién al tratamiento, se realizaron sobres que
indicaron el tipo de pilar que debia colocarse en cada implante (test o control). Los
resultados se evaluaron a partir de un andlisis clinico, mediante escaneado intraoral
directo y de modelos para determinar los cambios verticales, horizontales vy

volumétricos de la mucosa periimplantaria; analisis radiografico e histoldgico.
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Resultados

Se incluyeron un total de 22 pacientes y 33 ID, 16 en el grupo control y 17 en
el grupo test. Los ID con CP presentaron una migracién apical del margen gingival
media de 0.58 mm a 3 meses y estabilidad a 6 meses de seguimiento. Sin embargo, los
implantes SCP evolucionaron con una recesién de 1.40 mm a 3 meses, presentando
significancia estadistica. Las diferencias en relacién a la contraccidon horizontal se
observaron fundamentalmente a 6 meses de seguimiento a nivel del margen gingival y
0,5 mm de este. A nivel radiografico, los implantes con CP presentaron un media de
pérdida dsea a 3 meses de 0,08 y 0,12 mm en mesial y distal, respectivamente; el
grupo control presentd un pérdida ésea de 0,76 y 0,89 mm en mesial y distal,
respectivamente. Las diferencias resultaron ser estadisticamente significativas. El
analisis estadistico de correlacion entre los resultados obtenidos a partir de escaneado
intraoral y de modelos demostré una correlacidn positiva para todos los parametros
evaluados.
Conclusiones

Los implantes dentales con CP han demostrado presentar menores cambios
en la mucosa periimplantaria, fundamentalmente en la recesién vestibular a 3 y 6
meses de seguimiento. Asi mismo, los implantes con CP presentan menor pérdida
6sea que los implantes SCP. Sin embargo, el andlisis histoldgico descriptivo no muestra
diferencias en las caracteristicas del epitelio y el tejido conectivo en ambos tipos de
rehabilitaciones. Los resultados presentados a partir del escaneado intraoral directo y
sobre impresiones de alginato presentan una correlacion positiva, estadisticamente
significativa, por lo que ambas técnicas parecen ser igual de efectivas en el analisis de

los tejidos blandos a lo largo del tiempo.
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