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1. INTRODUCCION

El area de estudio en que se basa el presente trabajo es la preservacion
alveolar y los implantes dentales. El tratamiento mediante implantes dentales es
una terapia efectiva y ampliamente contrastada, sin embargo, en el momento que
se realiza una exodoncia, comienza el proceso de cicatrizacion natural que
conducira irremediablemente a unas dimensiones reducidas de la cresta Osea,
condicionando la futura colocacion de implantes dentales o limitando el perfil de
emergencia en zona de podnticos. Por esta razon, en las ultimas décadas, se han
desarrollado diferentes procedimientos clinicos para mantener el contorno de la
cresta, facilitando asi una 6ptima colocacion de los implantes dentales.

En el presente trabajo, se investiga como la preservacion alveolar mediante
hueso bovino desproteinizado y membrana de colageno, influye en la estabilidad y
la reabsorcion marginal del implante.

A lo largo de esta investigacion, se desarrollara el estado de la cuestion en
materia de preservacion alveolar e implantes dentales, se mostrara la
metodologia de trabajo seguida mediante un estudio clinico controlado y los
resultados obtenidos. Finalmente, se discutiran tanto los resultados como la

metodologia empleada.
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Fundamentos

2. FUNDAMENTOS

2.1. Anatomia.

El periodonto esta compuesto por la encia, el ligamento periodontal, el
cemento de la raiz y el proceso alveolar. Su principal funcion es fijar los dientes al
tejido 6seo (Figura 1).

El proceso alveolar se extiende desde el hueso basal maxilar y mandibular
y esta compuesto por las paredes corticales externas y el hueso fasciculado
(bundle bone) que recubre la cavidad alveolar, ambos separados por hueso
trabecular. El ligamento periodontal es un tejido conectivo especializado
organizado en fibras que rodean los dientes y conecta el cemento de la raiz con el
hueso del haz. La porcion de las fibras del ligamento periodontal que se inserta en
el hueso fasciculado y el cemento de la raiz se conoce como fibras de Sharpey.
Esta union permite la transmision de las fuerzas masticatorias y la propiocepcion
(1,2).

Periodontal
ligament

Internal cortical
plate:
Bundle Bone

Root cementum

External cortical
plate

Figura 1. Componentes del periodonto.

Se ha estimado que el grosor medio del hueso fasciculado varia entre 0,1-0,4
mm (3). Mientras que el espesor de la tabla cortical bucal y lingual varia

considerablemente entre las localizaciones. A nivel de incisivos y premolares, la
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tabla vestibular es normalmente mas delgada que en el aspecto lingual, por
ejemplo, el grosor de las tablas corticales vestibular y lingual ha sido de 0,35 +
0,31 mm y 0,33 £ 0,31 mm respectivamente a nivel de incisivos centrales(4).
Mientras que en la regién molar mandibular el hueso suele ser mas grueso en la

zona vestibular (2).

2.2 Causas de la remocion del diente.

Diferentes situaciones clinicas como caries avanzadas, traumatismos,
lesiones endodonticas, defectos del desarrollo o periodontitis avanzada (5)
pueden conducir a una extraccion dental. Sin embargo, no sélo la extension de la
lesién careada o la pérdida de insercion determina la decision del clinico sobre la
extraccion dental. Este proceso de toma de decisiones esta influenciado en
muchas ocasiones por otros factores como la experiencia del clinico, el plan de
tratamiento general o el estatus socioeconémico del paciente (6). Ademas, la alta
tasa de supervivencia de los implantes dentales ha jugado un papel importante en
el establecimiento de planes de tratamiento, favoreciendo la extraccion de los
dientes (5,7). Las revisiones sistematicas que comparan, a largo plazo,
tratamientos de coronas simples implantosoportadas (8), coronas simples
dentosoportadas (9), tratamientos endoddnticos (10,11) y terapia periodontal (12)
observaron tasas de supervivencia similares para todas las opciones de
tratamiento.

Los tratamientos enfocados al mantenimiento de dientes(13) tienen mayores
tasas de éxito, lo que significa menos prevalencia de complicaciones bioldgicas,
funcionales o estéticas. Por tanto, debemos tener en cuenta todos estos aspectos
antes de realizar una extraccion, con el fin de hacer la mejor eleccion en cada
caso y asi ofrecer los mejores tratamientos posibles.

El conocimiento de la anatomia de los tejidos periodontales, asi como del
proceso de cicatrizacion que tiene lugar después de la extraccion de los dientes

es crucial, especialmente si se planea una futura restauracion con implante(14).

2.3 Cicatrizacion tras la extraccion dental
Varios estudios en animales y en seres humanos han descrito el proceso
de cicatrizacion del alveolo después de la extraccion(15-17). Poco después de

extraer un diente, se forma un coagulo de sangre compuesto por eritrocitos,
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plaquetas y leucocitos dentro de en una matriz de fibrina. Durante la primera
semana, se sustituye por tejido de granulacion altamente vascularizado y contiene
células inflamatorias tales como polimorfonucleares, macrofagos vy linfocitos. Entre
las dos y cuatro semanas, se produce el establecimiento de una matriz de tejido
conectivo provisional. Esta matriz esta compuesta principalmente por tejido
conectivo rico en colageno. En esta fase, el numero de capilares y las células
inflamatorias disminuyen. Entre las 6 y 8 semanas, entre las proyecciones 0seas
aparecen pequefas estructuras vasculares. Aproximadamente a las 12 semanas
de cicatrizacion, el alveolo esta lleno de hueso laminar y médula 6sea(17). Varios
estudios han evaluado los cambios dimensionales de los tejidos duros después de
la extraccidn dental en humanos. Una revision sistematica observé una pérdida
0sea mas horizontal (rango: 29-63%, 3,79 + 0,23 mm) que vertical en los estudios
con re-entrada en humanos a 6 meses después de la extraccion dental (rango:
11-22%, 1,24 + 0,11 mm en los sitios bucales). Las mayores reducciones
ocurrieron durante los primeros 3-6 meses, mientras que una disminucién mas
gradual del volumen se observé después de este periodo (18). Van der Weijden et
al. en 2009 (19) confirmaron estos resultados y observaron un cambio vertical
promedio de 1.67-2.03mm clinicamente y 1.53mm radiograficamente. Estos
cambios pueden tener consecuencias clinicas negativas, particularmente en el
maxilar anterior, un area estéticamente exigente, donde la cortical vestibular ha
demostrado ser de menos de 1 mm de espesor en el 87% de los casos (20).
Como se menciono anteriormente, considerando que el hueso fasciculado y la
cortical conjuntamente tienen un espesor de 0,5- 0,7 mm en los dientes anteriores
maxilares, una vez que se retira un diente, la marcada reduccion de las
dimensiones de la tabla vestibular puede explicarse por dos factores:

1) El hueso fasciculado pierde su funcion.

2) El suministro de sangre se ve obstaculizado debido a la falta de espacios
trabeculares y el ligamento periodontal.

En este sentido, Spinato et al. en 2012 (21) observaron casi el doble de
reduccion en el ancho de la cresta y la altura del hueso bucal en los alveolos con
un grosor de la tabla vestibular de <1 mm que en los alveolos donde el grosor de
la tabla era>1 mm comparandolo 4 meses después de la extraccion dental.

No solo las dimensiones corticales del hueso, sino también el numero de

dientes extraidos pueden estar relacionados con la cantidad de reduccién de la
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anchura crestal. En este sentido, Al-Askar et al. en 2013 (22) observaron una
reabsorcion vestibular y lingual significativa mayor en sitios de extraccion
multiples que en sitios de extraccién de dientes individuales a los 4 meses de
cicatrizacion. Ademas, la cantidad de remodelacién ésea se relacion6 con el

numero de dientes extraidos.

2.4 Tratamiento con implantes

Durante décadas los tratamientos mas realizados en la rehabilitacion del
edentulismo parcial fueron las protesis parciales fijas o removibles, donde la
posicion del reborde alveolar no resulta muy relevante pues son proétesis
dentosoportadas o dentomucosoportadas. El paciente edéntulo total, por su parte,
siempre ha sido un desafio, se ha tratado a lo largo de los afios con prétesis
completas muco-soportadas en las cuales la estabilidad de éstas estaba
determinada por la altura y anchura de los rebordes alveolares. Asi, la falta de
hueso alveolar condiciona la funcion y estabilidad de estas protesis. Con el paso
de los afos los pacientes necesitan repetidos ajustes a sus protesis completas
debido la reabsorcion continua del hueso alveolar, limitando la funcién de este tipo
de protesis (23). Sin embargo, en la actualidad en la mayoria de los casos, el
tratamiento ideal y mas realizado del edentulismo parcial y total consiste en
prétesis implanto-soportada.

Los implantes son estructuras de titanio que realizan la funcion de “raices”
de los futuros dientes fijos (24). La terapia de restauracion, realizada sobre
implantes colocados en un reborde alveolar completamente cicatrizado y no
comprometido, tiene gran éxito clinico y una tasa alta de supervivencia (9). Sin
embargo, actualmente los implantes se colocan en sitios con defectos del reborde
alveolar( alveolos post extraccion) en el area del seno maxilar.

La decision del momento idoneo de colocacion del implante esta
determinada por algunas caracteristicas 6seas y de tejido blando. Hammerle et al.
en 2004 (25) describieron los problemas relacionados con el momento oportuno
para la colocacién del implante cuando el diente esta desahuciado. Para evitar
descripciones basadas en el tiempo de cicatrizacion, se realizé un clasificacion

que refleja las condiciones de los tejido duros y blandos.
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- Colocacién tipo 1: El implante es colocado inmediatamente después de la extraccion
dentaria

- Colocacion tipo 2 (4-8 semanas): El implante es colocado en un sitio en que los
tejidos blandos han cicatrizado y el tejido blando recubre la entrada del alveolo

- Colocacion tipo 3 (12-16 semanas): El implante es colocado en un sitio en el que un
volumen sustancial de hueso se ha formado dentro del alveolo

- Colocacion tipo 4 (> 16 semanas): El implante es colocado en alveolo completamente

cicatrizado

2.4.1 Tratamiento con implantes en el momento de la extraccion

Desde que se describidé por el grupo de Schulte et al. en 1967(26), la
colocacion de implante de forma inmediata, se ha convertido en un tratamiento
predecible y ampliamente documentado.

Los estudios de Denisenn et al. en 1993(27), Watzek et al. en 1995(28),
proponian que la colocacion de un implante en el alveolo post-extraccién podia
estimular la formacion de tejido 6seo. Sin embargo los estudios clinicos en seres
humanos(29,30) demostraron que durante los 4 meses posteriores a la extraccion
dentaria y la instalacion del implante no previene el modelado/remodelado
fisiologico que ocurre en el reborde alveolar después de una extraccion dental,
incluso la colocacién del implante de forma inmediata puede reducir hasta en un
56% la dimension vestibulo-lingual. Araujo y Lindhe en 2005(31) experimentaron
con mas detalle los cambios de modelado/remodelado mediante histologia en un
modelo animal, comparando a boca partida alveolos post-extraccion colocando
inmediatamente el implante contra alveolos sin colocacion de implantes. En el
examen histolégico observaron que la colocacidon de un implante de forma
inmediata no influyé positivamente en el proceso de modelado, la diferencia entre
grupos era de 0,2mm en sentido apico-coronal.

En los estudios histomorfométricos de implantes inmediatos (14),
demostraron que el dia 0 el contacto implante-hueso estaba limitado a las espiras
y cubrian el 10-15% de la superficie del implante. Después de una semana, el BIC
disminuyo al 5%, a los 2 semanas tuvo un incremento gradual hasta los valores

iniciales y finalmente a las 8 semanas el 45% del implante estaba en contacto.
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Figura 2. Diagrama con el grado de osteointegracion (Fuente: Vignoletti et al.
2009(14))

2.4.2 Tratamiento con implantes y regeneracion 6sea.

Dependiendo del grosor de la tabla vestibular, el proceso de reabsorcion
puede acentuarse, sobre todo en el maxilar anterior (32). Por lo tanto, con tal de
minimizar estos cambios se han desarrollado diversas estrategias involucrando el
uso de materiales de regeneracidon y membranas barrera. Un ensayo clinico
aleatorizado(33) compard la colocacion de hueso bovino desproteinizado
mineralizado (DBBM) entre el tejido 6seo y el implante y un grupo control donde
se dejo sin relleno.

En el estudio recientemente publicado(34) documentaron los cambios en el
contorno del tejido blando entre el momento de colocacion y a los 12 meses de
implantes colocados en alveolos post-extraccion donde el espacio entre tabla
vestibular e implante se rellen6 con DBBM ademas de una provisionalizacion
inmediata. No se observaron diferencias significativas a los 12 meses, y asi se
demostrd que el protocolo quirdrgico mantiene el contorno del tejido blando y la
estética comparandolo con el estado inicial.

En la misma linea los resultados de estudios experimentales han
documentado histologicamente que el DBBM dentro del “GAP”, modifican el
proceso de la cicatrizacion de tejido duro y disminuyen la reabsorcion crestal
osea(35).
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Fuente 3a: Colocacion de implante  Fuente 3b: Colocacion de implante

inmediato inmediato

Por otro lado, Sanz et al. en 2010(36) han demostrado que hay un gran
porcentaje de relleno espontaneo del “GAP” cuando este es mayor a 2mm,>90%
y 100%(30). A pesar de estas observaciones, recientemente(37) han corroborado

que el relleno del “GAP” logra mejores resultados estéticos.

2.4.3 Tratamiento con implantes tras la cicatrizacion espontanea del alveolo

En los escenarios clinicos donde se prevé una extensa regeneracion osea,
en pacientes en crecimiento, cuando la estabilidad primaria no es factible debido a
restricciones anatomicas o cuando el tratamiento sobre implantes va a ser
retrasado, colocaremos los implantes de manera tardia(25). La terapia de
restauracion realizada sobre implantes colocados en un reborde alveolar
completamente cicatrizado y no comprometido tiene gran éxito clinico y una alta
tasa de supervivencia(9).

En cuanto a los cambios en el alveolo tras la colocacion de un implante, en
implantes colocados en hueso nativo (tipo IV) ayudaron a entender cémo cicatriza
el tejido 6seo entre 2 espiras, una vez tiene estabilidad primaria por el engranaje
con las paredes del lecho fresado con las espiras del implante. Inicialmente, el
espacio se llena de un coagulo y tejido de granulacion que pronto se remplazara
por una matriz provisional de tejido conectivo(38). El dia 4 el coagulo es
reemplazado por un tejido caracterizado por tener multitud de fibroblastos (células
mesenquimales) rodeados por una estructura vascular. A la semana la matriz
provisional contiene areas de tejido 6seo novo. Este hueso inmaduro se remodela

en a fibras paralelas o huesa laminar. Histomorfométricamente, el porcentaje del
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contacto entre hueso e implante el dia 4 es de 6.4%, a la semana se incrementa a
25% y gradualmente incrementado hasta las 12 semanas que el 65% de la
superficie del implante aproximadamente(38).

El proceso de cicatrizacion natural que tiene lugar después de la extraccion
de los dientes conducira irremediablemente a dimensiones reducidas de la cresta,
y en ocasiones condicionando la futura colocacion de implantes o limitando el
perfil de emergencia en zona de podnticos. Por esta razén, en las ultimas
décadas, los clinicos han desarrollado diferentes estrategias para mantener el
contorno de la cresta.

2.5 Preservacion de alveolo

Con el fin de reducir la reabsorcion del reborde alveolar, se ha propuesto la
colocacidon de diversos materiales de injerto en el alveolo post-extraccion. Esta
técnica fue descrita por primera vez por Sheer y Boyne en 1987 (39) y ha sido
ampliamente documentada desde entonces desde entonces. Materiales de injerto
tales como aloinjertos(40-42), hueso autdlogo(43), xenoinjertos(44-46) polilactico
y esponja de poliglicélico (47) a factores de crecimiento(48) han sido utilizados
con el fin de minimizar la reabsorcion de cresta post-extraccion. Ademas, la
preservacion de la cresta ha sido realizada con diferentes técnicas quirurgicas.
Mientras que algunos autores han avanzado coronalmente los colgajos para
obtener un cierre primario(49,50). Otros han preferido reposicionar los colgajos
(51), o incluso han realizado y descrito un enfoque sin colgajo (16,52,53). Para
cubrir el injerto se han propuesto varias técnicas: membranas reabsorbibles
(46,51), injertos gingivales libres (8,18) ,la matriz dérmica acelular (54) y las
esponjas de colageno (55,56). Revisiones sistematicas recientes concluyen que
los procedimiento de preservacion no impiden completamente, pero minimizan la
pérdida tanto vertical como horizontal(14,57-59). Por lo tanto, en comparacion con
la curaciéon natural, los sitios de preservacion de la cresta mostraron una
reduccion de 1,47 mm y 1,83 mm menos en la altura 6sea y la anchura 6sea,
respectivamente (14). Los factores relacionados con el procedimiento quirurgico
como el cierre primario, la elevacion de las colgajos y el uso de membranas de
barrera o el material del injerto, parecen afectar los resultados, aunque no hay
evidencia definitiva (14,59).
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Uno de los materiales de injerto mas ampliamente documentados en este
tipo de procedimientos ha sido la del hueso bovino desproteinizado (DBBM)
(BioOss® (GeistlichPharma, Wolhausen, Suiza). EI DBBM esta desarrollado con
una estructura trabecular y porosa similar al hueso humano(60,61). Se produce
por la eliminacién de todos los componentes organicos del hueso bovino que
conduce a wuna matriz mineral d&sea no-antigénica con propiedades
osteoconductivas(62). DBBM se ha utilizado para la regeneracion 6sea guiada
(63), regeneracion guiada de tejidos(64) y procedimientos de elevacion de
seno(65) con resultados clinicamente satisfactorios a corto y largo plazo.

La membrana evita el crecimiento epitelial en la cavidad mientras que el
material de injerto evita el colapso de la membrana, estabiliza el coagulo
sanguineo y mejora la formacion ésea por osteoconduccion y/o osteoinduccion.

La combinacion de membranas de barrera e injertos éseos particulados
son el “gold standard” o tratamiento considerado ideal en terapia regenerativa. Asi
estos materiales también se han estudiado en los procedimientos de preservacion
de cresta (42,66,67).

La cicatrizacion de los implantes dentales en el hueso alveolar esta basada
en el proceso de osteointegracion (anquilosis funcional) (68,69)

Originalmente en el proceso de cicatrizacion se esperaba varios meses vy el
objetivo era en el establecimiento de un contacto directo entre el hueso y el
implante, que siguiendo con la definicion solo puede ser corroborado mediante
histologia. Lo requisitos para la osteointegracion son
Minimo trauma durante la intervencion, el establecimiento de una estabilidad
primaria y la ausencia de infeccion o micromovimiento durante la cicatrizacion.

Actualmente, los periodos de cicatrizacion se han ido acortando.
Consecuentemente, también se han ido reduciendo los periodos de rehabilitacion
para el paciente (70). La colocacion de implantes en el hueso alveolar promueve
una cascada de eventos de cicatrizacion, incluyendo necrosis y la subsecuente
reabsorcion del hueso traumatizado alrededor alrededor del cuerpo del implante
causando la formacidn de hueso nuevo. Mientras el implante presenta una
estabilidad primaria debido al contacto y friccion de la superficie del implante y del
lecho. La estabilidad primaria del implante juega un papel critico para un resultado
exitoso ya que los implantes cortos y los implantes colocados en hueso blando
son mas propensos al fracaso(71,72). Entre la 1° y 4° semana, el tejido 6seo en
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contacto con el implante, y que es responsable de la estabilidad primaria (figura)
es remplazado por hueso nuevo, sin embargo a pesar de esta pérdida temporal
de tejido 6seo los implantes se mantienen estables en todo momento. Sin
embargo, el desarrollo de nuevas superficies de implantes y técnicas clinicas ha
permitido una marcada reduccién del periodo de cicatrizacion inicial, incluso al
punto de una carga inmediata / temprana de implantes que muestran una alta
estabilidad primaria(73,74). Por lo tanto, el éxito de las técnicas de implante de
carga inmediata / temprana depende de la capacidad del clinico para determinar
el grado de estabilidad del implante primario y los cambios en la estabilidad junto

con la nueva formacion y remodelacion Osea.

2.6 Estabilidad primaria

2.6.1 Concepto y clasificacion de la estabilidad primaria

La congruencia fisica entre el lecho 6seo creado quirurgicamente y el
implante en el momento de colocacion se denomina estabilidad primaria. Las
caracteristicas que incluyen en la estabilidad son disefio macroscopico del
implante, la técnica quirargica y densidad(75-77). Lograr y mantener dicha
estabilidad son pre-requisitos para el éxito clinico de los implantes dentales(78).
Los factores de los que depende son: la cantidad y calidad Osea, las
caracteristicas macroscopicas del implante (longitud, diametro y disefio) y la
técnica quirurgica (diametro de la fresa final respecto al del implante(79).

La percepcion clinica de la estabilidad del implante se basa frecuentemente
en la resistencia al corte del implante durante su colocacion. La sensacion de
"buena" estabilidad puede ser acentuada si existe la sensaciéon de una parada
brusca en el durante la colocacion del implante. Durante las primeras semanas de
cicatrizacion alrededor de los implantes se produce un mecanismo de
preservacion de la estabilidad debido a la creacion de nuevo tejido Oseo,
compensando el remodelado 6seo(80).(Figura 1).

La estabilidad secundaria es resultado de la formacién 6sea en la interfase
implante-hueso, consiguiendo un aumento del grado de contacto hueso-implante.
Para incrementar la estabilidad secundaria y acelerar la formacion ésea en la
interfase hueso-implante, se han desarrollado diversas superficies de implantes.
Varios estudios que proporcionan analisis del contacto hueso-implante y del
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torque de remocion en modelo animal, indican que las superficies rugosas
generalmente exhiben mayor contacto hueso-implante y exhiben mayor torque de
remocion que las superficies lisas(81).

Un fresado traumatico, una carga temprana, o incluso una infeccion puede
ocasionar una respuesta tisular resultando en un descenso de la estabilidad
primaria, debido la reabsorcidn 0sea y causar un encapsulamiento fibroso,

resultando en un fracaso temprano del implante (82).

Primary stability @ ~  ======- Secondary stability
(old bone) (new bone)

Stability (%)

Time (wks)

Figura 4. Evolucion de la estabilidad (Fuente: Raghavendra et al. en 2005(80))

La ausencia de movilidad es un factor imprescindible para el éxito de
implante. Un implante osteointegrado con ningun tipo de complicacion tiene un
movimiento de aproximadamente 73um sin embargo, la movilidad clinica es de
Grado 0. La ausencia de movilidad, no siempre indica que exista una interfase
directa hueso-implante, ya que el porcentaje de contacto 6seo no puede
determinarse (Misch et al. 2009).

El micromovimiento excesivo, entre el implante y el lecho 6seo interfiere la

correcta estabilizacion del coagulo y por tanto influye en la adherencia inicial de
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las proteinas y células a la superficie del implante. De esta forma se dificulta que
los preosteoblastos se diferencien a células 6seas, dificultando la formacion de la
red vascular utilizada como sostén para crear tejido 6seo. Por tanto, el organismo
induce el crecimiento de tejido fibroso entre el tejido 6seo y la superficie del
implante que nivele la diferencia existente(83).

Las cargas que soporta la interfase O6seo-implantaria son determinantes
para la creacion de una union rigida que favorezca la osteointegracion y la
supervivencia posterior del implante, en la parte crestal del implante se reunen
hasta el 40% de las fuerzas transmitidas por la prétesis independientemente de su

longitud.

2.6.2 Factores que contribuyen en la estabilidad primaria

2.6.2.1 Cantidad y Calidad 6sea.

La estabilidad primaria es un requisito importante pero no imprescindible en
la osteointegracion(84). Sin embargo la estabilidad del implante se ve
directamente relacionada por las distintos tipos de hueso(77).

La calidad 6sea no es solo cuestion del contenido mineral sino también de
la estructura. Se ha demostrado que la calidad y la cantidad 6sea son factores
locales determinantes en el éxito de los implantes dentales. Por tanto es
importante estudiar la calidad y cantidad 6sea durante la planificacion de los
tratamientos de implantes(85,86).

La mayoria de la superficie del implante estd en contacto con hueso
medular (muy vascularizado y rico en células precursoras de osteoblastos) con
una densidad del 20-25% y solo la zona coronal o marginal del implante se ancla
en hueso compacto o cortical (densidad de 80-90%) que le proporciona una
mayor estabilidad primaria(87).

Tabassum et al. en 2010(88) en un estudio in vitro, reportaron que el factor
mas determinante para obtener una estabilidad alta del implante es la presencia
de un grosor de cortical de = 2 mm, por encima de la superficie del implante.
Cuanto mayor sea el grosor de la cortical, mayor sera la estabilidad del
implante(74,89-93).
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Densidad Descripcién
Osea

I Hueso compacto homogéneo
HU > 1250

Il Capa gruesa de hueso compacto alrededor de un nucleo de
hueso trabecular denso
HU 850 a 1250

1] Capa fina de hueso cortical alrededor de un hueso trabecular de
densidad favorable
HU 350 a 850

vV Capa delgada de cortical rodeando un nucleo de hueso trabecular
de baja densidad
HU 150 a 350

Tabla 1. Clasificacion segun la calidad 6sea (Fuente: Lekholm y Zarb 1985(94))

D3 D4

D1 D2

Figura 5. Clasificacion segun la calidad 6sea (Fuente: Lekholm y Zarb 1985(94))

2.6.2.2 Geometria de los implantes

El éxito de la osteointegracién se fundamenta en la reparticion 6ptima de
las cargas sobre el implante. Por consiguiente, las caracteristicas del disefio que
influyen en la transmision de las mismas y en el proceso de remodelado 6seo son
la forma y el tipo de conexidn con el aditamento protésico(95).
Los factores dependientes de la geometria del implante son: el disefio, la longitud
y el diametro(77,79).

- Disefno
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El disefio de los implantes puede ser en forma cilindrica o cénica. Los
implantes conicos se indican segun las condiciones anatdmicas (proximidad
estructuras anatomicas, proximidad a las raices de los dientes contiguos,
facilitando su colocacion (96). La presencia de espiras aumenta la superficie de
contacto de la interfase hueso-implante mejorando la transmision de las fuerzas.
Actualmente, se han desarrollado diferentes disefios de espiras para conseguir un
aumento de estabilidad primaria y una transmision de cargas mas eficaz. Las
caracteristicas que diferencian los disefios entre si son(96):

- Paso de rosca: se define como la distancia entre las espiras de un
implante. Cuanto menor sea el paso de rosca, mayor numero de espiras tendra un
implante y, por tanto, mayor serad el area de superficie, Una mayor area de
superficie mejora la distribucion del estrés, sobre todo en hueso de baja densidad.
Orsini et al en 2012(97) demostré comparando dos tipos de paso de rosca, que
cuanto menor sea el paso de rosca, mejores eran los resultados de estabilidad
primaria.

- Forma de rosca: Un analisis de elementos finitos(98) demostré que las
rosca con forma cuadrada son las que mejor distribuyen el estrés, reduce las
fuerzas de cizallamiento en la interfase rosca-hueso, este es factor clave en
situaciones con densidad 6sea comprometida o en la colocacién de implantes
cortos.

- Profundidad de rosca: se define como la distancia entre el diametro mayor
o externo y el menor o interno de la rosca. Un implante que posea un mayor
nimero y profundidad de roscas, tendrd asimismo incrementada el area de
osteointegracion y alcanzara una mayor estabilidad primaria. Ao et al. en 2010
han demostrado que la profundidad de rosca es critica en la disipacion de las
cargas hacia el hueso(99)..

- Cuello del implante: El tipo de cuello del implante puede ser critico en la
estabilidad del hueso marginal. Estudios previos han reportado una fuerte
asociacion entre el cuello del implante y la pérdida 6sea marginal(100). El disefio
cuello de implante con superficie lisa, para prevenir el acumulo de placa cuando
se exponia a la cavidad oral, aumentaba la pérdida Osea crestal debido a la
ausencia de estimulo en el hueso marginal. Por tanto, se introdujeron(101) micro-

espiras como elementos retentivos en el cuello para prevenir la pérdida osea.
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- Diametro

Los implantes con mayor diametro aportan un aumento de la superficie de
contacto y, por consiguiente, un menor riesgo de sobrecarga del hueso
crestal(102). Cuando se compara la distribucion de las cargas en el cuello de los
implantes, se ha observado que un incremento del diametro de 3,6mm a 4,2mm
reduce la tension en un 31,5%; si se aumenta a 5mm, la tensién se reduce en
47,9% y con implantes de 6,5mm se consigue una reduccion del 60%. Ivanoff et
al. en 1997(103) demostraron que la remocion de implantes mas anchos requeria

un mayor torque que implantes mas estrechos.

- Longitud.

Una mayor longitud del implante aumenta la superficie de contacto de la
interfase hueso-implante por tanto mejora la estabilidad inicial(104). Sin embargo,
una vez osteointegrado, la longitud influye poco en la reduccion de las tensiones
que se producen a nivel de la cresta 6sea durante la carga oclusal. Por tanto el
beneficio de incrementar la longitud del implante se encuentra en una mayor
estabilidad inicial pero a largo plazo las tasas de éxito son similares a implantes
cortos(105).
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2.6.2.3 Topografia supetficial de los implantes

Las propiedades de las superficies han demostrado tener una influencia en
el grado de fijacion biologica. Los primeros implantes presentaban una superficie
mecanizada con una menor area de union hueso-implante. Hoy en dia, se ha
demostrado que el implante de superficie rugosa aumenta el contacto hueso-
implante(106-109). Este cambio es debido a que se ha demostrado que el
tratamiento de la superficie mejora las caracteristicas de implantes, comparandolo
con las superficies lisas.

El proceso de osteointegracion esta directamente relacionado con el tipo de
superficie del implante. La superficie periimplantaria influye en la estabilidad
secundaria pudiendo estimular el proceso de osteointegracion (Sennerby et al
2008). Las superficies rugosas tienen un mayor porcentaje de contacto hueso-
implante por tanto muestran una union mas resistente a un torque de
desinsercion. En el estudio de Ivanoff et al. en 2001 las medidas de torque de
remocién fueron mayores en implantes con superficie rugosa que implantes con
superficie lisa(110). Sin embargo, los valores de analisis de frecuencia de
resonancia (RFA) no mostraron diferencias estadisticamente significativas en la
estabilidad de implantes con superficie rugosa (chorreados o tratados con acido )
y lisa(88). En la actualidad, el uso de superficies lisas, se limita a implantes que
combinan superficie pulida (que corresponde con la parte mas cervical del area de
hueso) y con una superficie rugosa en el resto del cuerpo del implante. Este tipo
de disenos se justifican por la menor afinidad que podria tener la flora bacteriana
hacia una superficie lisa limitando la progresion bacteriana a este nivel(70).

2.6.2.4  Factores quirdrgicos

La osteointegracion del implante dependera de un protocolo de fresado
adecuado del lecho donde queramos colocar el implante. Un excesivo trauma
quirurgico y un sobrecalentamiento durante el fresado pueden inducir la
osteonecrosis favoreciendo la encapsulacion fibrosa del implante. La alta
temperatura producida durante el fresado sin una adecuada irrigacion esta
asociado al dafo tisular. Eriksson y Albrektsson en 1983(111) demostraron que el
umbral critico de temperatura era de 47 grados centigrados durante un minuto. En

aquellas situaciones en las que los valores de temperatura y/o tiempo eran
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superiores, se aprecia necrosis 0sea por sobrecalentamiento. Thompson et al. en
1958(112), demostré que, dentro de rango de 125 a 2000 rpm, sin el uso de
irrigacion, la temperatura oscilaba entre 38.3°C a 65.5°C respectivamente durante

el incremento de la velocidad.

2.6.2.5 Torque de insercion

Tras la colocacion del implante cuanto mayor estabilidad mayor sera el
potencial de osteointegracion. Una estabilidad baja en el momento de colocacion
puede ser debido entre otros factores a la calidad 6sea, sobrepreparacién del
lecho.

Tras los resultados de Sullivan et al. en 1996(113) todo implante sometido
a carga inmediata debera presentar un torque de insercién de 45 a 60 N y una
resistencia a un torque de desinsercion de 20 N. Si el implante permanece estable
tras un torque inverso de 20 N, esto nos indicara que el hueso es de suficiente
densidad para poder realizar carga inmediata. Wennerberg et al. en 1995(114)
observaron que un aumento del porcentaje del contacto hueso-implante esta
relacionado con un aumento en el torque de remocion del implante. Sin embargo,
la limitacion de esta técnica es que se puede crear una fractura en el proceso de

osteointegracion (103).

2.6.3 Dispositivos de evaluacion de la estabilidad de los implantes

2.6.3.1 Perio test

Un método mas objetivo para evaluar la estabilidad de los implantes es el
Periotest®, que fue creado por Schulte en 1992. El método Periotest® (115)
inicialmente tenia objetivos periodontales ha sido también utilizado para evaluar la
movilidad del implante(116), como otra opcidon terapéutica permitiéndonos
determinar su estabilidad. (D'hoedt B. 1989). Consiste en conectar un dispositivo
metalico a una pieza de mano que realiza una movimiento controlado y
reproducible sobre el diente o implante. Moviéndose 4 veces/segundo, a una
velocidad estable de 0,2 m/s, midiendo la reaccion del impacto aplicado a la
corona. El dispositivo de la pieza de mano golpea el diente o el pilar del implante.
El paciente debe estar sentado en posicidn erguida con ausencia de contactos

entre los dientes de los maxilares superiores e inferiores.. Cuanto mayor es la

VICENTE PLATON ALOMAR | 33



estabilidad de un implante, menor amortiguacién por lo que el tiempo de contacto
es menor. El tiempo necesario para detener el cilindro, basado en el efecto
amortiguador del implante y tejidos circundantes, se convierte en un valor de
Periotest®. Durante la medicion, la pieza de mano no debe tocar el diente o
implante manteniéndose a una distancia de 0,5 a 2,5mm. El software que
incorpora el instrumento ha sido disefiado para relacionar el tiempo de contacto
con la movilidad. Estos valores de tiempo son traducidos mediante el programa
software a “valores periotest (PTV)". Los resultados son reflejados digital y
acusticamente sobre una escala de rango -8 (no existe movilidad) hasta +50 (gran
movilidad). Un implante con un valor de Periotest® de +5 o menor se considera
osteointegrado, mientras que valores mayores indican fibrointegracion o fracaso

del implante(117).

2.6.3.2 Anélisis de frecuencia de resonancia. (RFA)

Meredith et al. en 1996(118) reportaron el analisis de frecuencia de
resonancia (RFA) como un método diagndstico objetivo no invasivo para valorar y
monitorizar la estabilidad del implante, midiendo clinicamente la frecuencia de
resonancia mediante un aditamento desechable para la medicion de la frecuencia
de resonancia y un pequefio transductor (Smartpeg®) atornillado al implante.
Para realizar el registro de estabilidad, la sonda de medicion se mantiene cerca al
extremo del Smartpeg® pero sin llegar a contactar y una sefial acustica confirma
la medicién pudiéndose leer en la pantalla del instrumento. EI Smaripeg® es
estimulado por una sefal comprendida en un rango de frecuencia de vibracion
que oscila entre 5-15 kHz con un pico de amplitud de 1V. La sonda de medicion
mide la respuesta del Smartpeg®, registrando la primera resonancia y la amplifica
para luego compararla con la sefal original.

La escala del ISQ oscila de 1 (estabilidad mas baja) a 100 (estabilidad mas
alta), y los valores ISQ tienen la siguiente interpretacion orientativa(118): El
descenso de los valores ISQ, seguido de un incremento de los mismos con el
tiempo, en los implantes no fracasados debido a un aumento de rigidez en la
interfase hueso-implante tras el periodo de osteointegracion(119).

Schincaglia et al en 2007(120) atribuyen el descenso de los valores 1SQ
durante los primeros 3-6 meses, a la compresion lateral ejercida por el implante
conico en las paredes de la osteotomia, que permite una gran estabilidad
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primaria, pero a la vez produce microfracturas en el hueso cortical que origina una
nueva adaptacion elastica del hueso trabecular, disminuyendo asi los valores 1SQ.

Existen diversos factores que influyen en el resultado del analisis de
frecuencia de resonancia, siendo unos constantes y otros variables. Entre los
factores constantes encontramos la superficie del implante, longitud, geometria y
diametro, posicion en la arcada y longitud del pilar; y entre los factores variables,
la densidad y calidad ¢sea, el contacto hueso-implante (BIC), la longitud del
implante y la conexion del smartpeg®(121).

Este dispositivo en los ultimos 10 afios ha sido ampliamente utilizado en
investigacion clinica y experimental, y ha demostrado una buena correlacion entre
los valores 1SQ y el grado de rigidez entre el implante y el hueso(77,79,122-125).
De hecho, estudios han monitorizado los valores ISQ durante la osteointegracion
demostrando una relacion entre la estabilidad clinica evaluada por los valores ISQ
y los eventos biolégicos llevando a la osteintegracién. De manera similar, los
implantes demostrando un fracaso en la osteintegracion han demostrado valores

ISQ bajos o una tendencia hacia valores bajos(75,126).

2.7 Estabilidad secundaria

La estabilidad secundaria representa el incremento de estabilidad como
resultado de la formacion el tejido 6seo. Estudios contemporaneos indicaron que
el grado de micromovimiento en la interfase hueso-implante era de crucial
importancia para la obtencion de una buena estabilidad secundaria(127,128). Sin
embargo, otros investigadores(75,129-131) han demostrado la relevancia del uso
de RFA mayormente en la evaluacion de estabilidad secundaria. No obstante, la
correlacion entre los valores ISQ después del periodo de cicatrizacion (estabilidad
secundaria) y el grado de osteointegracion sigue estan en debate (Meredith et al.
1997; Akca et al. 2006; Aparicio et al. 2006; Ito et al. 2008; Sennerby&Meredith
2008) son algunos autores indicando que los valores ISQ no representan el
contacto hueso-implante (BIC), sino la rigidez complejo hueso-implante(93,132).
Rasmusson et al. en 2001(133) demostré que implantes con mismos valores 1ISQ
tenian diferentes valores BIC 25.5% vs. 52.3%. Por el contrario, implantes con un
BIC similar pueden llevar diferentes valores de 1SQ(134). Por tanto, parece que
los valores 1ISQ no proporcionan informacidon sobre el BIC, pero si del complejo
hueso implante. Esto explicaria por qué Bischof et al. en 2004(93) no revel6 una
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disminucién significativa en la estabilidad del implante durante las primeras
semanas de cicatrizacién en los valores ISQ, mientras que la prueba de torque si
que se observaron remodelacion después de la colocacion de los implantes. De
hecho, solo el tercio mas coronal del implante es lo que determina el grado de
rigidez, medido por el RFA(135,136). Rodrigo et al. 2010(84) demostraron que la
obtencion de una estabilidad primaria no es un requisito imprescindible para la
osteointegracion, ni para la supervivencia a largo plazo del implante. Sin embargo,
diversos estudios clinicos y experimentales han demostrado que la estabilidad
secundaria esta fuertemente influenciada por las caracteristicas de la superficie
del implante. Las superficies rugosas generalmente generan un mayor contacto
con el hueso y por tanto requieren un mayores valores de torque de remocion que
los implantes con superficie rugosa(70). La composicion quimica de la superficie
también afecta la estabilidad secundaria. Asi, materiales bioactivos han
demostrado acelerar la formacion de fosfato de calcio en la superficie, acelerando
asi el proceso de osteointegracion(137,138).
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2.8 Reabsorcion marginal

La reabsorcion Osea marginal puede complicar la longevidad de los
implantes. Por lo tanto ya en los inicios, los criterios de éxito identificaron la
necesidad de una situacion estable con respecto la pérdida 6sea marginal para
poder definir el éxito de los implantes(139).

La pérdida ésea marginal inicial durante los primeros 12 meses después de
la colocacion puede estar influenciado por varios parametros como, trauma
quirurigico, sobrecarga oclusal, peri-implantitis, tamano del micro-gap, espacio
bioldgico, cresta 6sea, cirugia con o sin colgajo(140,141). y a la posicion inicial del
borde rugoso/liso alrededor de los implantes de una sola pieza con cuello pulido
entre otros(106).

El ensayo en modelo animal de Hermann et al. en 2000(142) demostraron
la importancia que tiene tanto la posicion del micro-gap respecto al hueso
marginal. En su estudio colocaron 2 distintos tipos de implantes: de una sola pieza
(ausencia de gap), y de dos piezas (presencia de gap). En los implantes de dos
piezas colocaron el gap en distintas posiciones respecto al hueso crestal:
supracrestal, paracrestal y subcrestal. Los resultados de las mediciones
histomorfométricas sefalan la relacion que tiene la presencia o ausencia del
microgap entre el implante y su conexion con el aditamento protésico. En la
misma linea, también tiene gran importancia la posicion de éste en relacion al
hueso crestal. Nickenig et al. en 2009(143) estudiaron la pérdida 6sea crestal de
133 implantes de los cuales, 70 presentaban una superficie tratada hasta el final
con microespiras y los 63 restante presentaban un cuello pulido. La pérdida 6sea
a los tres meses era de 0,1 y 0,5mm para los implantes de superficie tratada con
microespiras y con cuello pulido respectivamente. Recientes revision sistematicas
han demostrado que implantes colocados en zonas previamente regeneradas
tienen tasas de supervivencia similares a hueso nativo. En un analisis
retrospectivo Urban et al. en 2009(144), reportaron tasas de supervivencia del
100% después de 6 afos de carga, reportaron una pérdida 6sea marginal media
de 1.01mm medidas desde la interfase implante- aditamento. En la misma linea,
Simion et al. en 2000(145), reportaron una remodelacion 6sea marginal de
1.32mm en regeneracion 0sea verticales. Por tanto, los autores concluyeron que

los implantes colocados en hueso regenerado se comportan igual que en hueso
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nativo. Benic et al. en 2009(146) observaron que el hueso marginal en el
seguimiento a 5 afos era de 1.3mm en grupo de regeneracion 6sea guiada y de

1.6mm en el grupo control.
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3. HIPOTESIS DE TRABAJO

3.1. Hipétesis nulas.

Ho: La preservacion de cresta no resultara en una mayor estabilidad primaria del
implante, comparado con el implante colocado en hueso nativo, sin preservacion
de la cresta.

Ho: Los implantes colocados en crestas 0seas preservadas no tendran una mayor
pérdida de hueso crestal después de un seguimiento de 12 meses, comparado

con implantes colocados en hueso nativo.

3.2. Hipétesis alternativas.

Hi: La preservacion de cresta resultara en una mayor estabilidad primaria del
implante, comparado con el implante colocado en hueso nativo, sin preservacion
de la cresta.

H1: Los implantes colocados en crestas dseas preservadas tendran una mayor
pérdida de hueso crestal después de un seguimiento de 12 meses, comparado

con implantes colocados en hueso nativo.
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4. OBJETIVOS

Objetivo primario:

1. Identificar si existe alguna correlacion entre la preservacion de la cresta

alveolar y la estabilidad primaria comparandola con sitios no preservados.

Objetivos especificos:

1.1 Evaluar la supervivencia de los implantes a los doce meses de
seguimiento.

1.2 Evaluar si existe alguna correlacion entre la preservacién de la cresta
alveolar y la estabilidad primaria y compararla con sitios no preservados en
relaciéon de tipo de hueso

1.3 Evaluar si existe alguna correlacion entre la preservacion de la cresta
alveolar y la estabilidad primaria y compararla con sitios no preservados en
relacion a la localizacion

1.4 Evaluar si existe alguna correlacion entre la preservacion de la cresta
alveolar y la estabilidad primaria y compararla con sitios no preservados en
relacion a longitud del implante.

Objetivo secundario:
2. Evaluar la reabsorcion 6sea crestal periimplantaria en los implantes

colocados en sitios preservados en comparacion con los sitios no

preservados.
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MATERIAL Y METODOS

5.1. Diseno del estudio.

El presente estudio fue disefiado como en un ensayo clinico controlado
prospectivo, para contrastar si existian diferencias significativas entre la
estabilidad primaria y la reabsorcién marginal de implantes en hueso preservado o
hueso nativo a doce meses.

El estudio se realizd en la Universitat Internacional de Catalunya
(Barcelona, Espaina) desde Mayo de 2012 a Diciembre de 2016. El estudio se
realizé de acuerdo con los principios éticos establecidos en la Declaracion de
Helsinki y aprobado por el Comité Etic d’Investigacié Clinica (CEIC) de la
Univeristat Internacional de Catalunya (PER-ECL- 2012-01). Todos los pacientes
firmaron un consentimiento informado. El protocolo CONSORT fue seleccionado
para analizar individualmente cada grupo y para comparar la efectividad y la
morbilidad post-tratamiento entre ellos.

5.2. Calculo del tamano muestral.

En la determinacidon del tamafio muestral para encontrar evidencias de la
existencia de diferencias significativas entre los dos tratamientos, con un nivel de
significancia 0=0.05, y para alcanzar una potencia aceptable del 80%, las
diferencias minimas a detectar por los test seran:

Estabilidad de implante

* 1SQ4=60£10, ISQ,=69+10

* Dif=ISQ+-1SQ2=9

Reabsorcion Marginal

* BR{=1,2mmz0,5mm, BR>=1,65mm+0,5mm

* Dif=BR4-BR2=0.45mm

Tomando un error tipo I, alfa, constante de 0.05 y una potencia de 0,9

(error beta), el tamafo de muestra obtenido fue de 30 implantes: n=15 implantes

por grupo.
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5.3. Seleccion de la muestra.

Se seleccionaron 23 pacientes adultos sanos diagnosticados de
periodontitis cronica moderada o avanzada que acudieron a la Clinica
Universitaria d’Odontologia de la Universitat Internacional de Catalunya y que

cumpliesen los siguientes criterios de inclusion y exclusion:

Criterios de inclusion:
Pacientes con algun diente no molar con pronédstico desahuciado.
Los dientes a extraer deben tener dientes adyacentes, estar rodeados por un
minimo de 2 mm de encia queratinizada y tener todas las paredes del alveolo
presentes con no mas de una dehiscencia 6sea de 3 mm en el momento de la
extraccion dental, en el grupo de estudio.
En el grupo control crestas cicatrizadas de 27mm buco-angulares y 28mm corono-
apical para colocacién de implantes con mas de 5 meses después de la
extraccion.
Pacientes mayores de edad y ser capaces de cumplir con los procedimientos

relacionados con el estudio.

Criterios de exclusion:
Cualquier medicacion o enfermedad que interfieren con la intercambio 6seo o el
periodonto, fumadores severos (>de 10 cigarrillos), dientes con patologia en curso
como periodontitis periapical, abscesos periapicales y / o enfermedad periodontal.
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5.4. Variables del estudio.
5.4.1 Mediciones de la estabilidad del implante:

El investigador evalud la estabilidad primaria mediante Ostell ISQ®. Un
accesorio magnético desechable Smartpeg™ fue atornillado al implante a 4-
5Ncm. El accesorio magnético no puede tener ningun contacto con ningun
instrumento metalico antes de atornillarlo. Cada implante se midié dos veces
desde angulos diferentes, alrededor de 90 grados y paralelos a la cresta. Se

realizd un valor medio de las dos mediciones.

ISQ1: fue el valor de 1ISQ en la colocacion del implante.
ISQ2: valor de ISQ en la confeccidn de la protesis.
ISQ3: fue el valor de 1ISQ a los 12 meses de colocacion del implante

5.4.2. Mediciones radiograficas.

Los cambios en los niveles o&seos interproximales se midieron en
radiografias digitales periapicales estandarizadas (VistaScan, Durr Dental AG,
Bietigheim-Bissingem, Alemania). Los cambios en los niveles mesial y distal del
hueso crestal se calcularon midiendo la distancia desde el hombro del implante
hasta el primer contacto 6seo visible (MBL: nivel marginal del hueso). Las
distancias conocidas entre las dos espiras del implante se utilizaron para ajustar
la distorsion. La estandarizacion se llevd a cabo usando, para cada paciente un
bloque de mordida de silicona adaptado al paralelizador de toma radiografica y se
empled la técnica del haz conico paralelo con valores establecidos (7mA-
60kV/20ms).

Las radiografias se tomaron al inicio, inmediatamente después de la
colocacién del implante, y a los 12 meses. Un investigador calibrado y ciego (VP)
realiz6 todas las mediciones utilizando el paquete de software de imagen
(Imaged64 1.47 v, Wayne Rasband, National Institutes of Health, EE.UU).
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Figura 6a: Rx inicial Figura 6b: Rx a los 12 meses

5.5 Intervencion sobre la muestra
5.5.1 Tratamiento pre-quirurgico

Se realizaron fotografias intra-orales, impresiones, modelos de yeso,
encerado diagnostico, radiografias y tomografia computarizada de haz cénico. El
estado general del paciente se evalué segun la clasificacion que utiliza la
American Society of Anesthesiologists (ASA) para estimar el riesgo que plantea la
anestesia para los distintos estados del paciente (147). El estado periodontal se
evalud segun la clasificacion propuesta por Armitage et al. en 1999(148). Después
de estos analisis, todos los pacientes se sometieron a fase higiénica periodontal si

era necesario e instrucciones de higiene.

5.5.2 Preservacion de alveolo

Todas las cirugias fueron realizadas por un profesor con alta experiencia
(M.A.) del Departamento de Periodoncia de la Universitat Internacional de
Catalunya. Para el grupo de test, se elevé un colgajo mucoperiéstico espesor total
hasta la linea mucogingival. Los dientes fueron extraidos atraumaticamente, se
realizé un legrado para eliminar todo el tejido blando y estimular el sangrado del
alveolo. El alveolo de extraccion se llend posteriormente con DBBM (BioOss®
(GeistlichPharma, Wolhausen, Suiza) y se utilizé una membrana de colageno
(Bio-Gide, Geistlich, Pharma, Wolhusen, Suiza) para cubrir el material de injerto.

Posteriormente, se reposicionaron los colgajos sin obtener un cierre
primario del alveolo y se suturaron mediante puntos simples y un colchonero

horizontal con polipropileno 5/0. Los pacientes recibieron instrucciones
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postoperatorias asi como ibuprofeno 600 mg cada 8 horas segun necesidad y
amoxicilina 500 mg cada 8 horas durante 1 semana y se les indicO que
enjuagaran con clorhexidina al 0,12% (Perio-Aid®, Dentaid, Espafa) dos veces al

dia durante 2 semanas.

Figura 7. Cirugia de preservacion de alveolo.

5.5.3 Cirugia de implantes

La cirugia para colocar el implante se realiz6 5 meses después de la
preservacion de la cresta en el grupo de test. En los pacientes del grupo control,
se realizé un tomografia de haz cénico (CBCT) antes de la cirugia de implante.
Después de la administracion de anestesia local, se realizdé una incisién crestal

seguida por la elevacién de una colgajo mucoperidstico.
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[ Modelo de implante A B c D E F G [H |
Essential Cone $40x08mm | §4.6MM | 0.7MM [ 02MM | $4.0MM | $3.25MM [ 8.1MM 22MM | #3.2MM | Octo. 28 MM
(4.0MMm) $40x10mm | $46MM | 0.7MM [ 02MM | $4.0MM | $3.25MM | 10.1MM | 22MM | #3.2MM | Octo. 2.8 MM
P40x12mm | P46MM | 0.7MM | 02MM | $40MM | $3.25MM | 121MM | 22MM | #3.2MM | Octo. 2.8 MM
$40x14mm | @46MM | 07MM_[02MM | @40MM [ @#325MM [ 141MM [22MM | @32MM | Octo.28 MM

Figura 8. Diserio y dimensiones del implante (Essential®, Klockner S.A.
Barcelona, Esparia)
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Figura 9. Secuencia de fresado implante (Essential®, Klockner S.A.
Barcelona, Esparia)

El fresado para la colocacion del implante se realizé siguiendo las
instrucciones del fabricante para un implante de 4,0 mm (Essential®, Klockner
S.A. Barcelona, Espafa) con superficie shot-blasting y conexién interna. Todos
los implantes utilizados en esta investigacion tienen un diametro 4mm y longitudes
de 8,10,12mm (figura X). Ademas, poseen un cuello pulido de 1.5mm de longitud
y un diametro de 4.0mm en el cuerpo del implante y 4.6mm. Seguidamente, en la
plataforma se colocé el pilar de cicatrizacion y los colgajos fueron reposicionados
mediante una sutura de polipropileno 5/0, evitando cualquier tipo de tensién. Los
sujetos recibieron las mismas instrucciones postoperatorias y medicacion que en

la cirugia de preservacion de la cresta.
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Figura 10. Secuencia de la re-entrada para la colocacion del implante y la
medicion de ISQ1.

5.6 Resultados informados por el paciente (PROMS)

Las PROMS fueron evaluadas mediante un cuestionario que comprende 5
items: comodidad, estética, gusto, funcién y satisfaccion general. A los pacientes
se les pidi6 que calificaran estos cinco aspectos de acuerdo con la siguiente
escala: muy insatisfecho, insatisfecho, justo, satisfecho y muy satisfecho.

5.7 Meétodo estadistico

En primer lugar se realiz6 un resumen de los datos obtenidos de cada
variable. Para las variables cualitativas se ha determinado su frecuencia y
porcentaje valido. Para las variables cuantitativas se calculara ademas medidas
de tendencia central (media) y de dispersion (desviacion tipica).
Se realizé un andlisis de todas las variables con el fin de identificar si siguen una
distribucién normal mediante el test de Kolmogorov-Smirnov (p-valor<0.05). Para
todos los valores se estudié si existian diferencias significativas al 95% de
confianza (p-valor<0.05). Se ha utilizado un programa estadistico SPSS (V21).
(SPSS Inc., Chigaco, IL, USA).
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Se aplicaron test no paramétricos para realizar los contrastes de hipoétesis
en aquellas variables donde no existia normalidad. Se calcularon las diferencias
entre valores iniciales, a los 3 meses y 12 meses para cada variable. Para las
variables cualitativas se realizdé el test de Chi-Cuadrado y para las variables
cuantitativas el test de U de Mann-Whitney.
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6. RESULTADOS

6.1. Estadistica descriptiva.

El estudio se llevdo a cabo de mayo de 2012 a diciembre de 2016. 23
pacientes con 30 implantes fueron reclutados sin abandonos. No se perdieron
implantes durante el estudio. 15 implantes en 13 pacientes fueron asignados en el
grupo de test y 15 implantes en 10 pacientes en el grupo control.

6.1.1 Perfil sociodemografico del paciente

De los 23 pacientes de la muestra inicial, con un total de 16 mujeres
(69,6%) y 7 hombres (30,4%). 5 pacientes (21.7%) tomaban medicacion de forma
regular y 18 pacientes (78,3%) no tomaban medicacion de forma regular.
Con respecto a los habitos toxicos, el 60,9% de los sujetos (n = 14) eran no-
fumadores; 26,1% (n = 6) eran ex-fumadores; y 13,0% (n = 3) eran fumadores

actuales de <10 cigarrillos/dia.

Sexo Total 100,0% 10 100,0% 13 0.092
F 69,6% 5 50,0% 11
M 30,4% 5 50,0% 2
Edad total 53,80 13,13 50,15£15,98 0.483
Medicacion Total 100,0% 10 100,0% 13 0367
Regular No 78,3% 7 70,0% 11
Si 21,7% 3 30,0% 2
Habito tabaquico | Total 100,0% 10 100,0% 13 0.576
Ex fumador 26,1% 3 30,0% 3
No Fumador 60,9% 5 50,0% 9
Fumador 13,0% 2 20,0% 1
ASA Total 100,0% 10 100,0% 13 0.537
I 73,9% 7 70,0% 10
I 26,1% 3 30,0% 3

Tabla 2. Distribucion y caracteristicas de la poblacion
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La mayoria de implantes pertenece al grupo 2 y 3 de hueso (Lekholm y
Zarb 1985) Las localizaciones 14, 24, 25 y 35 son las mas habituales. 17
pacientes se clasificaron como ASA | (Owens et al. 1978) (73.95%, los restantes 6
(26.1%) como ASA Il. 18 pacientes (78.3%) no estaban bajo ningun tratamiento
meédico sistémico. No hubo diferencias en fumadores entre los grupos de
tratamiento (P = 0,922), asi como para las otras caracteristicas demograficas
registradas.

6.1.2 Analisis de las caracteristicas de los implantes

En cuanto a la localizacion de los implantes, 29 implantes (97%) fueron colocados
en el area premolar. 20 implantes (66,7%) en el maxilar y 10 implantes (33,3%) en
mandibula. Las caracteristicas del implante se muestran en la Tabla 2. Todos los
implantes tenian un diametro de 4 mm y una longitud de 10 mm (60%) 8 mm
(16,7%), 12 mm (23,3%).

Los implantes se colocaron con un torque de insercion que oscilaba entre 20Ncm
y 35Ncm. El periodo de osteointegracion fue sin incidentes en todos los casos
excepto en uno, que presentd dolor leve durante los primeros 7 dias de post-
operatorio. No hubo fracasos tempranos en ninguno de los grupos. Todos los

implantes fueron restaurados sin complicaciones en ambos grupos.

Tipo de Hueso Total 15  100,0% 15  100,0% 0.228
1 1 6,7% 0 0,0%
2 8 583,3% 4 26,7%
3 6 40,0% 10 66,7%
4 0 0,0% 1 6,7%
Maxilar/Mandibula Total 15  100,0% 15  100,0% 0.121
Mandibula 7 46,7% 3 20,0%
Maxilar 8 53,3% 12 80,0%
Longitud del implantes Total 15 100,0% 15 100,0% 0.339
8 4 26,7% 1 6,7%
10 8 53,3% 10 66,7%
12 3 20,0% 4 26,7%

Tabla 3. Descriptiva de los implantes
Seguimiento
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Todos los pacientes se volvieron a evaluar a los 12 meses. Un implante
tuvo una complicacidon mecanica debido al aflojamiento del tornillo protésico, que
se tratd en la misma visita. La tasa de supervivencia a los 12 meses fue del 100%
en ambos grupos.

6.2 Analisis de la estabilidad primaria (ISQ)

Las pruebas de Kolmogorov-Smirnov (p-valor<0.05) indican que las
distribuciones de la ISQ1 no siguen una distribucion normal en cada uno de los
grupos de implantes. Las mediciones de ISQ se tomaron durante la colocacion del
implante, a los 3 meses y a los 12 meses con una ISQ media total de 73,7 + 8,4.
Al evaluar los valores globales de 1SQ, hubo una disminucion en los mismos entre
ISQ1 e 1ISQ2 (P = 0.011). A los 12 meses, hubo un ligero aumento en ISQ3 en
comparacion con 1SQ2. Aunque esta variacion no fue estadisticamente
significativa, fue suficiente para convertir la variacion global del inicio(ISQ1) a 12
meses (ISQ3) con una diferencia no estadisticamente significativa (P = 0,736).
En la colocacion del implante, no hubo diferencias estadisticamente significativas
entre los grupos en los valores de 1ISQ1 (P = 0,744).

Al comparar el control y los grupos de estudio, no se encontraron
diferencias significativas con respecto a 1SQ valores entre los grupos en I1SQ1,
1SQ2 y 1ISQ3 (P> 0,05).

76
75
74
73

72 ~— /

71

70

69 =@=(rupo Control ==@=Grupo Estudio Global
ISQ1 ISQ 2 ISQ3

Figura 11. Evolucion de la estabilidad

Al analizar los cambios de ISQ entre cirugia de colocacion del implante y la
carga funcional de las proétesis entre grupos (figura 1), el grupo de control
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experimentaron una tendencia a una mayor pérdida de estabilidad del implante
(ISQ-3,60 ) que el grupo de prueba (-0,73 1SQ, mediana -3,00) pero esta
diferencia no alcanz¢ diferencias estadisticamente significativas (P = 0,461).

30 30 30 30 0.011 30 0.244 30 0.736
736 715 726 -2.17 1.13 -1,03
7 0 3
836 3.46 3.83 9.11 2.72 9,10
76.0 720 730 -450 1.00 -1,50
0 0 0
15 15 15 15 0.010 15 0.249 15 0.706
751 715 726 -3.60 1.13 -2,47
3 3 7
478 318 3.02 6.30 2.72 5,84
76.0 720 720 -6.00 2.00 -5,00
0 0 0
15 15 15 15 >0.05 15 >0.05 15 >0.05
722 714 726 -73 1.13 ,40
0 7 0
108 3.83 461 11.30 2.83 11,54
3
76.0 720 740 -3.00 1.00 ,00
0 0 0
an\;iogrrupl\(/l);\;v (comparacion 2.74 2.77 2.80 0461 0775 0595

Tabla 4. Evolucion de estabilidad

6.2.1 Evolucion segun tipo de hueso

La Tabla 3 muestra si el tipo de calidad 6sea afecta sobre la estabilidad
primaria. En la primera medicidn de la estabilidad primaria (ISQ1) se observé que
en el hueso tipo 1-2 tenia una media de 77,62 + 2,33 en el hueso tipo 3-4 con
media 70,65 + 10, estas diferencias fueron estadisticamente significativas (P =
0,002). Asi, a medida que la calidad del hueso disminuyo, también lo hicieron los
valores de ISQ. Sin embargo, con el paso del tiempo, la calidad 6sea no afecto los
valores de ISQ (ISQ2 P = 0.145; ISQ3 P = 0.711).

En el analisis entre grupos se observa que las diferencias entre la ISQ1 y el
tipo de hueso también se dan aunque en el grupo estudio las diferencias son al
90% de significancia- (p-valores<0.1 en al menos una de las pruebas, de M-W o
de medianas), por lo que, se concluye que no hay diferencias estadisticamente

significativas con el grupo pues éste no influye en la relacion entre el tipo de
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hueso y la ISQ1 (tampoco hay diferencias significativas entre las medianas de

ISQ1 para cada tipo de hueso entre grupos).

p-valor M-W (comparacién entre grupos) 0.002

p-valor M-W (comparacién entre grupos) 0.018

11

p-valor M-W (comparacién entre grupos) 0.056

73.67
77.62
70.65

75.13
77.44
71.67

72.20
78.00
70.09

8.36
2.33
10.01

4.78
2.65
5.35

10.83
1.63
12.05

11

0.177

Tabla 5. Estabilidad en relacion al tipo de hueso

6.2.2 Evolucion segun localizacion

71.50
70.54
72.24

71.53
71.22
72.00

71.47
69.00
72.36

3.46
4.07
2.82

3.18
3.92
1.79

3.83
4.55
3.32

72.63
72.77
72.53

72.67
73.67
71.17

72.60
70.75
73.27

3.83
4.51
3.36

3.02
3.12
2.32

4.61
6.90
3.69

En cuanto a la localizacion del implante, los valores de ISQ1 fueron altos

para ambos grupos con tendencia a mayor estabilidad en los implantes colocados

en la mandibula (75.50 + 5.85) que en el maxilar (con una media de 72.75 + 9.37)

sin diferencias estadisticamente significativas (P = 0,267). No hubo diferencias

significativas en ningun punto del tiempo en la muestra general (Tabla 4).

En el analisis entre grupos se observa que tampoco se dan diferencias

entre la ISQ1 y posicion (p-valores>0.05), por lo que, no hay diferencias

estadisticamente significativas con el grupo pues éste no influye en la relacion

entre posicion y la ISQ1 (tampoco los valores de ISQ1 en cada posicion difieren

significativamente entre grupos).

30 73.67

10 75.50

20 72.75
p-valor M-W (comparacién entre grupos) 0.267

15 75.13

7 74.43

8 75.75
p-valor M-W (comparacién entre grupos) 0.867

15 72.20

3 78.00

12 70.75
p-valor M-W (comparacién entre grupos) 0.136

8.36
5.85
9.37

4.78
6.75
2.38

10.83
2.00
11.71

0.070

71.50
71.10
71.70

71.53
72.57
70.63

71.47
67.67
72.42

Tabla 6. Estabilidad en relacién a la localizacion

3.46
4.48
2.94

3.18
3.86
2.33

3.83
4.51
3.18

72,63
71,80
73,05

72,67
73,29
72,13

72,60
68,33
73,67

3,83
4,64
3,41

3,02
3,40
2,75

4,61
6,03
3,77

2,17
-4,40
-1,05

-3,60
-1,86
-5,13

-73
-10,33
1,67
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6.2.3 Evolucion segun longitud del implante

En cuanto a la longitud del implante, no se mostraron diferencias
estadisticas (p-valor = 0,616) para ISQ1. Sin embargo, cuando se realizé el
analisis entre grupos, se mostraron diferencias estadisticamente significativas en
la longitud del implante (p <0,05). En el grupo de estudio, cuanto mayor era la
longitud, mas bajos eran los valores de 1ISQ1.

30 73.67 8.36 30 71.50 3.46 30 72,63 3,83
5 74.40 5.27 5 71.30 3.15 5 71,20 217
18 74.17 9.65 18 71.47 3.56 18 72,72 4,16
7 71.86 7.10 7 71.71 3.90 7 73,43 4,04
p-valor K-W (comparacién 0.517 0.820 0.355
entre grupos)
15 75.13 4.78 15 71.53 3.18 15 72,67 3,02
4 75.75 4.99 4 71.38 3.64 4 70,50 1,73
8 75.50 2.33 8 71.69 3.47 8 73,38 342
3 73.33 9.87 3 71.33 2.89 3 73,67 2,31
p-valor K-W (comparacion
entre grupos) 0.872 0.682 0.214
15 72.20 10.83 15 71.47 3.83 15 72,60 4,61
1 69.00 . 1 71.00 . 1 74,00 .
10 73.10 12.99 10 71.30 3.80 10 72,20 4,778
4 70.75 5.68 4 72.00 4.97 4 7325 5,38
p-valor K-W (comparacién 0.091 0715 0.881

entre grupos)

Tabla 6. Estabilidad en relacion a la longitud del implante

6.3 Analisis de los cambios en el nivel 6seo marginal

En este apartado se analizé el MBL inicial segun grupo, su evolucion en un
afno y el efecto del grupo en dicha evolucién, tanto para mesial como para distal.
En esta ocasion, las pruebas de Kolmogorov-Smirnov (p-valor>0.05) indican que
las distribuciones del MBL mesial, distal y global siguen una distribucién normal,
en general y en cada grupo.

No hubo diferencias estadisticamente significativas entre el cambio en la
MBL entre los valores distal (1,05 £ 0,510) o mesial (1,24 + 0,516). Los cambios
generales en la MBL en el grupo de control fueron 1,14 + 0,97 y 0,86 + 1,16 en el
grupo de estudio (P = 0,473) (Tabla 6). Al analizar si los cambios de ISQ durante
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el periodo de evaluacion se correlacionaron con MBL, no se encontrd asociacion
(mesial: P = 0,904, distal: P = 0,854, en general: P = 0,473).

15 15 15 15 15 15 15 15 15
1,25 2,30 1,05 0,93 2,16 1,24 1,09 2,23 1,14
0,98 0,63 0,93 1,00 0,57 1,18 0,92 0,56 0,97
15 15 15 15 15 15 15 15 15
1,42 2,17 0,74 1,37 2,34 0,97 1,39 2,25 0,86
1,07 1,00 1,50 0,95 0,74 2,29 0,92 0,81 1,16
0.652 0.666 0.510 0.229 0.477 0.516 0.371 0.937 0.473

Tabla 7. Cambios a nivel 6seo periimplantario

6.4 Relacion entre la variaciéon ISQ en los cambios en MBL
No hubo correlacion entre las variaciones sufridas por la 1ISQ al afio y los
cambios 6seos marginales (MBL) ni en mesial y ni en distal entre el inicio y los 12

meses.

-,023 ,035
,904 ,854
30 30

Tabla 8. Cambios a nivel 6seo periimplantario entre inicio y 12 meses

Esta ausencia de correlacidén (p-valores de Pearson>0.05) se mantiene en cada
uno de los grupos de manera que se puede afirmar que el grupo no tiene efecto
en la relacion entre la variacion de ISQ y cambios en MBL al afio.

-,203 -,002
,468 ,995
15 15

Tabla 9. Cambios a nivel 6seo periimplantario en el grupo control
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YAR_’IACION ISQ 12 meses-| Correlacion de Pearson 112 ,075
Inicio Sig. (bilateral) ,691 , 791
N 15 15

Tabla 10. Cambios a nivel 6seo periimplantario en el grupo estudio

6.5 Resultados informados por el paciente (PROMS)

La satisfaccion del paciente fue alta en ambos grupos de tratamiento durante el

estudio, sin diferencias estadisticamente significativas entre los grupos para

ninguno de los items evaluados (Figura 2). La comparacion entre los grupos

reveld valores ligeramente mas altos en el grupo de estudio con diferencias

significativas para la satisfaccion general (P = 0,023).

100% SATISFACCION DEL PACIENTE

9006 {1 el

80% | 400%
63,3%

70% 56,7%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

86,7%

13,3%

Comfort Apariencia Funcién Sabor Global

Figura 12. Satisfaccion del paciente

66 VICENTE PLATON ALOMAR



DISCUSION






Discusiéon

7. DISCUSION

En esta investigacion se ha demostrado que la preservacién de alveolo no
parece influir en la supervivencia del implante ni en la pérdida ésea marginal, ni
en la estabilidad primaria/secundaria del implante en comparaciéon con los
implantes colocados tras la cicatrizacion espontanea, en el momento de la
colocacion del implante, a los 3 meses y al afio de seguimiento.

La tasa de supervivencia de los implantes estudiados fue del 100% en
ambos grupos de tratamiento, similar a los resultados obtenidos en hallazgos
previos en los que la tasa de supervivencia de los implantes colocados en sitios
preservados oscilé entre 95% y 100%(34,66,149,150). Por lo tanto, los implantes
colocados en hueso tras preservacion de alveolo no evolucionaron de forma
diferente a los implantes colocados en hueso nativo en términos de supervivencia
de implantes. Existen diferentes tipos de materiales de injerto para el alveolo
post-extraccion tales como aloinjertos(40-42,49), autdlogo(43), (esponja de
poliglicdlico (47), xenoinjerto (51,66,151-153) y factores de crecimiento(48). Los
resultados reportados por Crespi et al. en 2009(52) mostraron tasas de
supervivencia de implantes del 100% en implantes colocados en sitios
preservados con tres materiales diferentes, lo que sugiere que el biomaterial
utilizado no influye en el éxito del procedimiento.

Por otro lado revisiones sistematicas recientes, han reportado que la
preservacion del alveolo no previene completamente la reabsorcion
0sea(14,154,155). Sin embargo, si los comparamos con alveolos no preservados,
los alveolos preservados tuvieron 1.47mm y 1.83mm menor reduccion en altura y
en anchura respectivamente(14).

A los 5 meses, todos los sitios tenian una disponibilidad 6sea suficiente
para asegurar una colocaciéon exitosa del implante. En la revision sistematica de
Mardas et al. en 2015, reportaron una supervivencia de los implantes colocados
tras preservacion del alveolo 100% y tras cicatrizacion espontanea de un 95%.
Seis estudios incluidos en el metanalisis comparaban alveolos preservados vs.
cicatrizacion espontanea y reportaron diferencias en la regeneracion 6sea guiada
adicional tras la colocacion del implante, resultando que 7/111 implantes en el
grupo de preservacion vs. 50/103 del grupo de cicatrizacidn espontanea
necesitaron regeneracion 6sea guiada adicional(156). Por tanto, la preservacion
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alveolar disminuye la necesidad clinica de aumento de cresta durante la
colocacién del implante (Sanz et al. 2015). La reduccion de los cambios
dimensionales de la cresta post-extraccion tras la preservacion de alveolo puede
facilitar la colocacion del implante en una posicion protésicamente guiada(157).

A pesar de la ausencia de evaluacion histolégica en los sitios preservados,
investigaciones previas han informado que el hueso vital formado oscila entre el
23,9% y el 33,4% después de la preservacién de alveolo utilizando DBBM y una
membrana de colageno(44-46).

El éxito en implantologia se estipula en lograr una ausencia de movilidad,
ademas de la ausencia de imagenes radiolucidas, ausencia de infeccion
periimplantaria y ausencia molestias(158). En relacién a la estabilidad primaria,
los valores 1SQ iniciales pueden ser considerados como un criterio de éxito del
implante. En este sentido, Bischof et al. en 2004(93), establecieron que un valor
ISQ1 =54 podia ser considerado como un indicador de éxito. En la misma linea
algunos autores han propuesto umbrales desde 49 ISQ(131) a 60 1SQ(120)

Los cambios en la estabilidad del implante observados en la presente
investigacion no presentan diferencias significativas entre los grupos. Durante la
colocaciéon del implante, los valores de ISQ1 fueron 75,13 £ 4,78 en el grupo
control y 72,20 + 10,83 en el grupo de test, indicando que los implantes colocados
en hueso preservado pueden alcanzar la misma estabilidad primaria que los
implantes insertados en hueso nativo. Estos valores de ISQ1 indican una
estabilidad primaria muy alta y que podria interpretarse como una situacion
favorable para los implantes. No obstante, otros autores encuentran valores 1ISQ1
menores que varian desde 52,5 + 7,9 del estudio de Zix et al. en 2005(124), 62,6
+ 0,0, hasta 67,4 + 8,6 de Ostman et al. en 2006(74). Los hallazgos de esta
investigacion coinciden con el estudio de Degidi et al. en 2007(159), quien
observd que no habian diferencias en valores ISQ entre implantes colocados en
hueso regenerado vs. no regenerado. La osteointegracion va aumentando
gradualmente, lograndose una mayor estabilidad a lo largo del tiempo. El estudio
de Raghavendra et al. en 2005(80) establecen que la estabilidad primaria sera
reemplazada progresivamente por la estabilidad secundaria en la interfase
implante-hueso, y se mantendra constante a partir de las cuatro semanas tras la
colocacién. Sin embargo, diversos estudios han tratado de establecer el momento
en el que se produce la osteointegracion del implante y la estabilizacién de la
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medida de estabilidad secundaria. En el ambito experimental se han realizado
mediciones de la estabilidad de los implantes con el sistema de torque de
desinsercion en diferentes periodos durante el seguimiento, observando que la
estabilidad del implante tienda disminuir en las primeras semanas después de la
cicatrizacion y aumenta durante el tiempo(160,161). En ese sentido, Wilke et al.
en 1990(162) demostraron una disminucion de los valores de torque de
desinsercion a las 2 semanas, incrementandose a partir de las 8 semanas y
obteniendo el valor maximo a las 12 semanas. Utilizando el RFA como sistema de
medida de la estabilidad, Barewal et al. en 2003(163), en un estudio clinico,
determinaron los cambios de estabilidad durante las etapas iniciales de la
osteointegracion mediante valoraciones semanales, desde la insercion del
implante hasta la décima semana; y encontraron que después de la quinta
semana no existian diferencias significativas en la estabilidad. En la misma linea,
Huang et al. en 2005(89), en un estudio realizado en modelo animal, encontraron
que las medidas aumentaban significativamente hasta la tercera semana tras la
cirugia y se mantenian a las 6-7 semanas tras la colocacion. Mientras que Bischof
et al. en 2004(93) determinan que los valores ISQ aumentan desde la cuarta
semana hasta la 12a semana de seguimiento. Sin embargo, en el presente
estudio se observo una reduccion stadisticamente significativa entre 1ISQ1 e ISQ2
(P = 0,011), lo que condujo a valores similares de 1SQ entre los grupos a los 12
meses. Estos resultados estan de acuerdo con los reportados en estudios previos
(84,164). Ademas, Nedir et al. en 2004(131) demostraron como un hallazgo
comun que los implantes con valores iniciales de 1SQ > 70 pueden reducir sus
valores de ISQ durante las primeras 12 semanas de cicatrizacion.

La mayor densidad 6sea se encuentra a nivel anterior mandibular, seguido
de la zona anterior maxilar superior (a partir de ahora se denominara maxilar) y de
la zona posterior mandibular, encontrandose el area con menor densidad dsea a
nivel posterior maxilar(96). En cuanto al tipo de hueso, se observé una mayor
estabilidad primaria para los tipos de hueso 1-2 que para el tipo 6seo 3-4 en la
muestra global y entre los grupos (P = 0,002). Una posible explicacién podria ser
que el hueso con densidad mas baja y una capa cortical mas delgada proporciona
una estabilidad primaria del implante mas pobre en comparacion con un hueso
mas cortical. Ademas, aunque no fue significativo, se obtuvieron valores 1SQ1

superiores en los sitios mandibulares. Este estudio estd en concordancia con
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otras investigaciones(90) que mostraron diferencias en la estabilidad primaria
entre los implantes colocados en los sitios mandibulares y maxilares. Esto se
puede explicar en términos de densidad Osea, ya que el hueso maxilar tiene
mayor cantidad de hueso trabecular y menos hueso cortical. Generalmente, el
hueso denso de la mandibula posee mejores propiedades fisicas que el hueso del
maxilar y proporciona una estabilidad primaria mayor(87). Esposito et al. en
2009(71), en su revision bibliografica, atribuyeron unas tasas de éxito altas a los
implantes colocados en la mandibula respecto al maxilar, debido a sus
caracteristicas 6seas y bioldgicas. Sin embargo, de acuerdo con un estudio previo
después del proceso de osteointegracion, la calidad 6sea ya no influyo en la
estabilidad del implante (Ribeiro-Rotta et al., 2014).

Misch et. al en 2004 afirmaron que la longitud es mas importante para la
estabilidad primaria, ya que por cada 3 mm que se incrementa la longitud del
implante, el area total de superficie se incrementa en un 20%. En la misma linea,
Lachmann et al. en 2011(71) y Rabel et al. en 2007(165) demostraron que los
implantes de mayor longitud presentaban mayores valores ISQ. No obstante no
se encontraron diferencias estadisticamente significativas en la muestra global, ni
entre grupos. En la misma linea con hallazgos previos, Balleri et al., en 2012(166)
encontraron correlacion entre la longitud del implante y la estabilidad a 1 afo
después de la carga.

La estabilidad de los niveles 6éseos marginales es imprescindible para el
éxito a largo plazo de los implantes. Por lo tanto, las radiografias periapicales se
han utilizado habitualmente para medir el hueso interproximal
periimplantario(139). En cuanto a la pérdida 6sea marginal, no se encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre los valores inicial y a los 12
meses en la muestra global. Estos resultados demostraron que los implantes
colocados en alveolos tratados con DBBM en el momento de la extraccion dental
permanecen tan estables en el tiempo como los colocados en alveolos
cicatrizados espontaneamente (no preservados). La pérdida 6sea marginal en
esta investigacion ha sido de 1.14 + 0.97 mm en el grupo control y 0.86 + 1.16
mm para el grupo test, estando dentro del rango de valores reportados
previamente en estudios a largo plazo, elaborados sobre hueso
preservado(50,66,149,150) comparando sitios preservados con no preservados,
mostrando resultados similares. El nivel de la pérdida 6sea marginal fue de 1,02 +

72 | VICENTE PLATON ALOMAR



Discusiéon

0,3 mm en el grupo no preservado y de 1,00 £ 0,2 mm en el grupo preservado en
el examen de seguimiento a 3 afios. Crespi et al. en 2009(52) compararon tres
materiales de injerto diferentes en la preservacion de la cresta frente a los sitios
no preservados con 24 meses de seguimiento, y no encontraron diferencias
estadisticamente significativas en la pérdida 6sea crestal entre los grupos. La
cantidad de pérdida 6sea marginal en relacion con el disefio del implante del
presente estudio, también corresponde a lo reportado en la literatura disponible.
En la misma linea, Buser et al. en 1996(167), reportaron en un estudio con
seguimiento a 5 afos unos cambios en el nivel 6seo de 0,8 a 1,3 mm. Estudios
clinicos en humanos(168,169) y en animales(170) han demostrado que la mayor
parte de pérdida de hueso marginal tiene lugar durante los primeros meses
después de la instalacién del implante.

Hanggi et al. en 2005(171) investigaron la influencia de la longitud del
cuello pulido del implante, y demostraron una remodelacion ésea cerca de la
interfase de la superficie lisa/pulida. Los resultados de este estudio han observado
una reabsorcion semejante, ya que la altura del cuello pulido de los implantes
utilizados es de un milimetro y medio, y la reabsorcidn media que hemos
encontrado a los 12 es de 1.14 £ 0.97 mm en el grupo control y 0.86 + 1.16mm.

La relacion entre la variacion en I1SQ y los cambios en MBL no fue
estadisticamente significativa. A pesar de que la estabilidad del implante tendié a
aumentar con el tiempo, la mayoria de los implantes presentaron pérdida
progresiva del hueso marginal entre la colocacién y los 12 meses de seguimiento,
pero no hubo una correlacion entre los cambios éseos marginales y la estabilidad
del implante. Estas observaciones estan respaldadas por dos estudios que al
analizar la estabilidad de los implantes a lo largo del tiempo, no encontraron
efecto alguno en la pérdida 6sea marginal y los cambios en ISQ(172,173).
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7.2 Limitaciones del estudio

Las limitaciones de la metodologia de la presente investigacion se desglosan en

varios aspectos que se discuten a continuacion:

- Disefo de estudio
- Analisis del tiempo y coste
- Analisis de estética rosa (PES)

- Radiografia convencional

Disefio del estudio

El hecho de no haber realizado un estudio aleatorizado dificulta conseguir
que los diferentes grupos sean comparables u homogéneos, evitar el sesgo del
investigador en la asignacion de casos a los grupos y garantizar que los tests
estadisticos tendran valores de significacion estadistica validos. Por tanto el
hecho de haber aleatorizado el momento después de la extraccién, hubiese
mejorado la calidad del estudio.

El sujeto estadistico hubiese tenido mayor potencia, si hubiese sido el
implante en vez del paciente.

Un tiempo superior a 12 meses de seguimiento, le hubiese dado mayor

potencia al estudio.

Analisis de coste y tiempo
Hubiera aportado un valor afadido, el analisis del coste y tiempo de cada
grupo. Sabiendo que la tendencia es reducir costes y tiempos de nuestros

pacientes, esta medida nos hubiese dado mas datos al respecto.

Analisis de estética rosa (PES)

Los estudios clinicos utilizan a menudo la evaluacion del resultado estético
de los tejidos blandos alrededor de las coronas implantosoportadas entre grupos.
Analizando, el contorno, el color, el nivel y la textura de los tejidos blandos. Este

parametro nos hubiese dado mas informacion de las diferencias entre grupos.

Radiografia convencional
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El uso de radiografias periapicales convencionales estandarizadas solo
proporcionan informacion sobre los niveles 6seos mesial y distal, pudiendo
generar cierto grado de distorsion. Es una limitacion en todos los estudios de este

tipo(174,175), sin embargo, es un método ampliamente validado(176).
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8. CONCLUSIONES

8. Conclusiones

1. La estabilidad primaria no ha sido superior en los implantes colocados en los
sitios preservados que en los no preservados.

2. La supervivencia de los implantes a los doce meses de seguimiento no ha sido

superior en los sitios preservados que en los no preservados.

3. La estabilidad primaria de los implantes no ha sido mayor en los sitios

preservados que en los sitios no preservados en relacién al tipo de hueso.

4. La estabilidad primaria de los implantes no ha sido mayor en los sitios

preservados que en los sitios no preservados en relacién a la localizacion.

5. La estabilidad primaria de los implantes ha sido menor en los sitios preservados
que en los sitios no preservados en relacion a la longitud del implante.

6. La reabsorcion dsea crestal periimplantaria no ha sido mayor en los sitios

prerservados que en los sitios no preservados tras los doce meses de

seguimiento.
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9.Perspectivas de Futuro
La colocaciéon de implantes tras preservacion del alveolo es un procedimiento
predecible y, segun la presente investigacion, ésta no influye en la estabilidad
primaria ni en la reabsorcion 6sea crestal periimplantaria. Dado que hoy en dia la
tendencia en la investigacion clinica es mejorar al maximo los indicadores de
coste-beneficio para el paciente, la colocaciéon de implantes en alveolos post
extraccion es un tratamiento a tener en cuenta ya que reduce los tiempos de
rehabilitacion y el numero de intervenciones en nuestros pacientes, siempre que
se disponga de hueso residual para el anclaje del implante en 6ptima posicién y
no represente un riesgo estético en el futuro. Felice et al. en 2016(177) reportaron
resultados estéticos similares a largo plazo comparando implantes inmediatos con
implantes diferidos. Por el contrario, recientes estudios a largo plazo indican
mayores problemas estéticos a 5 afios en los implantes inmediatos, debido a la
inestabilidad dimensional con recesion medio-vestibular, la variacién del contorno
medio-vestibular y del proceso alveolar indicando una reabsorcién prolongada de
la tabla(178,179). Por tanto, la colocacion implantes inmediatos o de manera
diferida parece indicar una supervivencia y reabsorcion O&sea crestal
periimplantaria semejante, existiendo controversia en cuanto al riesgo estético a
largo plazo.
Teniendo en cuenta que la preservacion de alveolo reduce la reabsorcion del
alveolo tras la extraccion y tiende a reducir la necesidad regeneracion ésea
guiada posterior, en el momento de la colocacion del implante(67), y sabiendo la
controversia en cuanto resultados estéticos a largo plazo de los implantes
inmediatos, el desarrollo de un ensayo clinico aleatorizado comparando la
efectividad de la colocacion de implantes tras preservacion de alveolo comparado
con implantes inmediatos, en términos de supervivencia de los implantes, pérdida
O0sea marginal, resultados estéticos, tasa de complicaciones, indicadores de
coste-beneficio, y los cambios volumétricos de los tejidos duros y blandos, tanto a
corto como a largo plazo, aportaria nuevos datos sobre la terapia ideal.

Si los resultados fueran favorables a la terapia de preservacion alveolar
teniendo en cuenta las variables antes descritas, quizas deberiamos cuestionar la
colocacion de implantes inmediatos en los protocolos clinicos diarios, y no limitar

la terapia de preservacion de alveolo a zona ponticos, o cuando la anatomia del
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alveolo limita el anclaje de implante, o incluso por motivos de planificacién del

tratamiento.
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Anexo 1. Carta de aprobacion del proyecto como Tesis Doctoral

- Universitat Escola
u C Internacional | de Doctorat

de Catalunya

VICENTE PLATON ALOMAR
CASTELLNOU 53
08017 BARCELONA

Benvolgut Sr. Platén,

Amb la present, li comunico que la Comissié Académica del Doctorat en Ciéncies de
la Salut, en la seva sessi¢ del passat 8 de juliol, i una vegada estudiada la seva
solslicitud va acordar aprovar el projecte de tesi amb titol “Primary stability of
implants and the degree of alveolar ridge resorption after ridge preservation
procedure. Up to 12 months, a controlled clinical study in humans" i que sigui admés
al periode d'investigacié del Doctorat en Odontologia.

S'acorda nomenar al Dr. José Nart Molina com a Director i a la Dra. Angels Pujol
Garcia com a Codirectora.

Per altre banda li fem saber que la normativa de la UIC estableix que s’ha d'obtenir
una avaluacio favorable del Comité d'Etica en la Recerca, abans del inici de la
investigacio. Haura d'aportar aquest informe en quan I'obtingui.

Finalment la volem informar que per poder tramitar la matricula es poden posar en
contacte amb la Sra. Sonia Soriano (ssoriano@uic.es).

Per qualsevol qiestio que vulguin comentar no dubtin en posar-se en contacte amb
nosaltres.

Atentament,

B =

Empar Lorda

Secretaria Comissié Académica
Doctorat en Odontologia

Escola de Doctorat

Universitat Internacional de Catalunya

Barcelona, 17 de juliol de 2014
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Anexo 2. Carta de aprobacion del CEIC

Comité Etic Clinica Universitat
CEIC| d'Investigacié (o{U[o)] Universitaria [ Internacional
Clinica d'Odontologia N de Catalunya

CARTA APROVACIO ESMENA N.1_PEL CEIC

Numero de I'estudi: PER-ECL-2012-01 (Esmenan.1)

Versi6 del protocol: 1.1

Data de la versio: 07/05/2012

Titol: "Estabilidad primaria de los implantes y el grado de reabsorcion residual posterior a una
preservacion alveolar hasta los 12 meses. Un estudio clinico controlado en humanos”

Sant Cugat del Valles, 4 de febrer de 2014

Dr. José Nart

Referéncia: “Estabilidad primaria de los implantes y el grado de reabsorcion residual
posterior a una preservacion alveolar hasta los 12 meses. Un estudio clinico controlado en
humanos”

Benvolgut Doctor,

Els membres del CEIC de la Clinica Universitaria d’Odontologia, els hi agraeixen ['aportacié
cientifica en el camp de la investigacid i la presentacio de I'esmena en aquest Comité per a la
seva avaluacio.

Valorades les noves aportacions realitzades a I'esmena n.1, sol.licitades pel nostre CEIC, el
passat dia 21 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 CUO, i a través de la Comissi6é Cientifica, un
informe preliminar mensual del seguiment de I'esmena i un informe final un cop finalitzada
aquesta.

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

Atenta t,

Dr/Magh Brufau
President CEIC

Comitd Btic
CEIC| d'Investigacié
Clinica

18 FEB. 206

Nam. de registre

—.20002)
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Anexo 3. Documento de informacién para el paciente.

E I Comite Etic
d'Investigacié Clinica

Clinica Universitaria d'Odontologia

Universitat Internacional de Catalunya

6. DOCUMENTO DE INFORMACION AL PACIENTE PARTICIPANTE DEL

ESTUDIO DE INVESTIGACION

Numero del estudio: PER-ECL-2012-01.
Versioén del protocolo: 1.1

Fecha de la version: 7.05.12

Fecha de presentacion: 21.05.12

Titulo: “Estabilidad primaria de los implantes y el grado de reabsorcion residual posterior a una preservacion alveolar hasta los
12 meses. Un estudio clinico controlado en humanos.”

Investigador/a Principal: José Nart Molina

Investigador/a Secundario/a (alumno/a): Vicente Platon Alomar Tutor/a / Monitor/a: Marzia
Savoini, Matteo Albertini

Departamento: Periodoncia

Linea de investigacion: Estudio clinico en regeneracion 6sea e implantes.

Titulo de la investigacion: “Estabilidad primaria de los implantes y el grado de reabsorciéon
residual, posterior a una preservacion alveolar hasta los 2 afios. Un estudio clinico

controlado en humanos.”

Péagina 1 de 5
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Titulo de la investigacion: “Estabilidad primaria de los implantes y el grado de reabsorcién
residual después de una preservacion de alveolo hasta los 2 afios. Un estudio clinico

controlado.”

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

En el caso de que participen en algin otro estudio, lo deberan comunicar al responsable
para valorar si pueden participar en éste. Un paciente, s6lo puede participar en un estudio
clinico

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

Se han utilizado numerosos materiales de relleno 6seo en tratamientos de preservacion de la
cresta alveolar para disminuir los cambios de volumen de la misma tras una extracci6n
dental y determinar la posterior estabilidad primaria del implante tras la colocacién. El
objetivo de este estudio es comparar el comportamiento del volumen oseo entre crestas
preservadas y crestas no preservadas. Queriendo observar con ello diferencias en cuanto a
cambio dimensional del hueso y la reabsorcién del hueso residual a 12 meses.

¢ TENGO OBLIGACION DE PARTICIPAR?

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

Asimismo, el doctor que se encarga de dirigir el estudio (Vicente Platén) podra valorar que
su participacién ya no os puede reportar ningun tipo de beneficio y se optara por retirarles de
este. En caso de no seguir las instrucciones del doctor/a del estudio, 6 por cualquier otro
motivo justificado, se dard por concluida su participacién sin la necesidad de su
consentimiento.

Finalmente, una vez haya concluido su participacién, deberan seguir los procedimientos
indicados por el doctor para garantizar su seguridad.

Péagina2 de 5
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¢ QUE PASARA S| ACEPTO PARTICIPAR?

Si desea participar en el estudio se le entregara un documento de consentimiento informado
para poder proceder a incluirle en la muestra del estudio.

¢CUALES SON MIS OBLIGACIONES?

El paciente debera ser consecuente con todas aquellas indicaciones postquirargicas y en
relacion a la medicacién a tomar para evitar complicaciones durante el desarrollo del mismo.

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

-Tras cada una de las intervenciones y durante los primeros dias posteriores a la misma, el
paciente puede experimentar inflamacion y dolor en la zona intervenida. Como explicamos
posteriormente se prescribiran farmacos (antiinflamatorios y antibioticos), para evitar los
efectos secundarios, sin embargo existe la posibilidad de ocascionar hinchazén, inflamacion,
hematoma, tras la preservacion de alveolo y de la colocacion del implante (grupo estudio) o
tras la colocacion del implante (grupo control)

-Las complicaciones post-quirargicas, son aquellas que ocurren dentro de los primeros dias
después de la colocacién del implante o en la intervencién. Estos incluyen generalmente
edema, dolor, sangrado, la ocurrencia de infecciones , o el entumecimiento parcial en ciertas
areas (afectacion de los nervios).

El edema, el dolor y pequefios sangramientos son, hasta cierto punto, respuestas bastante
normales a la intervencion quirtrgica. El dolor se puede reducir generalmente con la
medicacion apropiada como explicado anteriormente. El edema se disipard generalmente
después de algunos dias, especialmente si se cumplen con todas las indicaciones post
operatorias.

Sangrados ligero se pueden controlar con la presién moderada al 4rea utilizando gasa. Las
infecciones ocurren en un muy bajo porcentaje y casi siempre asociados a un no
cumplimiento del régimen antibidtico. Si persiste una infeccion sin embargo, su doctor
proseguird generalmente con métodos mas agresivos de control de la infeccién. El
entumecimiento parcial puede ocurrir a veces después de la cirugia.

Las complicaciones a largo plazo no son generalmente muy frecuentes y para nuestros
propositos mencionaremos solamente dos: exposicion del sitio quirirgico (implante, los
injertos, las membranas, el etc.) y el rechazo del implante.

En algunos casos, es possible que observe en la parte superior del implante mientras se
produce la cicatrizacion. Eso es un hecho normal y no debe preocuparse. Consulte con su
dentist para controlar la herida en caso de que se abra por una causa accidental.

Los desajustes en la oclusién o los habitos para funcionales ( bruxismo ) pueden afectar la
supervivencia futura del implante. Mas allé de la pérdida potencial del hueso alrededor del
implante estos desajustes puede también fracturar algunos de los componentes protésicos o al
mismo implante. La mala higiene bucal puede también ser un factor responsable de la perdida
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o rechazo de un implante. El resto de los problemas se relacionan generalmente a la protesis
que se encuentra encima del implante. Podemos mencionar que el tornillo se afloja, fractura
de la porcelana o del acrilico, etc. Estos problemas pueden ser corregidos generalmente por el
protodoncista, puesto que la mayoria implante los sistemas se basan en un tornillo hexagonal,
que hace que los componentes protésicos puedan ser reajustados. Esto sin embargo no pone
en peligro el implante, si se realizan los correctivos adecuados.

¢CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DE PARTICIPAR?

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

-Con el tratamiento realizado en este estudio se pretende conservar las dimensiones
volumétricas de hueso del paciente para poder colocar posteriormente un implante a los 5
meses y rehabilitar la zona edéntula.

¢COMO SE VAN A UTILIZAR MIS DATOS DEL ESTUDIO?

Segun el art. 3.6 del RD 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan
los ensayos clinicos con medicamentos, el tratamiento, la comunicaciébn y la
cesibn de los datos de caracter personal de los sujetos participantes en
el ensayo, se ajustarA a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13
de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

El doctor del estudio utilizara vuestros datos personales para la administracion y direcciéon
del estudio, la investigacion y los analisis estadisticos.

El doctor del estudio compartira los datos personales recabados durante el estudio con la
empresa patrocinadora del estudio, que es Geistlich. Estos datos, no incluyen vuestro
nombre ni vuestra direccién, siné que el doctor del estudio asignara un numero de cédigo.
Unicamente el doctora del estudio y su equipo investigador, tendran acceso a la clave del
codigo que permite asociar los datos del estudio con vosotros. No obstante, la empresa
patrocinadora, autoridades reguladoras, el comité de ética independiente u otras entidades
de supervision podran revisar vuestros datos personales. El objetivo de dichas revisiones es
garantizar la direccién adecuada del estudio o la calidad de los datos del estudio.

Las empresas patrocinadoras podran utilizar vuestros datos del estudio para la investigacion
y desarrollo. Cualquier uso continuado de los datos del estudio por parte del doctor del
estudio o de las empresas patrocinadoras tendrd los fines que se describen en este
formulario. Si retirais el consentimiento de utilizar vuestros datos del estudio, no podréis
seguir participando en la investigacion. Debéis tener en cuenta que los resultados del estudio
podran aparecer publicados en la bibliografia médica, si bien vuestra identidad no sera
revelada. La empresa patrocinadora es responsable de su propio procesamiento de los
datos del estudio.

Péagina 4 de 5

114 VICENTE PLATON ALOMAR



Anexos

E I Comite Etic
d’Investigaci6 Clinica

Clinica Universitaria d’Odontologia

Universitat Internacional de Catalunya

¢COMO PUEDO ESTABLECER CONTACTO SI NECESITO OBTENER MAS
INFORMACION O AYUDA?

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

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

Dra. Rosario Cederio

Coordinadora de Investigacion Clinica

Universitat Internacional de Catalunya

Direccion: C/ Josep Trueta, s/n, 08195, Sant Cugat del Vallés
Tfno.: 93 504 20 00
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Anexo 4.Consentimiento informado

Comiteé Etic
CEIC| d'Investigacio
Clinica

7a. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Numero del estudio: PER-ECL-2012-01.

Version del protocolo: 1.0

Fecha de la versién: 07.05.12

Fecha de presentacién: 07.05.12

Titulo: “Estabilidad primaria de los implantes y el grado de reabsorcién residual posterior a una preservacion alveolar hasta
los 12 meses. Un estudio clinico controlado en humanos.”

Investigador/a Principal: José Nart Molina

Investigador/a Secundario/a (alumno/a): Vicente Platén Alomar Tutor/a / Monitor/a:
Marzia Savoini, Matteo Albertini

Departamento: Periodoncia

Linea de investigacion: Estudio clinico en regeneracion 6sea e implantes.

- 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 Proteccidn de Datos de Caracter Personal.

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

Firma del paciente o la paciente Fecha de la firma
N.° de DNI

Pagina 1 de 2

VICENTE PLATON ALOMAR | 117






RESUMEN






Resumen

11. RESUMEN

Los implantes dentales han jugado un papel importante en el establecimiento
de planes de tratamiento rehabilitacion oral. La decision del momento idéneo
de colocacion del implante esta determinada, entre otras razones, por las
caracteristicas 0seas y de tejido blando. La evidencia cientifica demuestra que
después de la extraccion dental comienza un proceso cicatrizacion, donde se
produce una reduccion en altura y anchura de la cresta alveolar, pudiendo
comprometer la posterior colocacion del implante. En la misma linea, se ha
demostrado que la preservacién alveolar minimiza los cambios dimensionales
tanto en sentido vertical como horizontal, por tanto reduce la necesidad de
regeneracion en el momento de colocacién del implante. Existe escasa
evidencia del comportamiento y los beneficios de los implantes colocados tras
la terapia de preservacion alveolar. El objetivo de este proyecto de tesis
doctoral fue evaluar si existia alguna correlacion entre estabilidad y la pérdida
O0sea marginal de los implantes colocados en alveolos preservados con
alveolos no preservados. Por tanto, la hipétesis de este estudio pretende
demostrar que la preservacion de cresta resultara en una mayor estabilidad
primaria del implante y una mayor pérdida de hueso crestal, comparado con el
implante colocado en hueso nativo. Se incluyen 30 implantes en 23 pacientes.
Todos los implantes resultaron exitosos tras los 12 meses de seguimiento. Al
evaluar los valores globales de estabilidad implantaria, hubo una disminucion
entre el momento de colocacion y a los 3 meses. Cuando se comparo la
estabilidad tomando como variable la calidad 6sea, los implantes colocados en
los tipos de hueso 1-2 presentaron mayor estabilidad que los implantes
colocados en los tipos 6seos 3-4. No hubo diferencias significativas entre el
cambio en la MBL entre ambos grupos.
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