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1.1. INTRODUCCION

Numerosos estudios han demostrado que los implantes dentales (ID) representan una
terapia alternativa predecible para el tratamiento de pacientes parcial o
completamente desdentados a largo plazo, presentando tasas de éxito y supervivencia
superiores al 97% (Buser y cols. 2012; Gotfredsen 2012; Ostman y cols. 2012). Sin
embargo, no solo es primordial el conseguir elevadas tasas de supervivencia y una
minima pérdida dsea crestal, sino que la obtencién de resultados estéticos y biolégicos
esta cobrando cada vez mas importancia, tratando de alcanzar los resultados que se
obtienen alrededor de dientes y los tejidos periodontales que los circundan (Jung y

cols. 2012; Papaspyridakos y cols. 2012).

En los ultimos afios se han desarrollado diferentes disefios de ID vy pilares, asi como
protocolos quirlrgicos y restaurativos con el objetivo de mejorar no solo la
osteointegracion de los ID, sino también la estabilidad de los tejidos periimplantarios a
largo plazo. Parece ser que dos de las variables mas influyentes en la preservacion del
tejido periimplantar serian el tipo y el cuello de ID (Bateli y cols. 2011; Laurell y
Lundgren 2011). Sin embargo, a dia de hoy no existe un disefio ni superficie de ID que
haya mostrado resultados significativamente superiores respecto a otros

(Abrahamsson y Berglundh 2009).

Respecto al tejido blando o mucosa periimplantaria que rodea a los ID de dos piezas,
diversos estudios experimentales en animales han observado que la insercion
transmucosa consta de un epitelio de unién de 1.5-2.0mm y una zona de tejido
conectivo (TC) de 1.0-1.5mm, formando una insercion de tejido blando supra-osea de
3.0-4.0mm, denominada espacio biolégico (Berglundh y cols. 1991; Abrahamsson vy
cols. 1996; Berglundh y Lindhe 1996). La exposicion del ID al medio oral para su
rehabilitacion protésica, con un minimo de 4 des-conexiones y re-conexiones del pilar
(Rodriguez-Ciurana y cols. 2011; Molina y cols. 2016; Koutouzis y cols. 2017), se
acompafa de una reabsorcion ésea periimplantaria y, por consiguiente, de una
contraccién del tejido blando, con el objetivo de crearse el espacio biolégico. Diversos
estudios han observado que esta pérdida dsea crestal se produce tanto a nivel vertical
como horizontal y es mayor cuantas mas des-conexiones del pilar se realicen

(Rodriguez-Ciurana y cols. 2011). A nivel vertical esta pérdida es de aproximadamente
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1.5-2.0mm por debajo de la union ID-pilar a nivel de la primera espira, durante el
primer afio en funcion, seguida de una pérdida ésea anual de 0.1 a 0.2mm; y a nivel
horizontal es de aproximadamente 1.5mm (Albrektsson y cols. 1986; Smith y Zarb
1989; Hermann y cols. 1997). Otros estudios indican que este remodelado 6seo se
produce no sélo por la formacién de un sellado bioldgico, sino también por la
colonizacion bacteriana en la unidn ID-pilar, debido a la presencia de un micro-espacio
o micro-gap y de los micro-movimientos producidos en esta interfase (Mombelli y cols.
1987; Ericsson y cols. 1995; King y cols. 2002; Hermann y cols. 2011). Asimismo, otros
factores pueden contribuir a la reabsorcion ésea crestal tales como el trauma
quirurgico, la posicién del ID en relacién a la cresta &sea, las caracteristicas de
superficie y el disefio de los ID en la region cervical, el tipo de conexidn entre el ID y el
pilar, la distancia inter-implantaria, la manipulacién del pilar, la sobrecarga oclusal y la
periimplantitis (Oh y cols. 2002; Canay y Akca 2009; Degidi y cols. 2011). Sin embargo,
los niveles éseos marginales actuales alrededor de los ID después de la carga protésica
se mantienen estables, no superando los 0.5mm a los 3 y 5 aflos de seguimiento

(Laurell y Lundgren 2011).

Durante la década de los afios 80 y 90 se fabricaron ID de un diametro superior a los
pilares de cicatrizacién entonces existentes. El seguimiento de estos casos a largo
plazo revelé una menor pérdida de hueso periimplantar comparado con los ID
rehabilitados de forma convencional. Estos hallazgos casuales permitieron desarrollar
el concepto de cambio de plataforma (CP) o platform-switching basado en el uso de un
pilar de menor didmetro al del ID (Lazzara y Porter 2006). Este tipo de conexion
desplaza la interfase ID-pilar hacia medial, es decir, aumenta la distancia entre la union
ID-pilar y la cresta 6sea, produciendo una reduccién en la pérdida dsea, una menor
migracion apical de los tejidos blandos y, por lo tanto, una localizacion mas coronal
del espacio biolégico (Maeda y cols. 2007). En estos casos, el epitelio se localiza a nivel
del CP, a diferencia de los ID sin CP, donde el epitelio se adhiere a la superficie del ID y
el TC se localiza a nivel de la primera espira (Lazzara y Porter 2006; Becker y cols. 2007;

Rodriguez-Ciuranay cols. 2009).

Actualmente, existe evidencia cientifica de que los ID con CP presentan una menor
reabsorcion dsea periimplantaria, tanto a nivel vertical como horizontal, comparado

con los ID sin CP, y que el grado de reabsorcién es inversamente proporcional a la
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discrepancia entre el diametro del ID y del pilar (Atieh y cols. 2010; Strietzel y cols.
2015). A nivel vertical se produce una reduccion del 70% de pérdida d6sea y a nivel
horizontal del 57%, aproximadamente (Vela-Nebot y cols. 2006; Calvo-Guirado 2007;
Rodriguez-Ciurana y cols. 2009). Por lo tanto, el CP permite retener el hueso
interproximal, factor determinante en el soporte del tejido blando y la papila inter-
implantaria, especialmente importante en sectores anteriores donde la rehabilitacion
entre ID o entre ID y dientes sigue representando un reto para el profesional (Priest,
2007; Atieh y cols. 2010). Estos hallazgos pueden atribuirse a un incremento del
espacio para la reposicion horizontal del espacio bioldgico, a un menor riesgo de
inflamacion del tejido blando periimplantario y a una mejor distribucion de las fuerzas
de estrés en la interfase hueso-ID (Maeda y cols. 2007). Sin embargo, en algunos
estudios se ha observado que el CP no es crucial para el mantenimiento del hueso
crestal periimplantar. Enkling y cols. (2011, 2013) mostraron en sus estudios clinicos
aleatorizados a 1y 3 afios que los cambios en la cresta no dependian del CP. Incluso en
dos estudios obtuvieron resultados mas favorables en los ID sin CP (Crespi y cols.

2009; Kielbassa y cols. 2009).

Por lo que respecta al hecho de des-conectar y re-conectar el pilar, Abrahamsson y
cols. (1997) demostraron en un estudio experimental en perros Beagle que, tras las
repetidas des-conexiones y re-conexiones de los componentes protésicos para la
confeccidn de la protesis definitiva, la insercion del TC se localizaba mas apicalmente,
asi como el hueso subyacente (1.50mm vs 0.78mm). A raiz de este estudio surgio el
concepto one abutment-one time que se basa en colocar el pilar definitivo el mismo dia
de la colocacion del ID, evitando asi futuras manipulaciones durante la fase de
cicatrizacion y protésica, con el objetivo de minimizar la cantidad de pérdida 6sea
marginal y, en consecuencia, del tejido blando periimplantario. Este protocolo ha sido
probado en modelos animales (Becker y cols. 2012; Rodriguez-Ciurana y cols. 2013;
Alves y cols. 2015) y en humanos, principalmente en casos de carga inmediata en ID
unitarios (Canullo y cols. 2010, 2014; Grandi y cols. 2014). Sin embargo, y en base a la
evidencia cientifica, no existe un consenso respecto el beneficio clinico de utilizar el
protocolo convencional o el protocolo de one abutment-one time en relacién a la
estabilidad a corto y largo plazo del tejido blando y duro periimplantar (Degidi y cols.
20M; Grandiy cols. 2012).
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1.2. JUSTIFICACION

A lo largo de los afios se ha creido que las rehabilitaciones sobre ID tenian que imitar
por completo la anatomia dental para poder alcanzar unos resultados estéticamente

aceptables.

Por un lado, el ID simulaba la raiz del diente y por otro lado, la restauracion sobre el ID
(pilar y corona) imitaba la corona anatémica con perfiles divergentes (Al-Sabbagh,
2006), sin prestar atencion al comportamiento bioldgico y funcional de los tejidos
periodontales, dando lugar a una migracion apical del TC y a una esperada y deseada,
hasta entonces, pérdida 6sea marginal hasta la primera espira (Rodriguez-Ciurana y
cols. 2012). Sin embargo, actualmente, los conceptos clasicos estan cambiando y se
esta volviendo atras para entender primero como se comportan los tejidos
periodontales alrededor de dientes y, de este modo, poder extrapolarlo a las

rehabilitaciones con ID.

Partiendo del punto y entendiendo que el TC es la pieza clave en este escenario, el
macro- y mico-disefio del pilar es fundamental para poder favorecer la retencion de las
fibras a nivel supra-crestal, aunado al consenso del protocolo one abutment-one time.
Si contemplamos todos estos aspectos, el establecimiento del espacio bioldgico,
mediante las cuatro fases de curacion del tejido blando (hemostasia, fase inflamatoria,
fase proliferativa y fase de remodelado), se producira siguiendo los principios de una
curacién por segunda intencion, la cual se caracteriza por la capacidad contractil de los

miofibroblastos (Hakkinen y cols. 2000).

En relacién a las macro-caracteristicas de los pilares es obvio pensar que cuanto menor
sea el diametro del pilar respecto a la plataforma del ID, concepto clasico de CP
(Lazzara y Porter 2006), mayor espacio habra para el coagulo sanguineo y, si ademas
afadimos un perfil recto o incluso convergente (Finelle y cols. 2015; Rodriguez-Ciurana
y cols. 2016) de las paredes del pilar, todavia dejaremos un mayor espacio fisico para la
estabilidad del coagulo. En relacion a las micro-caracteristicas de los pilares, se ha
observado que ante la presencia de micro-espiras se favorece el crecimiento del TCy se
inhibe el crecimiento epitelial (Brunette y Chehroudi 1999; Guillem-Martiy cols. 2013).

Por lo tanto, el resultado final esperado seria un establecimiento mas coronal del
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sellado biolégico y un mayor grosor del tejido blando periimplantar (Finelle y cols.
2015), que se traducirian en una menor pérdida 6sea crestal marginal (Atieh y cols.
2010) e incluso, tal y como han observado algunos autores, en un crecimiento coronal

del tejido duro periimplantario (Urdaneta y cols. 2014).

Por todo lo expuesto anteriormente, centrandonos en el papel que podria desempefar
el efecto del macro-disefio del pilar en el establecimiento y mantenimiento de los
tejidos blandos periimplantarios, teniendo en cuenta la importancia y el impacto que
podria representar a nivel cientifico, clinico e industrial, y en base a la escasez de
estudios publicados en la literatura, se considerd necesario realizar este estudio
clinico, controlado y aleatorizado para aportar nuevos datos acerca de la influencia del
macro-disefio de pilares en los cambios horizontales, verticales y volumétricos del

tejido blando periimplantario, asi como su efecto en el remodelado 6seo, en ID con CP.
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2. HIPOTESIS DE TRABAJO

2.1. Hipotesis principal:

El pilar Cilindro Provisional Certain® en ID con CP permite obtener menor pérdida del

tejido blando periimplantar en sentido horizontal y vertical.

2.2. Hipétesis secundarias:

1. EL pilar Cilindro Provisional Certain® en ID con CP permite obtener menor pérdida

volumétrica del tejido blando periimplantar.

2. La reproductibilidad de los resultados obtenidos de las mediciones horizontales y
verticales del tejido blando periimplantar mediante el escaneado intraoral y el

escaneado de modelos es muy similar.

3. El pilar Cilindro Provisional Certain® en ID con CP permite obtener menor pérdida del

hueso crestal marginal periimplantar.
4. La disposicion de las fibras de coldgeno y las caracteristicas del tejido epitelial

alrededor del pilar Cilindro Provisional Certain® son similares a las del pilar GingiHue®

Certain® en ID con CP.

39






OBJETIVOS






3. OBJETIVOS

3.1. Objetivo principal:

Evaluar los cambios del tejido blando periimplantar en sentido horizontal y vertical
entre el dia de la colocacion del ID con CP y el pilar Cilindro Provisional Certain® o el

pilar GingiHue® Certain®, y a los 3y 6 meses.

3.2. Objetivos secundarios:

1. Comparar los cambios volumétricos del tejido blando periimplantar entre el dia de la
colocacién del ID con CP y el pilar Cilindro Provisional Certain® o el pilar GingiHue®

Certain®, y a los 3y 6 meses.

2. Evaluar la correlacion en los resultados obtenidos de las mediciones horizontales y
verticales del tejido blando periimplantar analizados mediante el uso de los archivos

del escaneado intraoral y del escaneado de modelos.

3. Comparar los cambios radioldgicos del hueso crestal marginal periimplantar entre el
dia de la colocacién del ID con CP y el pilar Cilindro Provisional Certain® o el pilar

GingiHue® Certain®, y a los 3y 6 meses.

4. Describir histoldgicamente el tejido epitelial y la disposicion de las fibras colagenas
alrededor de los ID con CP y el pilar Cilindro Provisional Certain® o el pilar GingiHue®

Certain® a los 6 meses post-cirugia.
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4. MATERIAL Y METODOS

4.1. Disefio del estudio:

El presente estudio fue diseflado como un ensayo clinico experimental, paralelo,
prospectivo, controlado, aleatorizado y a simple ciego para contrastar si existian
diferencias significativas en el uso del pilar GingiHue® Certain® y el pilar Cilindro
Provisional Certain® en ID con CP (Zimmer Biomet Dental, Palm Beach Gardens (PBG),

Florida, EE.UU).

Previamente, dicho estudio obtuvo la carta de aprobacion del proyecto como Tesis
Doctoral por la Comision Académica del Doctorado en Ciencias de la Salud en la sesidn
del 17 de Septiembre de 2013 (véase Anexo 1) y, posteriormente por el Comité Etic
d’Investigacié Clinica (CEIC) de la Universitat Internacional de Catalunya (UIC), con el
cédigo PER-ECL-2013-02, el 5 de Febrero de 2014 (carta aprobacién CEIC 17 de Marzo de
2014) (véase Anexo 2) .

4.2. Lugar del estudio:

Los pacientes candidatos a participar en el estudio procedian de la clinica dental
Cambra Clinic situada en la Calle Ganduxer numero 122 de Barcelona (codigo postal:

08022; teléfono: 932121 008; pagina web: www.cambraclinic.com).

Cambra Clinic, con el nimero de registro E08581838, fue autorizada por la Generalitat
de Catalunya como centro sanitario para poder llevar a cabo el estudio (véase Anexo
3). Asimismo, se solicité la tutela del CEIC-Clinica Universitaria d’Odontologia (CUO) y
asi se hizo constar en el documento de Compromis de vinculacid institucional al CEIC de

la UIC per a la tutela d’un projecte de recerca clinica (véase Anexo 4).

Esta clinica disponia de 700m?, 10 boxes, 2 salas de espera, 4 bafios y estaba adaptada

para pacientes especiales y con minusvalias.

4.3. Unidad experimental y calculo del tamafio muestral:

La unidad experimental del estudio fue el ID. El calculo inicial del tamafo muestral se

realizo en base a la pérdida ésea radiologica entre grupos (N=72), pero debido a que el
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ritmo de inclusién fue mas lento de lo esperado, finalmente se incluyeron un total de
33 ID. A pesar de ello, y teniendo en cuenta una de las variables principales del estudio
(cambios horizontales del tejido blando periimplantar a 2mm), el presente estudio
alcanzo la potencia estadistica suficiente (>80%) para detectar los cambios a 6 meses
en sentido horizontal entre grupos. Se asumio un error alfa del 5% y en los resultados
del presente analisis se observd una diferencia entre grupos de 0.20mm con una

desviacion estandar (DE) de 0.25mm.

4.4, Seleccion de la muestra:

En la visita de seleccién de la muestra, todos los pacientes debian cumplir con los

siguientes criterios de seleccién:

- Criterios de inclusion:

- pacientes de ambos sexos, de 18 afios o mayores, capaces de entender y dar el
consentimiento informado (Cl);

- pacientes sistémicamente sanos, sin antecedentes médicos ni quirlrgicos de interés;
- pacientes fumadores de < 10 cigarrillos/dia;

- pacientes periodontalmente estables;

- pacientes con un indice de placa (IP) e indice gingival (IG) < 1;

- pacientes que requerian uno o dos ID en la zona posterior maxilar y/o mandibular
(posiciones de 4 a7);

- crestas alveolares cicatrizadas por un periodo = 2 meses;

- crestas alveolares de = 6.0mm en sentido vestibulo-palatino/lingual (V-P/L) y =
7.0mm en sentido mesio-distal (M-D), que permitiesen la insercion de un ID de 4.0 o
5.0mm de didmetro, y de 8.5, 10.0 o0 11.5mm de longitud;

- estabilidad primaria del ID.

- Criterios de exclusion:

- pacientes con hipersensibilidad y/o alergias medicamentosas;

- pacientes con alteraciones psiquiatricas, del sistema inmunolégico, del sistema
endocrino, cardiovasculares y/o circulatorias, diabéticos no controlados y/o
embarazadas o en periodo lactante;

- pacientes con antecedentes de neoplasias que hayan requerido la aplicacién de
radioterapia o quimioterapia;

- pacientes con historia previa o actual de bifosfonatos;
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- pacientes con enfermedad periodontal activa;

- pacientesconun IPelG > 1;

- crestas alveolares cicatrizadas por un periodo < 2 meses;

- crestas alveolares < 5.0mm en sentido V-P/Ly < 6.0mm en sentido M-D;

- ausencia de estabilidad primaria del ID.

Todos los pacientes incluidos en el estudio fueron reclutados por uno de los

investigadores (X.R.C).

Por ultimo, los pacientes debian ser informados personalmente, de forma clara y
entendedora, sobre los objetivos del estudio, la metodologia y los posibles efectos
adversos del mismo, solicitando su participacion voluntaria y que firmaran el Cl

(véanse Anexos 5,6y 7).

4.5. Grupos de estudio:

Todos los participantes fueron asignados aleatoriamente al grupo control (GC) o al

grupo test (GT) (véase apartado 4.6).

En el GC, el pilar empleado fue el GingiHue® Certain® y en el GT, el Cilindro Provisional
Certain®. Ambos pilares son de una aleacion de titanio y poseen una capa de
recubrimiento de nitruro de titanio que les proporciona el color dorado de la superficie,
y en el caso del GingiHue® Certain® (Zimmer Biomet Dental, PBG, Florida, EE.UU)

(véase Figuralayb).

(a) (b)

Figura 1. Pilar del grupo control (GC) y del grupo test (GT) para un ID de 4mm de didmetro. (a) GC:
GingiHue® Certain®. (b) GT: Cilindro Provisional Certain®.
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En ambos grupos, los ID utilizados en el estudio fueron los 3i T3® Tapered implant
(Zimmer Biomet Dental, PBG, Florida, EE.UU), de 4.0 o 5.0mm de diametro y de 8.5,

10.0 0 11.5mm de longitud, segun el caso.

En los ID de 4.0mm (4mm (didmetro) x 3.4mm (plataforma)), la discrepancia
horizontal era de 0.30mm respecto al pilar para ambos grupos. Y, en los ID de 5.0mm
(5mm (diametro) x 4.1mm (plataforma)), la discrepancia horizontal era de 0.45mm

(véase Figura2ayb).

[.
€17

Figura 2. (a) Grupo controly (b) Grupo test del estudio.

En cuanto a las caracteristicas del ID cabe destacar:
- espiras (véase Figura 3):
- tipo: espiral;
- formaen “V”;
- angulo: 35°%;
- profundidad: 0.28mm; la medicién de la profundidad corresponde a la parte
paralela del ID, ya que la profundidad varia en la parte cénica, siendo ésta
mayor;
- grosor: 0.07mm;
- paso de rosca: 0.8mm;

- nimero de espiras: espira simple (una Unica espira continua alrededor del ID);
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0.07mm

()

(a) (b)

Figura 3. Caracteristicas de las espiras del implante dental 3i T3®. (a) Angulo. (b) Profundidad. (c) Grosor.

- cuello (véase Figura 4):
- recto;

- altura: 1.25mm;

- superficie: Osseotite® (doble grabado acido, creando un valor promedio de
rugosidad superficial de 0.5um) y también en los primeros 0.5mm del ID.

- cuerpo (véase Figura 4):
- conico;
- superficie: T3® (chorreada y doble grabado acido, creando un valor promedio
de rugosidad superficial de 1,4um) a partir de los 1.75mm de la plataforma del
ID hasta el apice;

- extremo apical: en punta.

- conexion: interna Certain®, la cual minimiza los micromovimientos del pilar y reduce

el potencial de microfiltraciones.

cuello | |superficie Osseotite®

CURTPO | superficie 73"

Figura 4. Implante dental 3i T3® (Zimmer Biomet Dental, PBG, Florida, EE.UU).

4.6. Aleatorizacion:

La inclusion aleatorizada de los pacientes en el GC o el GT fue llevada a cabo mediante

una lista obtenida por el software estadistico SPSS versién 22.0, con un ratio de

asignacion 1:1 (Chicago, Illinois, EE.UU).

Con el objetivo de ocultar la asignacion al tratamiento se hicieron 24 sobres, los cuales

contenian el nombre del paciente incluido en el estudio y si pertenecia al GC o al GT.
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Tras la colocacion del ID, el operador (X.R.C.) cogia el sobre correspondiente para saber
si el pilar que tenia que colocar pertenecia al del GC o al del GT. En el caso de tratarse
de pacientes que requerian mas de un ID, el pilar asignado era el mismo para todos los

ID.

4.7. Variables del estudio:

Las variables del estudio fueron categorizadas en variables independientes y variables

dependientes.

Dentro de las variables independientes se encontraban las que hacian referencia a las
caracteristicas propias del paciente (edad, género, raza, estado sistémico, habito
tabaquico (HT), estado periodontal, biotipo periodontal (BP), IP, IG, indice de placa
modificado (IPM), indice de sangrado sulcular modificado (ISSM), cicatrizacién post-
extraccién y dimensiones corono-apicales y mesio-distales del escaner prequirurgico) y
las que hacian referencia a las caracteristicas del ID y a la parte quirtrgica (arcada,
posicion, didmetro, longitud, grosor intraquirurgico de la tabla vestibular (GTV), torque
de insercion (TI), coeficiente de estabilidad intraquirurgico y postquirtrgico, banda de

mucosa queratinizada periimplantaria (BMQPI) y complicaciones postquirurgicas).

Dentro de las variables dependientes se describid como la variable principal el cambio
en la posicion del tejido blando periimplantar (en sentido horizontal y vertical), y como
variables secundarias, los cambios volumétricos del tejido blando periimplantar y los

cambios radiolégicos del hueso periimplantar.

4.7.1. Evaluacién de las variables independientes:

4.7.1.1. Edad, género y raza:

La edad del paciente fue determinada mediante la fecha de nacimiento y calculada en

afios enteros (ej. fecha de nacimiento 27.04.1947; 68 afios).

En cuanto al género, el paciente incluido en el estudio podia ser de género masculino o

femenino.

Y en cuanto a la raza, el paciente podia ser de raza caucasica (blanca), raza etiopica

(negra), raza americana (roja), raza mongolica (amarilla) o raza malaya (parda).

52



4.7.1.2. Estado sistémico:

Teniendo en cuenta que uno de los criterios de inclusidn era que el paciente debia estar
sistémicamente sano, sin antecedentes médicos ni quirlirgicos de interés, se utilizé la
clasificacion de la Asociacion Americana de Anestesiologia (American Society of
Anesthesiologists, de las siglas en inglés ASA) para determinar el estado fisico del

paciente, incluyéndose Unicamente a pacientes ASA | o ASA Il (véase Figura 5).

ASA PS

Examples, including, but

Classification e not limited to:
ASAI A normal healthy patient  Healthy, non-smoking, no
or minimal alcohol use
ASAIl A patient with mild Mild diseases only without
systemic disease substantive functional

limitations. Examples
include (but not limited to):
current smoker, social
alcohol drinker, pregnancy,
obesity (30 < BMI < 40),
well-controlled DM/HTN,
mild lung disease

Figura 5. Fragmento de la clasificacion de la Asociacidon Americana de Anestesiologia. Caracteristicas de
los pacientes ASA |y ASA Il (fuente https://www.asahq.org/resources/clinical-information/asa-physical-
status-classification-system; last approved by the ASA House of Delegates on October 15, 2014; current
definitions (no change) and examples (new); fecha de ultimo acceso 02.01.17). PS: Physical Status; BMI:
Body Mass Index; DM/HTN: Diabetes Mellitus/Hypertension.

4.7.1.3. Habito tabaquico:

A cada paciente se le preguntaba acerca del HT. En todos los casos, el paciente podia

ser un no fumador, un ex fumador o un fumador activo.

En el caso de ser ex fumador, se preguntaba acerca de los afios que habia estado
fumando, asi como la cantidad de cigarrillos que habia llegado a fumar al dia. Y, en el
caso de ser fumador, se preguntaba acerca de cuantos cigarrillos se fumaba al dia y

cuantos afos hacia que fumaba.

4.7.1.4. Estado periodontal:

Todos los pacientes incluidos en el estudio debian estar periodontalmente estables
(profundidades de sondaje <3mm), pudiéndose incluir a pacientes con un periodonto
reducido. Por ello y mediante el uso de una sonda periodontal manual UNC-15 (Hu-
Friedy®, Leinmen, Alemania) se realizd un periodontograma inicial, descartando

cualquier problema periodontal.
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4.7.1.5. Biotipo periodontal:

El BP de cada paciente fue evaluado de dos formas. Primeramente, se evaluo siguiendo
los criterios de la clasificacion de Olsson y Lindhe (1991), donde el biotipo podia ser fino
o grueso. Y posteriormente, siguiendo una clasificacion mas actual (De Rouck y cols.

2009), la cual divide el BP en fino-festoneado, grueso-plano o grueso-festoneado

(véase Figuraé a, byc).

Figura 6. Evaluacion del biotipo periodontal. (a) Biotipo fino o fino-festoneado. (b) Biotipo grueso o
grueso-plano. (c) Biotipo grueso-festoneado.

4.7.1.6. Indices clinicos:
4.7.1.6.1. indice de placa:
ELIP utilizado en el estudio fue el descrito por Silness y Loe (1964), donde:

0- ausencia de placa en la zona gingival;

1- fina pelicula de placa adherida al margen gingival libre y a la zona adyacente del
diente. La placa sélo puede ser reconocida pasando una sonda a través de la superficie
dental;

2- acumulacion moderada de placa dentro de la bolsa gingival, en el margen gingival
y/o a la superficie dentaria adyacente. Se reconoce a simple vista;

3- acumulacion abundante de placa desde la bolsa gingival y/o sobre el margen

gingival y la superficie dentaria adyacente.

A cada una de las superficies de los dientes presentes en boca (vestibular (V), mesial
(M), distal (D) y palatina (P) o lingual (L)) se le otorgd un ndmero del O al 3. Para el
calculo del indice se realizaba el sumatorio del valor numérico de cada superficie y se
dividia por el numero de superficies totales presentes. El nimero maximo de

superficies gingivales podia ser de 128 y la puntuacion maxima seria de 3.

Este indice fue evaluado al inicio del estudio y a los 3y 6 meses de la colocacién del ID
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con CP (véase Figura 7).

4.7.1.6.2. indice gingival:
ELIG utilizado en el estudio fue el descrito por Lée y Silness (1963), donde:

0- encia normal;

1- inflamacion leve: cambio leve de color y edema ligero. No hay sangrado al sondaje;
2- inflamacién moderada: enrojecimiento, edema y brillo. Sangrado al sondaje;

3- inflamacion severa: notable enrojecimiento y edema. Ulceracién. Tendencia al

sangrado espontaneo.

A cada una de las superficies de los dientes presentes en boca (V, M, P o L) se le otorgd
un nuimero del O al 3. Para el calculo del indice se realizaba el sumatorio del valor
numérico de cada superficie y se dividia por el nUmero de superficies totales presentes.
El nimero maximo de superficies gingivales podia ser de 128 y la puntuacion maxima

seria de 3.

Este indice fue evaluado al inicio del estudio y a los 3y 6 meses de la colocacion del ID

con CP (véase Figura 7).

4.7.1.6.3. Indice de placa modificado:
ELIPM utilizado en el estudio fue el descrito por Mombelliy cols. (1987), donde:

0- ausencia de placa;

1- fina pelicula de placa adherida a la superficie del ID con CP. La placa sélo puede ser
reconocida pasando una sonda a través de la superficie del ID;

2- acumulacién moderada de placa en la superficie del ID con CP. Se reconoce a simple
vista;

3- acumulacion abundante de placa en la superficie del ID con CP.

A cada una de las superficies de los ID presentes en boca (V, M, P o L) se le otorgd un
nimero del O al 3. Para el calculo del indice se realizaba el sumatorio del valor
numérico de cada superficie y se dividia por el nUmero de superficies totales presentes.

En el caso de tratarse de un Unico ID, el niUmero de superficies seria de 4, y en el caso
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de tratarse de dos ID, seria de 8. En ambos casos la puntuacion maxima seria de 3.

Este indice fue evaluado a los 3y 6 meses de la colocacion del ID con CP (véase Figura

7).

4.7.1.6.4. indice de sangrado sulcular modificado:
ELISSM utilizado en el estudio fue el descrito por Mombelliy cols. (1987), donde:

0- ausencia de sangrado al pasar la sonda periodontal a o largo del margen
periimplantario;

1- puntos de sangrado aislados y visibles;

2- el sangrado forma una linea roja confluente en el margen periimplantario;

3- sangrado abundante o profuso.

A cada una de las superficies de los ID presentes en boca (V, M, P o L) se le otorgé un
nimero del O al 3. Para el calculo del indice se realizaba el sumatorio del valor
numeérico de cada superficie y se dividia por el nimero de superficies totales presentes.
En el caso de tratarse de un Unico ID, el niUmero de superficies seria de 4, y en el caso

de tratarse de dos ID, seria de 8. En ambos casos la puntuacion maxima seria de 3.

Este indice fue evaluado a los 3y 6 meses de la colocaciéon del ID con CP (véase Figura

7).

Figura 7. Odontograma de recogida de los parametros de IP, IG, IPM e ISSM.

4.7.1.7. Cicatrizacidén postextraccciéon y dimensiones del escaner:

Los pacientes incluidos en el estudio debian presentar crestas edéntulas cicatrizadas

por un periodo minimo de 2 meses.

Asimismo, a todos los paciente se les realizé una tomografia axial computarizada

(TAC) inicial mediante un i-CATVision™ (Henry Schein®, Melville, Nueva York, EE.UU)
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para determinar las dimensiones corono-apicales (C-A) y M-D preoperatorias. Dichas
mediciones fueron realizadas mediante el software de i-CATVision™ y se determinaron

en milimetros (ej. dimension C-A: 12.10mm y dimensién M-D: 7.00mm).

4.7.1.8. Arcada, posicién, longitud y diametro del implante dental:

En relacién a la arcada, el ID podia requerirse en el maxilar o en la mandibula. En
cuanto a la posicion, se incluyeron las zonas a rehabilitar correspondientes al primer y
segundo premolar y, primer y segundo molar. Por ultimo, la longitud y el diametro del

ID podia ser de 8.5,10.0 0 11.5mm, y de 4.0 0 5.0mm, respectivamente.

4.7.1.9. Grosor intraquirurgico de la tabla vestibular:

Una vez realizado el lecho implantario y antes de la colocacion del ID, se midié el GTV
Tmm apical a la cresta alveolar con un calibrador manual Iwansson modificado de

extremos romos (Huynh-Bay cols. 2010).

4.7.1.10. Estabilidad primaria y secundaria:

La estabilidad primaria del ID fue evaluada mediante el Tl (Ncm) y el anélisis de
frecuencia de resonancia obtenido con el Osstell Mentor® (Klockner S.A., Barcelona,
Espafia) para determinar el coeficiente de estabilidad del ID (Implant Stability Quocient,

de las siglas en inglés I1SQ) en sentido V-P/Ly M-D.

Asimismo, en la visita de control a los 6 meses se determiné la estabilidad secundaria

mediante el analisis de frecuencia de resonancia.

4.7.1.10. Banda de mucosa queratinizada periimplantaria:

Una vez finalizada la cirugia y mediante el uso de una sonda periodontal manual UNC-
15 (Hu-Friedy®, Leinmen, Alemania), se midieron los milimetros de la BMQPI en el

punto medio del pilar.

4.7.1.11. Complicaciones postquirdrgicas:

Todos los pacientes fueron controlados a la semana, a las dos semanas, a los 3 meses,

a los 4 meses y medio, y a los 6 meses.
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4.7.2. Evaluacion de las variables dependientes principales:
4.7.2.1. Parametros del tejido blando:
4.7.2.1.1. Mediciones lineales:

Para la evaluacién de los parametros clinicos se realizé un escaneado intraoral y un
escaneado del modelo en yeso rosa de alta resistencia y baja expansion (0.08%) (Type
IV, Vel-mix Stone, Kerr®, Kerr Corporation, Orange, California, EE.UU), obtenido de una
impresion previa con alginato de elevada estabilidad dimensional (Hydrogum 5,
Zhermack®, Zhermack S.P.A., Roma, Italia). Dichos escaneados fueron realizados por
un Unico operador (B.P.C.) sin experiencia previa en el escaneado digital, el cual realizo
una calibracién previa al inicio del estudio, escaneando a 10 pacientes y 10 modelos
siguiendo la misma metodologia que se iba a llevar a cabo. Asimismo, los escaneados
se realizaron el dia de la colocacion del ID con CP (punto de inicio del estudio), a los 3y
6 meses. Por lo tanto, se realizaron un total de 6 escaneados por ID, 3 intraorales y 3 de

modelos.

La zona de analisis a nivel M-D incluia, como minimo, un diente adyacente a My otro a
D del ID con CP. En el caso de tratarse de un extremo libre, como minimo, se incluian
dos dientes adyacentes a M del ID con CP. Asimismo, la extensién C-A de analisis

incluia las caras oclusales de los dientes hasta sobrepasados 2-3mm de la linea

mucogingival (véase Figura 8 ay b).

Figura 8. (a) Escaneado intraoral. (b) Escaneado del modelo en yeso rosa.

El escaner utilizado fue el CEREC AC Omnicam (véase Figura 9) con el software Sirona
Connect 4.4.1 (Dentsply Sirona®, York, Pensilvania, EE.UU). Posteriormente, se utilizo
el software CEREC inLab SW 15.0 (Dentsply Sirona®, York, Pensilvania, EE.UU) para
obtener los archivos escaneados en un formato Standard Tessellation Language (STL).

Todos los archivos STL fueron codificados para su posterior analisis. A cada uno de
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ellos se le asignd un cddigo, con dos letras y dos nimeros de manera aleatoria, para
ocultar el tipo de tratamiento previamente realizado y asegurar que el evaluador no

conocia el grupo al que pertenecia cada caso.

Un Unico evaluador ciego (B.P.C.) realizé el analisis de los archivos STL con el software
Geomagic® Control X™ version 2017.0.1 (3D Systems®, Rock Hill, Carolina del Sur,
EE.UU), por tratarse de un software previamente utilizado en Odontologia para el
calculo volumétrico y evaluado por dos agencias estatales (Gonzalez-Martin y cols.
2014; Report of Special Test. National Institute of Standards and Technology (NIST), Test
No: 681/280055-10. Gaithersburg, MD: United States Department of Commerce, 2010;
Report of Evaluation Software for Coordinate Measuring Machines. Reference No. PTB-
5.32-4016481. Braunschweig, Germany: (German Physical and Technical Standardization
Organization) PTB, 2005).

Figura 9. Escaner CEREC AC Omnicam utilizado en el estudio. Sirona Dental Systems GmbH, Bensheim,
Germany.

El analisis de los archivos STL intraorales y STL modelos se iniciaba con la importaciéon
del archivo inicial, el cual era previamente orientado en los tres planos del espacio (ejes
X, Yy Z) y en las diferentes visiones (frontal vestibular, frontal palatina-lingual,
interproximal e isométrica) mediante la opcién de Transform measured data
(Measured). Todos los archivos, fueron orientados de la misma forma,
independientemente de si se trataban de zonas maxilares o mandibulares (véase

Figura 10).
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Figura 10. Ejemplo de alineacion de uno de los STL mediante la opcidon Transform measured data
(Measured).

A continuacion, y mediante la opcién Move to reference, se convertia el archivo inicial al
archivo de referencia (Reference data) y se marcaban las partes invariantes del archivo

(Region) (véase Figura 11).

Figura 11. Ejemplo de uno de los STL en el que se marcaron las partes invariantes en amarillo y las partes
variantes en verde mediante la opcidn Region.

Por ultimo, se importaba el archivo STL de 3 meses. En este punto, aparecia en la
pantalla el archivo inicial y el de 3 meses, los cuales debian solaparse. Para ello,
empezabamos con el Initial alignment (Quick start) y terminabamos de solapar los
archivos con el Best fit alignment (Quick start), considerando 20 interacciones y el
100% de muestreo de la malla (utilizando un minimo de 21.000 elementos de malla

y/012.000 vértices de malla).
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Asimismo, previamente habiamos marcado las partes invariantes en el archivo inicial y
seleccionando la opcién Use selected data only. Llegados a este punto los archivos
estaban correctamente alineados y solapados, por lo que se procedia al analisis lineal

(2D) y volumétrico (3D) (véase Figura 12).

Figura 12. Ejemplo de un caso donde el STL inicial y el STL a 3 meses se solaparon mediante la opcién de
Initial alignment y Best fit alignment (Quick start).

Para el andlisis lineal, primeramente empezabamos con el 3D Compare (Quick start-3D
Compare) para corroborar que el solapamiento entre el archivo inicial y el de 3 meses
era correcto. Para ello, se seleccionaban los siguientes pardmetros: sampling ratio
(100%), shape (shortest), color bar option (+2mm) y use specific tolerance (0.1mm), y se
verificaba que las zonas marcadas anteriormente como invariantes aparecieran de
color verde o lo mas proximo a éste, tal y como se observa en la escala de colores

(véase Figura 13).

Figura 13. Ejemplo de un caso donde se realizé el 3D Compare del STL inicial y del STL a 3 meses mediante
la opcion de Quick start-3D Compare.
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4.7.2.1.1.1. Mediciones horizontales:

Para las mediciones horizontales (V-P/L), empezabamos con el analisis 2D (Quick start-
2D Compare, para los casos de ID unitarios / Home-2D Compare-Multiple 2D Compare,

para los casos con dos ID).

Lo primero que haciamos era seleccionar un plano de analisis, que en nuestro caso,
siempre coincidia con el eje de las X. A continuacién, y del mismo modo que haciamos
para el analisis 3D, se seleccionaban los siguientes parametros: sampling ratio (100%),
shape (shortest), color bar option (+2mm) y use specific tolerance (0.1mm) (véase Figura

14).

Figura 14. Ejemplo de andlisis 2D (Home-2D Compare-Multiple 2D Compare) de dos implantes dentales.

Seguidamente, moviamos el plano de analisis para que coincidiera con el punto medial
del ID. Debido a las variaciones anatdmicas de cada caso, el area de interés diferia
ligeramente entre pacientes, pero para cada paciente era la misma en los dos

momentos evaluados (inicial-3 meses e inicial-6 meses) (véase Figura 15).

Figura 15. Ejemplo de anélisis 2D (Home-2D Compare-Multiple 2D Compare) de dos implantes dentales
(ID), posicionando el eje de analisis en el punto medial del ID mas mesial.
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Por ultimo, y a una escala de Tmm, marcabamos 5 puntos en V a diferentes alturas del
margen periimplantario, a Omm, a 0.5mm, a Tmm, a 1.5mm y a 2mm, para obtener los

resultados del analisis 2D (véase Figura 16).

2,0000 -
18

Figura 16. Ejemplo de un caso en el que se ha realizado el analisis 2D, mediante la opcién Quick start-2D
Compare, obteniéndose unos valores de -0.13mm, -0.86mm, -0.79mm, -0.66mm, -0.53mm a 0.5mm, a
Tmm, a 1.5mm y a 2mm, respectivamente.

Para el analisis del archivo a 6 meses, se duplicaban los resultados y se reemplazaba el
archivo de 3 meses por el de 6 meses y de esta forma se recalculaban todos los

resultados replicando el mismo arbol de operaciones del archivo de 3 meses.

4.7.2.1.1.2. Mediciones verticales:

Para evaluar los cambios verticales (C-A) del tejido blando periimplantar y poderlos
comparar con los tres STL intraorales y de modelos, empezabamos marcando un
punto de referencia en el archivo inicial (Reference data), coincidiendo con la parte
medial mas coronal del pilar en la vision frontal vestibular (Home-Point-add point). A
continuacion, con la opcion de ruler (add distance), se trazaba una linea perpendicular
al eje longitudinal del pilar, cuyo origen era el punto de referencia marcado
anteriormente, y su final, el margen gingival, por lo que se obtenia una distancia en
milimetros. Seguidamente, se seleccionaba el archivo de 3 meses, se mantenia el
punto de referencia marcado en el archivo inicial y se obtenia la distancia C-A a 3

meses. Por Ultimo, se hacia lo mismo con el archivo de 6 meses (véase Figura17 a, by

).
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Figura 17. Evaluacién de la posicién del margen gingival en un mismo caso al inicio (2.97mm), 3 meses
(3.90mm) y 6 meses (3.47mm) de la colocacién del ID con CP mediante la opcion de Ruler (Add distance).

Todo lo detallado anteriormente se realizé para el analisis intraoral y el analisis de

modelos.

4.7.2.1.2. Mediciones volumétricas:

Para el andlisis volumétrico empezabamos del mismo modo que en el analisis lineal,
alineado el archivo STL intraoral inicial en los tres planos del espacio (ejes X, Yy Z) y en
las diferentes visiones (frontal vestibular, frontal palatina-lingual, interproximal e
isométrica) mediante la opcion de Transform measured data (Measured). Todos los
archivos, fueron orientados de la misma forma. A diferencia de las mediciones lineales,
en este caso, Unicamente alineabamos el archivo inicial. Seguidamente, importabamos
los archivos STL intraorales de 3 y 6 meses, y mediante la opcion Align between

measured data (Measured), solapabamos los tres archivos.

Una vez solapados los tres archivos, y seleccionando la visidn frontal, se delimitaba el
area de interés a evaluar en los tres planos del espacio (X, Y y Z), la cual estaba
formada por el margen de la mucosa periimplantaria, las lineas angulo My D del pilary

unos 5-6mm apicalmente (véase Figura 18).

Figura 18. Archivo inicial, a 3 meses y 6 meses solapados. Area volumétrica de interés.
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Por ultimo, se procedia al cierre de cada uno de los STL por separado en los laterales y
la base, con el objetivo de conseguir un objeto cerrado (Measured-fill holes). Por
altimo, y con los tres STL solapados y cerrados, se hacia el Ultimo corte en el eje Y para
obtener el calculo de cada uno de los STL en mm? en la zona vestibular (Properties-

volumen calculation) (véase Figura19 a, by c).

Inicial 3 meses 6 meses

Figura 19. Ejemplo de la evaluacion volumétrica al inicio (figura amarilla: 58.5mm3), 3 meses (figura azul:
38.7 mm3) y 6 meses (figura verde: 33.9 mm3) de la colocacién del ID con CP mediante la opcion Properties-
volumen calculation.

Para el analisis volumétrico, Unicamente nos basamos en los escaneados intraorales.
4.7.2.2. Parametros radiolégicos:
4.7.2.2.1. Obtencion de las radiografias:

Todas las radiografias intraorales de los ID fueron realizadas con un captador digital
Kodak RVG y un paralelizador XCP-DS (Kodak®, Rochester, Nueva York, EE.UU),
mediante la técnica de paralelizacion e individualizadas con un registro de mordida de
silicona con Optosil Comfort Putty (Heraeus Kulzer, Hanau, Alemania) el dia de la
colocacion del ID con CP, y a los 3y 6 meses, tanto en el GC (véase Figura 20 a, by c)

como en el GT (véase Figura21a, by c).

T

Figura 20. Radiografias de un caso del grupo control. (a) El dia de la colocacion del implante dental con
cambio de plataforma. (b) A los 3 meses. (c) A los 6 meses.
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Figura 21. Radiografias de un caso del grupo test. (a) El dia de la colocacién del implante dental con
cambio de plataforma. (b) A los 3 meses. (c) A los 6 meses.

4.7.2.2.2. Analisis de las radiografias:

Los parametros analizados en cada radiografia fueron la distancia de la cresta dsea
marginal a la plataforma del ID (DCI) y la distancia entre el primer contacto del hueso
al ID a la plataforma del ID (DPI) en M y en D, al inicio de la colocacion del ID con CP, a

los 3y 6 meses.

Mediante un software de cédigo abierto (Image ), version 1.50i; National Institutes of
Health, Bethesda, Maryland, EE.UU) y teniendo en cuenta que la medida conocida era
la distancia entre espiras (paso de rosca = 0.8mm), se calibraron las radiografias (véase
Figura 22) y se determiné el porcentaje de magnificacién que iba a implementarse,

antes de ser analizadas.

o Set Scale

Distance in pixels: 0
Known distance: 0.80

Pixel aspect ratio: 1.0

Unit of length: mm

Click to Remove Scale
Global

Scale: <no scale>

Help Cancel OK

Figura 22. Calibracion de las radiografias estableciendo como la distancia conocida el paso de rosca
(0.80mm). Image ) version 1.5i (National Institutes of Health, Bethesda, Maryland, EE.UU).

Para obtener la DCI, primeramente se trazaba una linea horizontal en la plataforma
del ID (linea lila) y unas lineas verticales y perpendiculares a ésta, correspondientes al

borde lateral del cuello del ID (lineas rojas), en M y D. A continuacion, se trazaba una
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linea paralela a la de la plataforma del ID y se trasladaba hasta el nivel de la cresta
6sea marginal en M y en D (lineas azules). Finalmente, se media la distancia
comprendida entre la linea lila y la linea azul (linea amarilla), siguiendo la inclinacion

de la linea roja, obteniéndose asi la DCI M y D (véase Figura 23 a).

Para obtener la DPI, primeramente se trazaba una linea horizontal en la plataforma del
ID (linea lila) y unas lineas verticales y perpendiculares a ésta, correspondientes al
borde lateral del cuello del ID (lineas rojas), en M y D. A continuacion, se trazaba una
linea paralela a la de la plataforma del ID y se trasladaba hasta el primer contacto del
hueso con el ID en M y en D (lineas verdes). Finalmente, se media la distancia
comprendida entre la linea lila y la linea verde (linea amarilla), siguiendo la inclinacién

de la linea roja, obteniéndose asi la DPI My D (véase Figura 23 b).

Figura 23. (a) Determinacion de la distancia de la cresta ésea marginal a la plataforma del ID en mesial
(DPI-M) y distal (DPI-D). (b) Determinacién de la distancia entre el primer contacto del hueso al ID a la
plataforma del ID en mesial (DPI-M) y distal (DPI-D).

La evaluacién radiolégica fue realizada por dos examinadores (M.B.D. y B.P.C.),
previamente calibrados.
4.7.2.2.3. Calibracién intra- e inter-examinador:

Ambos examinadores (M.B.D. y B.P.C.) valoraron doblemente un total de 10
radiografias en un periodo de tiempo de 24-48h entre la primera y segunda evaluacion

con el objetivo de obtener una calibracién intra- e inter-examinador.
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4.8. Parametros histoldgicos:
4.8.1. Obtencidén de la muestra:

A los 6 meses de la colocacion de los ID con CP y coincidiendo con la visita de control,
se obtuvo una muestra de tejido blando periimplantar a un total de 12 pacientes, 6 del
GCy 6 del GT, previo Cl (véase Anexo 8), para poder evaluar la disposicion de las fibras
del TC alrededor del pilar GingiHue® Certain® y del pilar Cilindro Provisional Certain®
mediante microscopia 6ptica (MO) y microscopia electrénica (ME). A lo largo de los 6

meses no se realizd ninguna conexidn ni desconexién de los pilares.

En el momento de la biopsia, los parametros clinicos (BMQPI >5mm) y radioldgicos
evaluados en todos los ID eran normales y compatibles con el concepto de

osteointegracion.

Tras la anestesia loco-regional (4% de Ultracain 1:100.000, Laboratorios Normon), se
desatornilld el pilar y se realizé una incision submarginal de 1.5-2mm hasta el periostio
con una hoja de bisturi del nimero 15C. A continuacién, se colocé un pilar de
cicatrizacion, y en algunos casos se terminé de rellenar el espacio con una esponja de
colageno natural (collacone®, botiss dental GmbH, Berlin, Alemania) (véase Figura 24
ay b,y Figura 25 a, b, c). A las ocho semanas, el paciente fue derivado a la

prostodoncista (N.P.R.) para la rehabilitacion del caso.

Figura 24. Obtencidn de una muestra para su analisis histologico. (a) Incision submarginal de 2mm hasta
el periostio. (b) Colocacion de un pilar de cicatrizacion para la posterior rehabilitacion del caso.
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Figura 25. Obtencion de una muestra para su analisis histologico. (a, b) Muestra de =6mmx6mm. (c)
Altura de =2mm.

Todas las biopsias fueron realizadas por un Unico operador experimentado y cirujano
maxilofacial (X.R.C.). Del total de las 12 muestras, 4 fueron divididas en dos mitades
con una hoja del bisturi del numero 15 y siguiendo el eje longitudinal del ID (véase
Figura 26). Una de las mitades fue tratada para ser analizada mediante MO vy la otra
para ser evaluada mediante ME. El resto de las muestras fueron evaluadas Unicamente

mediante MO.

El analisis histolégico no se consideré como una variable dependiente, por lo que los

resultados fueron expresados Unicamente de manera descriptiva.

Figura 26. Obtencién de una muestra para su analisis histolégico mediante microscopia optica y
microscopia electroénica.
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4.8.2. Microscopia 6ptica:

Las muestras obtenidas fueron sumergidas en formol al 10% para su posterior tincién

con hematoxilina-eosina (H-E) y tricromico de Masson (TM).

El tratamiento de las muestras fue realizado en el Institut Clinic d'Alta Tecnologia
Teletest Analitika de CreuBlanca (TeleTest Medical S.L., Barcelona, Espafa), y a cargo de
la patéloga Dra. Concepcion Alomar Serrallach y la técnico de anatomia patoldgica, la

Sra. Sara Martin Chacobo.

Una vez recibian las muestras, las dejaban unas 12 horas en un procesador de tejidos
automatizado y cerrado, el Thermo Scientific™ Excelsior™ ES (Thermo Fisher Scientific
Inc., Massachusetts, EE.UU), disefiado para la fijacion, deshidratacion, aclarado e

infiltracién de muestras patoldgicas antes de su incrustacién y seccionamiento.

Posteriormente, se cogia un bloque, se numeraba siguiendo la codificacién de la
empresa y se orientaba la muestra en sentido transversal al eje longitudinal del ID. A
continuacion, se rellenaba con parafina liquida caliente con la unidad dispensadora TES
pfm 4004 y se dejaba enfriar en la crioconsola Myr EC 350-2, placa refrigerante para la
solidificacion y mantenimiento de las muestras incluidas en parafina (pfm medical ag,

Koln, Alemania).

Seguidamente, se procedia al corte del bloque de parafina, el cual incluia la muestra,
con el pfm-rotatory-3003 (pfm medical ag, Koéln, Alemania), habiendo ajustado
previamente el espesor del corte a 2um. Una vez se iban obteniendo los cortes, se
dejaban en el Termofin (JP SELECTA S.A., Abrera, Barcelona, Espafia), con un bafio de
agua con albumina en polvo. Y se iban colocando los cortes en los portaobjetos, los
cuales se dejaban 10 minutos en un calentador de capsulas de anatomia general para

fundir la parafina y terminar de adherir la muestra en el portaobjetos.

Por ultimo, se introducian los portaobjetos en el teflidor automatico Myreva SS-30
(Especialidades Médicas Myr S.L., Lloreng del Penedés, Tarragona, Espafia) durante 28
minutos para la tincién de H-E siguiendo los siguientes pasos: xilol, alcohol absoluto
(100%), agua, hematoxilina, agua, acido clorhidrico, agua, alcohol 96%, eosina,

alcoholes en grados decrecientes y xilol. Finalmente, se colocaba el cubreobjetos.
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Para la obtencidn de las muestras en la tincion de TM, los bloques fueron enviados al
departamento de anatomia patoldgica del Hospital Universitari Germans Trias i Pujol
(Can Ruti, Badalona, Barcelona, Espafia). Una vez recibian las muestras, procedian a
realizar los cortes de cada una, siguiendo la misma metodologia anteriormente
descrita, y finalmente incluian los portaobjetos en un tefiidor automatico. En este tipo
de tincion se emplearon tres colorantes, la hematoxilina, la fucsina y el verde luz, los

cuales ponen de manifiesto las fibras de colageno y el TC.

Los pasos que se siguieron fueron: introduccion del portaobjetos en una tincién de
hematoxilina férrica de Wiegert (5 minutos), lavado con agua corriente (5 minutos),
agua destilada (3 minutos), tincion de fuccina-escarlata (5 minutos en 90ml de
Escarlata de Biebrich al 1% en agua destilada y 9ml de fucsina acida en solucién acuosa
al 1% en agua destilada y Tml de 4cido acético glacial), lavado con agua destilada, acido
fosfomolibdico al 5% en agua destilada, tincién de verde luz al 2% (2gr y acido acético
glacial 2ml en 10ml de agua destilada, 10 minutos), lavado con agua destilada
(segundos) y diferenciacion con acido acético al 1% en agua destilada. Finalmente, se

colocaba el cubreobjetos.

El analisis de las muestras fue realizado en la Facultad de Medicina de la Universitat
Autonoma de Barcelona (UAB, Bellaterra, Cerdanyola del Vallés, Barcelona, Espafia)
con la colaboracion del Dr. Bernardo Castellano Lopez, catedratico del Departamento
de Biologia Celular, Fisiologia e Inmunologia y responsable del equipo de investigacidn
en el Instituto de Neurociencias. El microscopio 6ptico empleado fue el Nikon Eclipse
E600, el cual contenia una camara Nikon digital camera DXM 1200 (Nikon Corp.,
Tokyo, Japén). Todas las muestras fueron observadas a una magnificacién de 2x, 10x y

40x y analizadas con el software Nikon ACT-1version 2.70 (Nikon Corp., Tokyo, Japon).

Para la obtencion de una Figura completa de cada muestra se capturaron diferentes
cortes con el objetivo de 2x para poderlas solapar posteriormente mediante el
software Adobe Photoshop CC® version 2017.1.9 (Adobe Systems Inc., San José,
California, EE.UU). Mediante el objetivo de 10x se capturaron diferentes zonas
correspondientes al epitelio interno y el TC mas proximo al pilar (zona A), las fibras del
TC en la zona central de la muestra (zona B), las fibras del TC mas alejadas del pilar y

epitelio externo (zona C), y el epitelio externo en algunas de las muestras (zona D).
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4.8.3. Microscopia electrdnica:

Las muestras obtenidas se fijaron en glutaraldehido al 2.5% (EM grade, Merck,
Alemania) en 0,1 M de tampdn fosfato (TF, pH 7.4) durante 2 horas a 4°C.
Posteriormente, las muestras se lavaron 4 veces durante 10 minutos en 0.1 M de
tampon fosfato y se fijaron en tetréxido de osmio al 1%. Seguidamente, se lavaron con
agua, se deshidrataron en una serie ascendente de alcoholes (50%, 70%, 80%, 90% y
95% durante 10 minutos, y dos veces con alcohol al 100%), y se deshidrataron con CO,

hasta su puntocritico (CPD 030, Bal-Tec, Liechtenstein, Alemania).

Cada muestra fue colocada sobre una pelicula de carbono adhesiva (Ted Pella Inc.,
EE.UU) con la ayuda de una lupa Leica 56E para orientarlas correctamente.
Seguidamente, se utilizd una pintura de plata (Pelco®, Ted Pella Inc. EE.UU), para
estabilizar alin mas la muestra y permitir que ésta fuera mas conductora. Una vez
estabilizadas, se procedid a la metalizacién de las mismas con oro y paladio, para
asegurarnos que la muestra fuese conductora y tuviera mas sefal en el dispositivo
Emitech KSSOX. Por altimo, las muestras fueron observadas en un microscopio
electronico de barrido (MEB) EVO® MA 10 (Zeiss®, Oberkochen, Alemania) a un voltaje
de aceleracion de 13.00 kV y a una magnificacion de 50 X a 3.00 K X.

También se observaron en el microscopio las superficies de los pilares utilizados en el
estudio, el pilar GingiHue® Certain® y el pilar Cilindro Provisional Certain®, a un voltaje

de aceleracion de 13.00 kV y a una magnificacion de 50 X a 3.50 K X.

4.9. Intervencion sobre la muestra:

Todas las cirugias fueron realizadas por un Unico operador experimentado y cirujano
maxilofacial (X.R.C). Tras el bloqueo loco-regional de la zona, mediante articaina y
epinefrina a una concentracion de 1:100.000, se realizé una incision crestal con una
hoja de bisturi del nimero 15 y se elevd un colgajo a espesor total. A continuacion, se
procedié a la preparacion del lecho implantario, segin el diametro y longitud
seleccionados, colocando el ID Tmm subcrestal y a 1.5mm de los dientes adyacentes vy,
a 3.0mm en ID adyacentes, siguiendo las recomendaciones de la casa comercial
Zimmer-BIOMET 3i® (Zimmer Biomet Dental, PBG, Florida, EE.UU). Debido a las
caracteristicas anatomicas de la cresta ésea en el momento de la cirugia, algunos ID
quedaron ligeramente mas coronales o apicales a nivel M y D. Posteriormente, el

operador (X.R.C.) cogia el sobre correspondiente para saber si el pilar que tenia que
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colocar pertenecia al GC (GingiHue® Certain®) o al GT (Cilindro Provisional Certain®),
el cual se atornilld a 20Ncm, y se suturd el colgajo mediante un monofilamento de 5/0
y puntos simples (Ancladén S.L., Barcelona, Espafa). La altura de los pilares se ajustd
en cada caso evitando cualquier contacto del mismo en maxima intercuspidacién y en
los movimientos excursivos; asimismo, el perfil de emergencia se modificé con una
resina composite (3M ESPE, Minnesota, EE.UU). Por ultimo, se realizd una radiografia
periapical digital estandarizada de control y fotografias intraorales con una camara
Canon EQOS 50D, con un objetivo macro de 100mm y flash de puntos Macro Twin Lite

MT-24EX (Canon Inc., Tokio, Japén) (véase Figura 27).

Figura 27. Fotografia intraoral realizada justo después de la cirugia.

Como instrucciones pre-quirdrgicas se prescribié 1gr de Amoxicilina/62.5mgr de acido

clavulanico a modo de profilaxis antibidtica, 1 hora antes de la cirugia.

Como instrucciones post-quirdrgicas se prescribio una terapia antibiotica (1gr de
Amoxicilina/62.5mgr de acido clavulanico, 2 comprimidos, 2 veces al dia, durante 7-10
dias) y una terapia antiinflamatoria (ibuprofeno de 600mgr, 1 comprimido cada 8
horas, durante un minimo de 4 dias), dieta blanda y evitar masticar por la zona tratada
hasta el dia de la retirada de la sutura. Durante la primera semana el paciente no se
cepilld la zona y el control quimico de la placa bacteriana se llevd a cabo mediante el
uso de un colutorio de digluconato de clorhexidina al 0,12%, dos veces al dia, 15 ml de
la solucion, durante 1 minuto (Perio-Aid® Tratamiento, Dentaid, Cerdanyola del Valleés,
Barcelona, Espafia). El control mecanico del resto de la boca se realizd con un gel
dentifrico de digluconato de clorhexidina al 0,12% (Perio-Aid® Gel Dentifrico, Dentaid,
Cerdanyola del Vallés, Barcelona, Espafia), tres veces al dia, y un cepillo dental manual
de dureza media (VITIS® medio access, Dentaid, Cerdanyola del Vallés, Barcelona,
Espafia) y técnica de Bass modificada. Tras la retirada de la sutura a la semana, y

durante 2 semanas mas, el paciente inicié el control mecanico de la placa bacteriana
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de la zona tratada con un cepillo postquirtrgico (VITIS® cirugia, Dentaid, Cerdanyola
del Valles, Barcelona, Espafia) y continué con la pasta dentifrica y el colutorio una
semana mas. Transcurridas las dos semanas, y durante todo el estudio, el paciente
realizd el control mecanico con el cepillo manual de dureza media prescrito
anteriormente y técnica de Bass modificada, higiene interproximal con seda dental con
cera (VITIS® seda dental, Dentaid, Cerdanyola del Vallés, Barcelona, Espafa) y pasta
dentifrica a base de cloruro de cetilpiridinio, fluoruro sdédico, lactato de zinc y pantenol

(VITIS® encias, Dentaid, Cerdanyola del Vallés, Barcelona, Espafia).

En cuanto a los controles post-quirlrgicos, todos los pacientes fueron controlados a
las 1y 2 semanasy, a los 3 meses, 4 meses y medio, y 6 meses.
4.10. Secuencia de visitas:

A continuacién se detalla el niUmero de visitas y los procedimientos que se realizaron a

lo largo de todo el estudio (véase Tabla 1).

VISITA | DIA PROCEDIMIENTO
- seleccion del paciente
1 0 - informacion y entrega de la documentacion
- firma del CI

- evaluacion del IP e IG

- modelos de estudio

- radiografia periapical estandarizada

- radiografia panoramica

- fotos intraorales

- i-CAT preoperatorio con separador labial

- cirugia de colocacioén del ID con CP

- evaluacion de la estabilidad primaria

- fotos intraorales

3 1 - radiografia periapical estandarizada

- escaneado intraoral

- modelo de estudio y escaneado del modelo
- instrucciones postquirdrgicas

- retirada de la sutura

-IHO

5 14 - control

- evaluacién del IP, IG, IPM e ISSM

- fotos intraorales

6 90 | - radiografia periapical estandarizada

- escaneado intraoral

- modelo de estudio y escaneado del modelo
7 135 | - control

- evaluacién del IP, IG, IPM e ISSM

- fotos intraorales

- radiografia periapical estandarizada

8 180 | -escaneado intraoral

- modelo de estudio y escaneado del modelo
- biopsia*

- evaluacion de la estabilidad secundaria

Tabla 1. Secuencia de visitas (*Unicamente se realizd biopsia a 12 pacientes, 6 del grupo control y 6 del
grupo test).
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4.11. Analisis estadistico:

En primer término se realizd una depuracion de la base de datos, identificando en cada
variable los datos anémalos mediante el Test de Shapiro-Wilk. Todas las variables del
estudio se tabularon en una base de datos so6lo accesible a los investigadores del

estudio.

El analisis estadistico se realizd con el R Studio® para Windows (version 3.2.5) y el nivel

de significacién estadistica se establecid en un valor p-valor<0.05.

4.11.1. Descripcion de la muestra:

Se realizé un analisis univariado donde se describieron las variables de tipo cuantitativo
utilizando la media y la DE vy, otras medidas de centralizacion. En el caso de las

variables de tipo cualitativo se mostraron las frecuencias y los porcentajes validos.

4.11.2. Comparacion de las caracteristicas clinicas en funcién del grupo

de estudio:

La comparacion en funcién del grupo de estudio de las variables de tipo cualitativo se
realizé a partir del test de Chi Cuadrado o el test de Fisher (si en algin caso la
frecuencia observada era <5). En el caso de las variables cualitativas que tuvieran mas
de dos categorias se utilizo el test de ANOVA.

Para las variables cuantitativas se utilizd el test T-Student o el test U Mann-Whitney

(si no se asumia la normalidad).

4.11.3. Comparaciéon entre las variables de interés y las variables

principales:

Se establecieron como variables principales de estudio el cambio en la posicion del
tejido blando periimplantar en sentido horizontal y en sentido vertical. De manera
bivariada, se realizé el test de Pearson en el caso de las variables de tipo cualitativo y el

T-Student o U Mann-Whitney en la comparacién con las variables de tipo cuantitativo.
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Ademas, se analizo la correlacion entre la evaluacidn de los escaneados intraorales y
los escaneados de modelos de los cambios en la posicion del tejido blando

periimplantar en sentido horizontal y vertical mediante el test de Pearson.

4.11.4. Evolucidon temporal de las variables de estudio en funcién del

grupo de estudio:

Se analizd la evolucion temporal de las variables de estudio en funcion del grupo
mediante el test de Wilcoxon para las medidas relacionadas pre-post en cada uno de
los grupos (diferencias intra-grupo) y, mediante el test de U Mann-Whitney se
compararon los valores iniciales, a 3 y 6 meses entre los dos grupos de estudio
(diferencias inter-grupo). Ademas, se calculo la diferencia entre inicial-3 meses, inicial-
6 meses y 3meses-6 meses y, se compararon estas diferencias entre ambos grupos de

estudio mediante el test U Mann-Whitney.

4.11.5. Modelos multivariados:

Con el objetivo de determinar el comportamiento de ambos tipos de pilares, las dos
variables principales de estudio fueron recodificadas de la siguiente manera para ser
incluidas en el modelo de regresidon lineal por pasos hacia atrds como variables

dependientes:

- diferencia de los cambios en sentido horizontal inicial-6 meses: se utilizd la media
de los valores vestibulares.

- diferencia de los cambios en sentido vertical inicial-6 meses.

Como variables independientes se incluyeron: el grupo de estudio (GE), el BP 1, el BP 2,
el HT (no fumador vs fumador + exfumador), la diferencia de la DCl incial-6 meses (se

utilizo la media de My D), la BMQPIly el GTV.

4.11.6. Calibracion intra- e inter-examinador:

En el caso de las variables radiograficas, el grado de concordancia intra- e inter-
examinador se determind utilizando el indice de concordancia de Lin (Lin LA
concordance correlation coefficient to evaluate reproducibility, Biometrics, 45 (1989), pp.

255-68) o el indice de correlacion intra-clase.
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4.12. Aspectos éticos:

El estudio se llevd a cabo de acuerdo a las directrices y los principios de la Declaracion

de Helsinkiy la conducta ética para la investigacién con seres humanos.

El estudio también garantizd el cumplimiento en todo momento de la Ley Organica
15/1999 de Proteccién de Datos de caracter personal. EL mismo se llevé a cabo con

total confidencialidad de los datos y la identidad de los participantes.

El procedimiento de garantia de calidad fue permanente durante el estudio e incluyé la
gestién de datos para asegurar que los procedimientos de seguridad de los datos

fueran suficientes, eficaces y bien documentados.
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5. RESULTADOS

5.1. Poblacidon de estudio:

Participaron un total de 24 pacientes con una edad media de 52.50 (13.62%), de los
cuales 11 fueron varones (45.83%) y 13 mujeres (54.17%), y todos de raza caucasica
(100%). Asimismo, 11 pacientes fueron incluidos en el GC (45.83%) y 13 en el GT
(54.177%). En relacion al HT, el 47.83% de los sujetos no eran fumadores (N=11), el
30.43% eran fumadores activos (N=5) y el 21.74% eran exfumadores (N=5). El 37.50%

presentaban un periodonto reducido.

Todos los pacientes presentaban caracteristicas similares. La Unica variable que
presento diferencias estadisticamente significativas fue el BP 1 (Olsson y Lindhe 1991)
(p-valor=0.048), ya que Unicamente 3 pacientes, y todos del GT, presentaban un

biotipo fino. Por lo tanto, todos los pacientes del GC presentaban un BP 1 grueso.

N (%)
Edad Media (DE) 52.50 (13.62)
Mediana (RIC) 49.00 (19.00)
Género Masculino 11(45.83%)
Femenino 13 (54.17%)
Raza Caucasica 24 (100%)
Control 11(45.83%)
GE
Test 13 (54.17%)
No 11(47.83%)
HT Fumador 7 (30.43%)
Exfumador 5(21.74%)
8P 1 Fino 3(12.50%)*
Grueso 21(87.50%)
Fino-festoneado 3(12.50%)
BP 2 Grueso-plano 9 (37.50%)
Grueso-festoneado | 12 (50.00%)
. . No 15 (62.50%)
Alteracién periodontal S 5 (37.50%)

Tabla 2. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes incluidos en el estudio. GE: grupo
de estudio. HT: habito tabaquico. BP 1: biotipo periodontal 1. BP 2: biotipo periodontal 2. DE: desviacién
estandar. RIC: rango intercuartilico. *Estadisticamente significativo (p-valor<0.05).

Todos los pacientes incluidos en el estudio fueron reclutados desde Septiembre de
2015 a Diciembre de 2016. No hubo abandonos a lo largo de los 6 meses del estudio y
todos los pacientes acudieron a las visitas de seguimiento. Unicamente, se perdi6 un ID
del GC al mes de la cirugia por un fallo temprano en la osteointegracién del mismo

(véase Figura 28).

81



Pacientes incluidos Septiembre 2015
(N=24)

|
Aleatorizacion
(N=24;331D)
I
| l
Grupo control Grupo test
(N=11;17 ID) (N=13;16 ID)
|
al mes de la cirugia se perdid
un ID
(N=11;16 ID)
|
Seguimiento a los 3 meses Seguimiento a los 3 meses
(N=11;16 ID) (N=11;16 ID)
Seguimiento a los 6 meses Seguimiento a los 6 meses
(N=11;16 D) (N=11;16 ID) Diciembre 2016

Figura 28. Diagrama de flujo de la poblacién de estudio. ID: implante dental.

5.2. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes segln

el grupo:

En la tabla 3 (véase Tabla 3) se muestran las caracteristicas sociodemograficas y
clinicas de los GE. Se incluyeron un total de 33 ID, 17 en el GC (51.50%) y 16 en el GT
(48.50%). Ambos grupos eran homogéneos en cuanto a edad, género, raza, consumo
de tabaco, alteracién sistémica, alteracidn periodontal y cicatrizacidén post-extraccién

(p-valor>0.05).
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Grupo Control Grupo Test
(N=17;51.50%) | (N=16;48.50%)
Media (DE) 51.2 (13.70) 53.0 (12.70)
Edad (afios)
Rango 29-78 38-80
) Femenino 10 (58.80%) 9 (56.25%)
Género
Masculino 7 (41.20%) 7 (43.75%)
Raza Caucasica 16 (100%) 17 (100%)
No fumador 6 (35.50%) 6 (37.50%)
HT Fumador 10 (58.80%) 4 (25%)
Exfumador 1(5.90%) 6 (37.50%)
Tipo | 7 (41.18%) 12 (75%)
Clasificacién ASA
Tipo Il 10 (58.80%) 4 (25%)
No 12 (71%) 9 (56%)
Alteracién periodontal
Si 5(29%) 7 (44%)
Fino 0 4 (25%)
BP 1
Grueso 17 (100%) 12 (75%)
Fino-festoneado 0 4 (25%)
BP 2 Grueso-festoneado 8 (47%) 8 (50%)
Grueso-plano 9 (53%) 4 (25%)
Cicatrizacion (meses) Media (DE) 32.8(28.30) 25.8 (57.80)

Tabla 3. Caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes incluidos en el estudio segun el
grupo. HT: habito tabaquico. ASA: American Society of Anesthesiologists. BP 1: biotipo periodontal 1. BP 2:
biotipo periodontal 2. DE: desviacion estandar.

Por lo que respecta a las variables de IP e IG evaluadas pre-quirtrgicamente, al inicio
del tratamiento, y a los 3 y 6 meses, ambos grupos evolucionaron de manera
homogénea, no encontrandose diferencias significativas en ninguna de las visitas (p-
valor>0.05). EL IP en el GC evoluciond de 0.22+0.21 a 0.10+0.05, y en el GT, de
0.22+0.25 a2 0.13+£0.16. EL IG en el GC evoluciond de 0.07+£0.12 a 0.04+0.07, y en el GT,
de 0.07+0.12 a 0.04+0.08. Por lo que en ambos grupos el IP e IG mejoraron (véase

Tabla 4).

En cuanto al IPM y al ISSM evaluados a los 3 y 6 meses del tratamiento, tampoco se

observaron diferencias significativas entre grupos (p-valor>0.05) (véase Tabla 4).
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Pre-quirdrgico Inicio 3 meses 6 meses

Control | Test | Control Test Control | Test | Control Test
IP 0.22 0.22 0.13 0.15 0.10 0.14 0.10 0.13
Media (DE) | (0.21) | (0.25) | (0.07) (0.17) (0.05) | (0.16) | (0.05) (0.16)
IG 0.07 0.07 0.05 0.04 0.05 0.04 0.04 0.04
Media (DE) | (0.12) | (0.12) | (0.07) (0.12) (0.07) | (0.07) | (0.07) (0.08)
IPM 0.09 0.20 0.06 0.14
Media (DE) (0.25) | (0.28) | (0.17) (0.20)
ISSM
Media (DE) 0 0 0 0

Tabla 4. Evolucion del indice de placa (IP), indice gingival (IG), indice de placa modificado (IPM) e indice

de sangrado sulcular modificado (ISSM) a lo largo del estudio. DE: desviacion estandar.

5.3. Caracteristicas de los implantes dentales segun el grupo:

En este apartado se muestra la descriptiva de las variables continuas y categoricas que
hacen referencia a las caracteristicas de los ID estudiados de forma global (N=33) y

separando los que pertenecen al GC (N=17) y al GT (N=16).

5.3.1. Variables continuas:

En la tabla 5 (véase Tabla 5) se muestran las variables continuas de las caracteristicas
de los ID evaluadas segun el GE: dimension del TAC en sentido C-A y V-P/L (TAC C-A;
TAC V-P/L), GTV, TI, ISQ inicial y a los 6 meses, en M y D (ISQ M-D; ISQ V-P/L) y la

BMQPI.
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Total (N=33) Control (N=17) Test (N=16)

Media | Mediana | Media | Mediana | Media | Mediana

(DE) | (RIC) | (DE) | (RIC) | (DE) | (RIC) |PVa@ler
Dimensién TAC C-A (mm) 237379) gig% 2;'390) (5'522) (1;_'5;) (1;'25;) 0.358
Dimensién TAC V-P/L (mm) 3,‘33) (?_';2) (11(?6')1‘98) 3:?;)) (?f;) (?.';i) 0.296
GTV (mm) (é:;‘_é) 2(?)0 (é;‘é) (?.Eg) (51233) ((2)..2(2)) 0.927
e o e | | o) |wm ] e | oo,
e | oar |t [0 | | 0 | oo
ne| o | [0 [ | s o
AR
savremam | Z0] w0 e e [ me R o
BMQPI (mm) (?.'113) 3(.%0 (3:3352) (3'.28) (igé) 3(.%0 0.516

Tabla 5. Caracteristicas de los implantes dentales segun el grupo de estudio. Variables continuas:
dimensién de la tomografia axial computarizada en sentido corono-apical y vestibulo-palatino/lingual
(TAC C-A; TAC V-P/L); grosor de la tabla vestibular (GTV); torque de insercidn (TI); ISQ (implant stability
quocient) inicial y a los 6 meses, en mesial y distal (ISQ M-D; ISQ V-P/L); banda de mucosa queratinizada
periimplantaria (BMQPI). DE: desviacién estandar; RIC: rango intercuartilico; *Estadisticamente
significativo (p-valor<0.05).

Ninguna de las variables continuas de los ID resulté ser estadisticamente significativa

(p-valor>0.05), ya que presentaban valores similares entre el GCy el GT.

5.3.1. Variables categoricas:

En la tabla 6 (véase Tabla 6) se muestran las variables categoricas de las caracteristicas
de los ID evaluadas segun el GE: arcada, posicion, longitud y didmetro del ID, y las

complicaciones iniciales, a los 3y 6 meses.
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Total |Control | Test
(N=33) | (N=17) | (N=16)
N (%) N (%) N (%) | p-valor
Maxilar 10 8 2
(o) [0) (o)
Arcada (30.30%) | (47.06%) | (1250%) | oo
Mandibula 23 i Iy
(69.70%) | (52.94%) | (87.50%)
Primer premolar ! ! 0
P (3.03%) | (5.88%) | (0%)
Segundo premolar 4 3 !
[0) (o) (o)
Posicién ID (12.142 %) (17.6(;5 %) (6.295 %) 0.676
Primer molar (1212%) | (52.94%) | (56.25%)
Segundo molar 4 4 6
8 (12.12%) | (23.53%) | (37.50%)
1 0 1
8.5mm (3.03%) | (0%) | (6.25%)
. 23 13 10
Longitud ID 10mm (69.70%) | (76.47%) | (62.50%) | ¢
11.5mm ? 4 >
: (27.27%) | (23.53%) | (31.25%)
4mm 2 ! 2
[0) (o) (o)
Sismetro I (27.27%) | (41.18%) | (1250%) | ..o
Smm 24 10 14
(72.73%) | (58.82%) | (87.50%)
No 32 16 16
o) (o) (o)
Complicaciones iniciales (%'?7 %) (94'12 ) (108 ) 1.000
Si (3.03%) | (5.88%) | (0%)
No 32 16 16
Complicaciones 3 meses (100%) | (100%) | (100%) -
Si 0(0%) | 0(0%) | 0(0%)
No 32 16 16
Complicaciones 6 meses (100%) | (100%) | (100%) -
Si 0(0%) | 0(0%) | 0(0%)

Tabla 6. Caracteristicas de los implantes dentales segln el grupo de estudio. Variables categoricas. ID:
implante dental. DE: desviacion estandar; RIC: rango intercuartilico; *Estadisticamente significativo (p-

valor<0.05).

Ninguna de las variables categdricas de los ID resulto ser estadisticamente significativa

(p-valor>0.05), ya que presentaban valores similares entre el GCy el GT.

En el caso de las complicaciones iniciales, al perder uno de los ID de forma temprana

en el GC, en las complicaciones a 3 y 6 meses el resultado se calculé teniendo en

cuenta que la N=32.
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5.4. Analisis intraoral del tejido blando:

5.4.1. Mediciones horizontales inicial-3 meses:

En la tabla 7 (véase Tabla 7) se muestra la descriptiva y comparacién de las mediciones
horizontales (MH) inicial-3 meses (mm) observadas a Omm, 0.5mm, Tmm, 1.5mm y

2mm segun el GE.

Control (N=17) Test (N=16)
Media (DE) | Mediana (RIC) | Media (DE) | Mediana (RIC) | p-valor
omm -0.31(0.33) -0.22 (0.35) -0.15 (0.25) -0.12(0.27) 0.235
0.5mm | -0.76(0.48) | -0.78(0.75) -0.78 (0.49) -0.86 (0.52) 0.880
n:;:s'(cr'rfrlni 1mm -0.82(0.49) | -0.88(0.97) -0.74 (0.49) -0.80 (0.69) 0.706
1.5mm | -0.90(0.42) | -0.96(0.67) -0.72 (0.49) -0.75 (0.57) 0.242
amm -0.91(0.44) | -1.00(0.58) -0.71(0.49) -0.64 (0.71) 0.163

Tabla 7. Andlisis de la medicion horizontal (MH) inicial-3 meses (mm) segtn el grupo. DE: desviacion
estandar; RIC: rango intercuartilico; *Estadisticamente significativo (p-valor<0.05).

A pesar de que la media observada en el GT fue menor (MH a Omm, Tmm, 1.5mm vy
2mm) o igual (MH a 0.5mm) a la del GC, no se observaron diferencias

estadisticamente significativas entre ambos grupos (p-valor>0.05).

En los siguientes diagramas de cajas se representan las MH inicial (basal)-3 meses
observadas a Omm, 0.5mm, Imm, 1.5mm y 2mm segun el GE (véase Figura 29). En el
GT la mediana obtenida fue menor (MH a Omm, Tmm, 1.5mm y 2mm) o igual (MH a
0.5mm) a la del GC, pero no se observaron diferencias estadisticamente significativas

entre grupos (p-valor>0.05).
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Figura 29. Diagrama de cajas de las mediciones horizontales (MH) inicial (basal)-3 meses a Omm,
0.5mm, Tmm, 1.5mm y 2mm.
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5.4.2. Mediciones horizontales inicial-6 meses:

En la tabla 8 (véase Tabla 8) se muestra la descriptiva y comparaciéon de las MH inicial-

6 meses (mm) observadas a Omm, 0.5mm, Tmm, 1.5mm y 2mm segun el GE, no

observandose diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos (p-

valor>0.05).

Control (N=17) Test (N=16)

Media (DE) | Mediana (RIC) | Media (DE) | Mediana (RIC) | p-valor

Omm -0.24 (0.34) -0.16 (0.23) -0.14 (0.31) -0.11(0.24) 0.440

0.5mm | -0.67(0.50) -0.79 (0.73) -0.68 (0.57) -0.76 (0.78) 0.925

MH inicial-6 o " -0.81(0.53) -0.90 (0.82) -0.64 (0.53) -0.52(0.81) 0.439
meses(mm)

1.5mm | -0.86(0.49) | -0.80(0.62) | -0.65(0.50) -0.54 (0.63) 0.163

2mm -0.87 (0.51) -0.98 (0.57) -0.64 (0.49) -0.48 (0.58) 0.147

Tabla 8. Analisis de la medicion horizontal (MH) inicial-6 meses (mm) segln el grupo. DE: desviacion
estandar; RIC: rango intercuartilico; *Estadisticamente significativo (p-valor<0.05).

En los siguientes diagramas de cajas se representan las MH inicial (basal)-6 meses

observadas a Omm, 0.5mm, Tmm, 1.5mm y 2mm segun el GE (véase Figura 30). En el

GT la mediana obtenida fue menor (MH a Omm, Imm, 1.5mm y 2mm) o igual (MH a

0.5mm) a la del GC, pero no se observaron diferencias estadisticamente significativas

entre grupos (p-valor>0.05).
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CHibasal - 6 meses vestibular a 1Tmm CHi basal - 6 meses vestibular a 1.5mm
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Figura 30. Diagrama de cajas de las mediciones horizontales intraorales (MHi) inicial (basal)-6 meses a
Omm, 0.5mm, Tmm, 1.5mm y 2mm.

5.4.3. Comparacién de las mediciones horizontales 3 meses-6 meses

dentro de cada grupo:

En la tabla 9 (véase Tabla 9) se muestra la descriptiva y comparacién de las MH 3
meses-6 meses (mm) observadas a Omm, 0.5mm, Tmm, 1.5mm y 2mm dentro de cada

GE, no observandose diferencias estadisticamente significativas (p-valor>0.05).
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MH p-valor
Omm 0.546
0.5mm | 0.807

Control | 3 Meses-6 meses 'Y T 0.895

_ (mm)
(N=17) 1.5mm | 0.970
2mm 0.836
Omm 0.777
0.5mm | 0.678
Test 3 meses-6 meses
(N=16) (mm) Tmm 0.451

1.5mm 0.692
2mm 0.585

Tabla 9. Analisis de la medicion horizontal (MH) 3 meses-6 meses (mm) dentro de cada grupo.
*Estadisticamente significativo (p-valor<0.05).

5.4.4. Mediciones verticales:
5.4.4.1. Posicién del margen gingival:

En la tabla 10 (véase Tabla 10) se muestra la descriptiva y comparacion de la posicion

del margen gingival (PMG) (mm) al inicio, y a los 3y 6 meses segun el grupo.

Control (N=17) Test (N=16)
Media (DE) | Mediana (RIC) | Media (DE) | Mediana (RIC) | p-valor
Inicial 4.34(2.42) 3.80 (4.10) 2.87 (1.67) 2.38(2.00) 0.086
('::Anf) 3 meses 4.92(2.52) 4.01(4.26) 3.54 (1.36) 3.28 (1.03) 0.175
6 meses 4.92(2.55) 3.87 (4.13) 3.42(1.39) 3.21(0.97) 0.059

Tabla 10. Andlisis de la posicion del margen gingival (PMG) al inicio, y a los 3 y 6 meses (mm) segun el
grupo. DE: desviacion estandar; RIC: rango intercuartilico; *Estadisticamente significativo (p-valor<0.05).

No se observaron diferencias estadisticamente significativas entre grupos (p-
valor>0.05). Sin embargo, en el GC se observé una estabilidad en la PMG entre los 3y 6
meses (4.92mm), y en el GT, una tendencia (p-valor=0.059) a una migracion coronal

del margen gingival entre los 3y 6 meses (de 3.54 a 3.42mm).
En la siguiente figura de tendencia (véase Figura 31) se muestra la PMG al inicio, y a los

3y 6 meses segln el grupo. Tanto en el GC como en el GT la media tendié a aumentar

a medida que pasaban los meses, y en ambos grupos con un grado de crecimiento muy
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similar. Sin embargo, a los 6 meses en el GT se observo una ligera disminucién de la

media (p-valor=0.059).
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Figura 31. Figura de tendencia de la posicion del margen gingival (PMC) al inicio, y a los 3y 6 meses (mm)
segun el grupo (control y test).

5.4.4.2. Migracién del margen gingival segln el grupo:

En la tabla 11 (véase Tabla 11) se muestra la descriptiva y comparacion de la diferencia
inicial-3 meses y 3 meses-6 meses de la PMG segin el grupo, no observandose
diferencias estadisticamente significativas entre las diferencias inicial-3 meses y 3

meses-6 meses entre los grupos (p-valor>0.05).

Control (N=17) Test (N=16)
Media(DE) | Mediana(RIC) | Media(DE) | Mediana (RIC) | p-valor
PMG | Inicial-3 meses | -0.58(0.61) | -0.32(1.02) |-0.67(0.66) | -0.66(0.94) 0.780
(mm) |3 meses-6 meses | 0.01(0.37) 0.06 (0.21) 0.13(0.17) 0.10 (0.23) 0.300

Tabla 11. Diferencias inicial-3 meses y 3 meses-6 meses (mm) de la posicién del margen gingival (PMC)
segun el grupo. DE: desviacion estandar; RIC: rango intercuartilico; *Estadisticamente significativo (p-
valor<0.05).

5.4.4.3. Migracion del margen gingival dentro de cada grupo:

En la tabla 12 (véase Tabla 12) se muestra la descriptiva y comparacion de las

diferencias inicial-3 meses e inicial-6 meses de la PMG (mm) dentro de cada grupo.
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Inicial-3 meses Inicial-6 meses
Media (DE) | Mediana (RIC) Media (DE) Mediana (RIC) |p-valor
Control
MG | (N=17) -0.58 (061) -0.32(1.02) -0.58 (0.59) -0.48 (1.04) 0.376
(mm) (Tssztm) -0.67 (0.66) -0.66 (0.94) -0.55 (0.70) 0.47(0.91) | 0.006*

Tabla 12. Comparacion de las diferencias inicial-3 meses e inicial-6 meses (mm) en la posicidén del margen
gingival (PMG) dentro de cada grupo. DE: desviacién estandar; RIC: rango intercuartilico;
*Estadisticamente significativo (p-valor<0.05).

Se obtuvo un resultado estadisticamente significativo en el GT (p-valor=0.006),
demostrando una menor diferencia en la PMG inicial-6 meses respecto la PMG inicial-3

meses (de -0.67mm a -0.55mm).

5.4.5. Mediciones volumétricas:
5.4.5.1. Analisis volumétrico:

En la tabla 13 (véase Tabla 13) se muestra la descriptiva y comparacién del analisis
volumétrico (AV) (mm?) seglin el grupo, no observandose diferencias estadisticamente

significativas (p-valor>0.05).

Control (N=17) Test (N=16)
Media (DE) | Mediana (RIC) | Media (DE) | Mediana (RIC) | p-valor
Inicial 74.05 (60.32) 51.64 (82.84) 84.24 (55.91) 70.52 (82.63) 0.509
(r:r::g) 3 meses | 54.57 (47.08) 43.01(71.46) 60.08 (41.82) | 46.50 (60.09) 0.5715
6 meses | 53.62(45.33) 42.67 (73.66) 60.72 (40.83) | 48.86 (58.03) 0.559

Tabla 13. Resultados del analisis volumétrico (AV) (mm3) segun el grupo. DE: desviacion estandar; RIC:
rango intercuartilico; *Estadisticamente significativo (p-valor<0.05).

En la siguiente figura de tendencia (véase Figura 32) se muestra el AV al inicio, y a los 3
y 6 meses segun el grupo. Tanto en el GC como en el GT la media disminuyd

notablemente pasados los 3 meses y se estabilizd a los 6 meses.
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Figura 32. Figura de tendencia del analisis volumétrico (AV) al inicio, y a los 3y 6 meses (mm?®) segun el
grupo (control y test).

5.4.5.2. Analisis volumétrico segln el grupo:

En la tabla 14 (véase Tabla 14) se muestra la descriptiva y comparacién de la diferencia
inicial-3 meses y 3 meses-6 meses del AV (mm?) seglin el grupo, no observandose

diferencias estadisticamente significativas (p-valor>0.05).

Control (N=17) Test (N=16)
Media Mediana Media Mediana —valor
(DE) (RIC) (DE) (RIC) P
L -19.48 12.25 2416 11.52
Ay | !nicial-3 meses (19.08) (21.62) (28.77) (30.09) 0.867
(mm?) -0.95 111 0.64 0.63
3 meses-6 meses (4.98) (3.62) (5.30) (5.79) 0.696

Tabla 14. Diferencias inicial-3 meses y 3 meses-6 meses del analisis volumétrico (AV)(mmg) seguin el
grupo. DE: desviacion estandar; RIC: rango intercuartilico; *Estadisticamente significativo (p-valor<0.05).

5.4.5.3. Analisis volumétrico dentro de cada grupo:

En la tabla 15 (véase Tabla 15) se muestra la descriptiva y comparaciéon de las
diferencias inicial-3 meses e inicial-6 meses del AV (mm?) dentro de cada grupo, no
observandose diferencias estadisticamente significativas entre las diferencias inicial-3

meses e inicial-6 meses para ninguno de los grupos de comparacion (p-valor>0.05).
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Inicial-3 meses Inicial-6 meses

Media (DE) Mediana (RIC) Media (DE) | Mediana (RIC) | p-valor
Control
AV | (N=17) -19.48 (19.08) 12.25 (21.62) -20.43 (22.60) 13.16 (21.29) 0.333
3
(mm?) (Tssztm) -24.16 (28.77) 11.52 (30.09) -23.53(28.76) 11.18 (32.25) 0.860

Tabla 15. Comparacion de las diferencias inicial-3 meses e inicial-6 meses del analisis volumétrico (AV)
(mmg) dentro de cada grupo. DE: desviacién estandar; RIC: rango intercuartilico; *Estadisticamente
significativo (p-valor<0.05).

5.5. Andlisis radiolégico:

5.5.1. Calibracion intra-examinador:

En la tabla 16 (véase Tabla 16) se muestra la concordancia intra-examinador (B.P.C.)

para las variables radioldgicas recogidas.

Las variables DCI-M y DCI-D (mm), tanto en la medida inicial, como a 3 meses y 6
meses, presentaron una concordancia casi perfecta. La variable DPI-M a 6 meses
presentd una concordancia moderada y la DPI-D a 3 meses una concordancia pobre.
Para las variables DPI-M y D en la medida inicial no se pudo hacer el calculo al coincidir

todos los valores y seriguales a 0.

ICC |Intervalo de confianza del 95%

DCI-M | 0.99 0.99 -1.00

DCI-D | 1.00 1.00 -1.00
Inicial (mm)

DPI-M - -

DPI-D - -

DCI-M | 1.00 1.00 -1.00

DCI-D | 0.99 0.98 -1.00
3 meses (mm)

DPI-M | 0.97 0.95-1.00

DPI-D | 0.82 0.68-0.98

DCI-M | 0.99 0.98 -1.00

DCI-D | 1.00 0.99 -1.00
6 meses (mm)

DPI-M | 0.92 0.85-0.99

DPI-D | 1.00 0.99-1.00

Tabla 16. Concordancia intra-examinador (indice de correlacion intra-clase (ICC) e intervalo de confianza
del 95%) de las variables radiologicas recogidas al inicio, a los 3 meses y 6 meses: distancia de la cresta
osea a la plataforma del implante en mesial (DCI-M) y distal (DCI-D) en ambos grupos de estudio.
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5.5.2. Calibracién inter-examinador:

En la tabla 17 (véase Tabla 17) se muestra la concordancia entre los dos evaluadores

(M.B.Dy B.P.C.) para las variables radioldgicas recogidas.

Las variables DCI-M y DCI-D (mm), tanto en la medida inicial, como a 3 meses y 6
meses, presentaron una concordancia casi perfecta. Las variables DPI-M y DPI-D, en las
medidas a 3 meses y 6 meses, presentaron una concordancia sustancial y, en la medida

inicial no se pudo calcular al coincidir todos los valores y ser iguales a 0.

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

DCI-M 0.997 (0.991, 0.999)

DCI-D 0.996 (0.987,0.999)
Inicial (mm)

DPI-M - -

DPI-D - -

DCI-M 0.998 (0.994, 0.999)

DCI-D 0.995 (0.984, 0.999)
3 meses (mm)

DPI-M 0.976 (0.909, 0.994)

DPI-D 0.989 (0.953, 0.998)

DCI-M 0.995 (0.980, 0.999)

DCI-D 0.993 (0.971,0.998)
6 meses (mm)

DPI-M 0.974 (0.892,0.994)

DPI-D 0.972 (0.890, 0.993)

Tabla 17. Concordancia inter-examinador (coeficiente de Lin e intervalo de confianza del 95%) de las
variables radiolégicas recogidas al inicio, a los 3 meses y 6 meses: distancia de la cresta dsea a la
plataforma del implante en mesial (DCI-M) y distal (DCI-D) en ambos grupos de estudio.

5.5.2. Mediciones iniciales:

En la tabla 18 (véase Tabla 18) se muestra la descriptiva y comparacién de la variable
DCl inicial en My D, no observandose diferencias estadisticamente significativas entre
ambos grupos (p-valor>0.05). Asimismo, se indica que el dia de la cirugia los ID
quedaron sumergidos 1.10mm en M y 1.02mm en D, a pesar de que en el GT los ID

quedaron ligeramente mas coronales.
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Total (N=33) Control (N=17) Test (N=16)
Media Mediana Media Mediana Media | Mediana —valor
(DE) (RIC) (DE) (RIC) (DE) (RIC) | P
110 0.87 122 114 0.99 0.80
DCI-M(mm) (0.91) (0.79) (0.86) (1.15) (0.96) | (0.45) 0.318
1.02 0.75 114 0.87 0.90 0.71
DCI-D(mm) (0.87) (0.70) (0.99) (0.83) (073) | (0.45) 0.546

Tabla 18. Distancia de la cresta ésea a la plataforma del implante en mesial (DCI-M) y distal (DCI-D) el
dia de la cirugia. DE: desviacion estandar; RIC: rango intercuartilico; *Estadisticamente significativo (p-
valor<0.05).

5.5.3. Mediciones radiograficas segin el grupo:

En la tabla 19 (véase Tabla 19) se muestra la descriptiva y comparacién de la diferencia
inicial-3 meses e inicial-6 meses de las variables radiograficas (mm) segun el grupo:
DCI-M, DCI-D, DPI-M y DPI-D. Solo la variable diferencia inicial-3 meses de DCI-M
presentd diferencias estadisticamente significativas entre el GC y el GT (p-
valor=0.049). La media (DE) de la diferencia inicial-6 meses fue de 0.20+0.26mm para
el GCy de 0.3120.26mm para el GT.

Control (N=17) Test (N=16)
Media Mediana Media Mediana —valor
(DE) (RIC) (DE) (RIC) P
0.08 0.02 0.19 0.10 .
DCI-M (0.17) (0.05) (0.24) (0.15) 0.04%
0.12 0.03 0.24 0.1
Inicial-3 meses (mm) >erP (0.20) (0.08) (0.29) (0.33) oo
DPI-M 0.58 0.53 0.49 0.38 0.425
(0.47) (0.57) (0.51) (0.74) '
0.56 0.45 0.47 0.37
DPI-D (0.48) (0.85) (0.44) (0.32) 0.496
0.16 0.05 0.29 0.16
DCI-M (0.33) (0.13) (0.28) (0.42) 0.147
0.23 0.09 0.34 0.19
Inicial-6 meses (mm) >erP (0.29) (0.26) (0.34) (0.47) s
DPI-M 0.87 0.73 0.67 0.63 0.193
(0.39) (0.47) (0.50) (0.53) )
0.84 0.87 0.65 0.50
DPI-D (0.45) (0.72) (0.49) (0.48) 0.250

Tabla 19. Diferencia inicial-3 meses e inicial-6 meses (mm) de la distancia de la cresta o6sea a la
plataforma del implante en mesial (DCI-M) y distal (DCI-D) y del primer contacto del hueso a la
plataforma del implante en mesial (DPI-M) y distal (DPI-D). DE: desviacion estandar; RIC: rango
intercuartilico; *Estadisticamente significativo (p-valor<0.05).

En las siguientes figuras de tendencia (véase Figura 33 y 34) se muestran las variables

DCI-M, DCI-D, DPI-M y DPI-D al inicio, y a los 3 meses y 6 meses segln el grupo. Todas
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las variables presentaron en media una tendencia decreciente a cada nueva medicién.

Los valores M y D tenian un comportamiento parecido en la DCly la DPI.
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Figura 33. Figuras de tendencias de la distancia de la cresta 6sea a la plataforma del implante en mesial
(DCI-M) y distal (DCI-D) dentro de cada grupo a lo largo del estudio.
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Figura 34. Figuras de tendencias de la distancia entre el primer contacto del hueso a la plataforma del
implante en mesial (DPI-M) y distal (DPI-D) dentro de cada grupo a lo largo del estudio.

5.5.4. Mediciones radiograficas dentro de cada grupo:

En la tabla 20 (véase Tabla 20) se muestra la descriptiva y comparacién de las
diferencias inicial-3 meses e inicial-6 meses de la DCI-M, DCI-D, DPI-M y DPI-D dentro
de cada grupo. Todas las variables (DCI-M, DCI-D, DPI-M y DPI-D) presentaron
diferencias estadisticamente significativas dentro de cada grupo para las diferencias
inicial-3 meses e inicial-6 meses. En todas las variables la diferencia inicial-6 meses fue

mayor a la inicial-3 meses en cualquiera de los grupos.
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Inicial-3 meses

Inicial-6 meses

Media (DE) | Mediana (RIC) | Media (DE) | Mediana (RIC) | p-valor

DCI-M (mm) | 0.08(0.17) 0.02 (0.05) 0.16 (0.33) 0.05(0.13) 0.049*

Control | DCI-D (mm) 0.12 (0.20) 0.03(0.08) 0.23(0.29) 0.09 (0.26) 0.001*
(N=17) | DPI-M (mm) 0.58 (0.47) 0.53(0.57) 0.87(0.39) 0.73 (0.41) <0.007*
DPI-D (mm) 0.56 (0.48) 0.45 (0.85) 0.84 (0.45) 0.87(0.72) 0.007*

DCI-M (mm) | 0.19(0.24) 0.10 (0.15) 0.29 (0.28) 0.16 (0.42) 0.002*

Test DCI-D (mm) 0.24 (0.29) 0.11(0.33) 0.34 (0.34) 0.19 (0.47) 0.007*
(N=16) | DPI-M (mm) 0.49 (0.51) 0.38 (0.74) 0.67 (0.50) 0.63(0.53) 0.002*
DPI-D (mm) 0.47 (0.44) 0.37(0.32) 0.65 (0.49) 0.50 (0.48) 0.005*

Tabla 20. Comparacién de las diferencias inicial-3 meses e inicial-6 meses de la distancia de la cresta
osea a la plataforma del implante en mesial (DCI-M) y distal (DCI-D), y de la distancia entre el primer
contacto del hueso a la plataforma del implante en mesial (DPI-M) y distal (DPI-D) dentro de cada grupo.
DE: desviacion estandar; RIC: rango intercuartilico; *Estadisticamente significativo (p-valor<0.05).

5.6. Modelo bivariado de la medicidon horizontal del tejido blando:

En este apartado se muestra el analisis bivariado de la variable principal MH (diferencia

inicial-6 meses) y las variables categoricas (BP 1, BP 2 y HT) y las variables continuas

(GTV, BMQPIy DCI).

5.6.1. Variables categéricas:

En la tabla 21 (véase Tabla 21) se muestra el analisis bivariado de la variable principal

MH (diferencia inicial-6 meses) con el BP 1 (fino N=4; grueso N=29). Las variables a

0.5mm, Tmm, 1.5mm y 2mm presentaron diferencias estadisticamente significativas

(p-valor<0.05). En todas ellas la media del grupo fino fue mayor a la del grupo grueso,

indicando que el valor a 6 meses era inferior en el grupo fino que en el grupo grueso

comparado con el valor inicial.
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BP 1
MH Fino (N=4) Grueso (N=29)
(mm) Media Mediana Media Mediana —valor
(DE) (RIC) (DE) (RIC) p
0.03 0.08 0.2 0.6
Omm (0.23) (0.28) (0.33) (0.26) 0.146
0.05 -0.02 078 0.84 R
0.5mm (0.26) (0.21) (0.47) (0.58) 0.005
. 012 0.6 -0.81 -0.89 N
Inicial-6 meses Tmm (0.1) (0.10) (0.51) (0.7) 0.015
019 018 -0.83 078 N
1.5mm (0.22) (0.26) (0.48) (0.59) 0.070
-0.24 ~0.24 -0.83 -0.86 N
2mm (0.24) (0.36) (0.49) (0.64) 0.023

Tabla 21. Anélisis bivariado de la medicion horizontal (MH) inicial-6 meses (mm) segtn el biotipo
periodontal 1 (BP 1). DE: desviacién estandar; RIC: rango intercuartilico; * Estadisticamente significativo (p-

valor<0.05).

En la tabla 22 (véase Tabla 22) se muestra el analisis bivariado de la variable principal

MH (diferencia inicial-6 meses) con el BP 2 (fino-festoneado N=4; grueso-plano N=13;

grueso-festoneado N=16). Las variables a 0.5mm, Tmm, 1.5mm y 2mm presentaron

diferencias estadisticamente significativas (p-valor<0.05). En todas ellas la media del

grupo fino-festoneado fue mayor a la del grupo grueso-plano y al grupo grueso-

festoneado, indicando que el valor a 6 meses era inferior en el grupo fino-festoneado

que en los grupos grueso-plano y grueso-festoneado comparado con el valor inicial.

BP 2
MH Fino festoneado Grueso plano Grueso festoneado
(mm) (N=4) (N=13) (N=16)
Media | Mediana Media Mediana Media Mediana —valor
(DE) (RIC) (DE) (RIC) (DE) (RiC) |P
0.03 0.08 -0.31 0.2 015 014
Omm (0.23) (0.28) (0.32) (0.24) (0.33) (023 | 0108
0.05 -0.02 0.82 -0.81 075 -0.95 R
icial 0.5mm | ) (0.21) (0.37) (0.37) (0.55) (0.84) |00
ARt P 0.2 -0.16 -0.92 -0.99 073 075 |, oz5*
6 meses (0.11) (0.10) (0.48) (0.39) (0.53) 075 |7
Lsmm | 01 018 -0.94 -0.90 075 062 | o g1y
. (0.22) (0.26) (0.43) (0.53) (0.51) (0.62) |~
~0.24 ~0.24 -0.93 0,98 076 0.70 N
2mm (0.24) (0.36) (0.44) (0.54) (0.52) 067) |90%

Tabla 22. Anélisis bivariado de la medicion horizontal (MH) inicial-6 meses (mm) segun el biotipo
periodontal 2 (BP 2). DE: desviacion estandar; RIC: rango intercuartilico; *Estadisticamente significativo (p-

valor<0.05).
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En la tabla 23 (véase Tabla 23) se muestra el analisis bivariado de la variable principal
MH (diferencia inicial-6 meses) con el HT (no fumador N=5; fumador activo N=11;
exfumador N=6). Ninguna de las variables present6 diferencias estadisticamente

significativas (p-valor>0.05).

HT
MH No fumador (N=5) | Fumador (N=11) | Exfumador (N=6)
(mm) Media Mediana | Media | Mediana | Media | Mediana —valor
(DE) (RIC) (DE) | (RIC) (DE) (RIC) | P
~0.19 018 -0.19 013 018 012
Omm (0.22) (0.23) (0.44) | (0.32) (0.36) (0.24) 0.673
0.62 -0.70 -0.81 098 -0.58 0.70
icial 0.5mm 1 443 (0.71) (0.65) | (0.89) (0.59) (0.72) 0.588
" -0.65 078 | -088 | -085 | -062 | -066 | ..
6 meses (0.53) (0.89) | (0.60) | (0.91) (0.41) (0.70) '
Lsmm | 068 0.67 093 | -079 -0.60 05 0,330
. (0.54) (0.80) | (0.50) | (0.74) (0.34) (0.43) :
0.67 0.63 -0.95 1.04 0.62 060
2mm (0.55) (0.68) | (0.49) | (0.75) (0.35) (0.50) 0.264

Tabla 23. Analisis bivariado de la medicion horizontal (MH) inicial-6 meses (mm) seglin el habito
tabaquico (HT). DE: desviacién estandar; RIC: rango intercuartilico; *Estadisticamente significativo (p-
valor<0.05).

5.6.2. Variables continuas:

En la tabla 24 (véase Tabla 24) se muestra el analisis bivariado de la variable principal
MH (diferencia inicial-6 meses) con el GTV (2.74+0.75mm). Ninguna de las variables
present6 una correlacion estadisticamente significativa (p-valor>0.05). Sin embargo, a
Tmm, 1.5mm y 2mm, se observd una tendencia (p-valor de 0.073, 0.070, 0.065,

respectivamente), demostrando que a menor GTV, mayor pérdida horizontal.

GTV (mm)
MH (mm)

Coeficiente de correlacién | p-valor

Omm -0.17 0.362

0.5mm -0.17 0.363

Inicial-6meses | Tmm -0.32 0.073
1.5mm -0.32 0.070

2mm -0.33 0.065

Tabla 24. Correlacién de Pearson entre las variables medicion horizontal (MH) inicial-6 meses (mm) y el
grosor de la tabla vestibular (GTV) (mm). *Estadisticamente significativo (p-valor<0.05).
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En la tabla 25 (véase Tabla 25) se muestra el analisis bivariado de la variable principal

MH (diferencia inicial-6 meses) con la BMQPI (3.14+1.10mm). Ninguna de las variables

presentd una correlacion estadisticamente significativa (p-valor>0.05).

MH (mm

Inicial-6meses

BMQPI (mm)
) Coeficiente de correlacién | p-valor
Omm -0.08 0.651
0.5mm -0.1 0.554
Tmm -0.23 0.197
1.5mm -0.28 0.121
2mm -0.27 0.139

Tabla 25. Correlacién de Pearson entre las variables medicion horizontal (MH) inicial-6 meses (mm) vy la
banda de mucosa queratinizada periimplantaria (BMQPI) (mm). *Estadisticamente significativo (p-

valor<0.05).

En la tabla 26 (véase Tabla 26) se muestra el analisis bivariado de la variable principal

MH (diferencia inicial-6 meses) con la diferencia inicial-6 meses (mm) de las variables

radiograficas DCl en M y D. Ninguna de las variables presentd una correlacion

estadisticamente significativa (p-valor<0.05).

DCI-M (mm) DCI-D (mm)
o

de correlacién | P7V9°T | de correlacion | PVl

Omm 0.07 0.708 -0.18 0.321

0.5mm 0.01 0.977 -0.06 0.739

Inicial - 6 meses 1 -0.09 0.615 0.00 0.987
1.5mm -0.04 0.823 0.10 0.568

2mm -0.08 0.678 0.05 0.766

Tabla 26. Correlacidn de Pearson entre las variables medicion horizontal (MH) inicial-6 meses (mm) y las
variables radiograficas de la distancia de la cresta ésea a la plataforma del implante en mesial (DCI-M) y
distal (DCI-D), y de la distancia entre el primer contacto del hueso a la plataforma del implante en mesial
(DPI-M) y distal (DPI-D).*Estadisticamente significativo (p-valor<0.05).
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5.7. Modelo bivariado de la medicidon vertical del tejido blando:

5.7.1. Variables categéricas:

En la tabla 27 (véase Tabla 27) se muestra el analisis bivariado entre la variable
principal de la PMG (diferencia inicial-6 meses) y las variables categoricas: GE, BP 1, BP

2y HT.

Media (DE) | Mediana (RIC) | p-valor
Control -0.58(0.59) | -0.48 (1.04) :
GE 0.985
Test -0.55(0.70) | -0.47(0.91)
Fino 0.07 (0.38) 0.11(0.35) "
BP 1 0.024
Grueso -0.65(0.62) | -0.69 (0.99)
Fino-festoneado 0.07 (0.38) 0.11(0.35)
BP 2 | Grueso-plano -0.75 (0.61) -0.82 (1.12) 0.077
Grueso-festoneado -0.58 (0.63) -0.54 (0.86)
No fumador -0.50 (0.51) | -0.43(0.82) :
HT 0.576
Fumador y Exfumador | -0.62(0.74) -0.57 (1.06)
"Test de Wilcoxon; Test de Kruskal-Wallis

Tabla 27. Analisis bivariado entre la posicion del margen gingival (PMG) inicial-6 meses y las variables
categoricas: grupo de estudio (GE), biotipo periodontal 1 (BP 1), biotipo periodontal 2 (BP 2) y habito
tabaquico (HT). DE: desviacién estandar; RIC: rango intercuartilico; *Estadisticamente significativo (p-
valor<0.05).

Solo el BP 1 presentd diferencias estadisticamente significativas (p-valor=0.024),
mostrando una relacién entre el BP grueso con la pérdida vertical. Con el resto de

variables (GE, BP2 y HT) no se encontro correlacion.

5.7.1. Variables continuas:

En la tabla 28 (véase Tabla 28) se muestra el analisis bivariado entre la variable
principal de la PMG (diferencia inicial-6 meses) y las variables continuas: AV, BMQPI,

GTV, la diferencia DCI-M y DCI-D inicial-6 meses y la diferencia MH inicial-6 meses.
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Coeficiente de correlacién de Pearson | p-valor

AV -0.25 0.174
BMQPI -0.10 0.574
GTV -0.16 0.389
DCI-M inicial-6 meses -0.02 0.920
DCI-D inicial-6 meses -0.27 0.7140
Omm 0.31 0.080
0.5mm 0.57 <0.001*
MH inicial-6 meses Tmm 0.57 <0.001*
1.5mm 0.4 0.021*
2mm 0.37 0.035*

Tabla 28. Analisis bivariado entre la posicion del margen gingival (PMG) inicial-6 meses y las variables
continuas: diferencia analisis volumétrico (AV) inicial-6 meses, banda de mucosa queratinizada
periimplantaria (BMQPI), grosor de la tabla vestibular (GTV), diferencia de la distancia de la cresta dsea a
la plataforma del implante en mesial (DCI-M) y distal (DCI-D) inicial-6 meses y las mediciones
horizontales (MH) inicial-6 meses. *Estadisticamente significativo (p-valor<0.05).

Las variables MH inicial-6 meses a 0.5mm, a Tmm, a 1.5mm y a 2mm presentaron
correlaciones estadisticamente significativas con la diferencia PMG inicial-6 meses (p-
valor<0.05), indicando que la pérdida vertical del tejido blando se relacionaba con la
pérdida horizontal. Con el resto de variables (AV, BMQPI, GTV, DCI M y DCI D) no se

encontrdé correlacion.

5.8. Modelo multivariado de la medicién horizontal del tejido blando:

En la tabla 29 (véase Tabla 29) se muestra el modelo multivariado con la variable
dependiente principal, la diferencia de la MH inicial-6 meses. Esta variable principal se
obtuvo haciendo la media de todas las mediciones a Omm, 0.5mm, Tmm, 1.5mm vy

2mm.

Como variables independientes se introdujeron en el modelo el GE (test), la diferencia
en la DCl inicial-6 meses (haciendo la media de M y D), la BMQPI, el GTV, el BP 1
(grueso), el BP 2 (grueso-plano y grueso-festoneado) y el HT (no fumador vs

fumador+exfumador).

Evaluando el modelo multivariado completo, ninguna de las variables resultd ser

estadisticamente significativa (p-valor>0.05).
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Coeficiente | 1C95% |p-valor

GE (test) -0.09 (-0.26,1.14) 0.559
DCI 0.08 (-0.39,0.22) | 0.787
BMQPI -0 (-0.51,0.66) | 0.108
GTV -0.02 (-0.26,0.03) | 0.843
BP 1 (grueso) -0.31 (-0.84,0.21) | 0.226
BP 2 (grueso-plano) -0.44 (-0.91,0.01) | 0.056
BP 2 (grueso-festoneado)* - - -

HT (fumador) -0.33 (-0.75,0.08) | 0.108

Tabla 29. Modelo multivariado completo para la diferencia medicion horizontal (MH) inicial-6 meses. GE
(grupo de estudio); DCI (distancia de la cresta 6sea marginal a la plataforma del implante); BMQPI (banda
de mucosa queratinizada periimplantaria); GTV (grosor de la tabla vestibular), BP 1 (biotipo periodontal 1);
BP 2 (biotipo periodontal 2); HT (habito tabaquico). *No hubo suficientes datos en esta categoria para
realizar la estimacion. Estadisticamente significativo (p-valor<0.05).

5.9. Modelo multivariado de la medicién vertical del tejido blando:

En la tabla 30 (véase Tabla 30) se muestra el modelo multivariado con la variable

dependiente principal, la diferencia PMG inicial-6 meses.

Como variables independientes se introdujeron en el modelo el GE (test), la diferencia
DCl inicial-6 meses (haciendo la media de M y D), la BMQPI, el GTV, el BP 1 (grueso), el

BP 2 (grueso-plano y grueso-festoneado) y el HT (no fumador vs fumador+exfumador).

Evaluando el modelo multivariado completo, ninguna de las variables resultd ser

estadisticamente significativa (p-valor>0.05).

Coeficiente B IC95% p-valor

GE (test) -0.19 (-0.73,0.34) | 0.455
DClI -0.34 (-1.35,0.66) | 0.487
BMQPI -0.08 (-0.32,0.16) | 0.493
GTV 0.03 (-0.34,0.40) | 0.865
BP 1 (grueso) -0.61 (-1.51,0.28) | 0.171
BP 2 (grueso-plano) -0.38 (-1.17, 0.41) 0.332
BP 2 (grueso-festoneado) - - -

HT (fumador) -0.31 (-1.03,0.40) | 0.369

Tabla 30. Modelo multivariado completo para la diferencia posicién del margen gingival (PMG) inicial-6
meses. GE (grupo de estudio); DCI (distancia de la cresta 6sea marginal a la plataforma del implante);
BMQPI (banda de mucosa queratinizada periimplantaria); GTV (grosor de la tabla vestibular), BP 1 (biotipo
periodontal 1); BP 2 (biotipo periodontal 2); HT (habito tabaquico).*No hubo suficientes datos en esta
categoria para realizar la estimacion. Estadisticamente significativo (p-valor<0.05).
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5.10. Correlacién entre el analisis intraoral y de modelos:

5.10.1. Mediciones horizontales:

En la tabla 31 (véase Tabla 31) se muestran las correlaciones entre las variables
referentes a las MH inicial-3 meses e inicial-6 meses (mm) realizadas con los STL
intraorales y los STL de modelos. Todas las variables presentaron correlaciones
estadisticamente significativas (p-valor<0.05) entre su medida intraoral y la de los

modelos.

Coeficiente de correlacién | p-valor

Omm 0.47 0.007*

0.5mm 0.76 <0.001*

MH inicial-3meses | Tmm 0.75 <0.0071*
1.5mm 0.78 <0.001*

2mm 0.78 <0.001*

Omm 0.76 <0.0071*

0.5mm 0.82 <0.0071*

MH inicial-6meses | 1mm 0.79 <0.001*
1.5mm 0.77 <0.0071*

2mm 0.78 <0.0071*

Tabla 31. Correlacidn entre las variables medicion horizontal (MH) inicial-3 meses e inicial-6 meses (mm)
intraoral y de modelos. *Estadisticamente significativo (p-valor<0.05).

5.10.2. Mediciones verticales:

En la tabla 32 (véase Tabla 32) se muestran las correlaciones entre las variables
referentes a las PMG iniciales, a 3y 6 meses realizadas con los STL intraorales y los STL
de modelos. Todas las variables presentaron correlaciones muy elevadas, del orden del
90%, y estadisticamente significativas (p-valor<0.05), lo que indicaba una gran

concordancia entre las dos medidas.

Coeficiente de correlacién | p-valor

Inicial 0.99 <0.001*

PMG 3 meses 0.98 <0.001*
(mm)

6 meses 0.99 <0.001*

Tabla 32. Correlacion entre las variables posicion del margen gingival (PMG) inicial, 3 meses y 6 meses
(mm) intraoral y de modelos. *Estadisticamente significativo (p-valor<0.05).

106



5.11. Descripcién histolégica:

En la evaluacién histologica del tejido blando periimplantario se incluyeron un total de
12 pacientes, 6 del GCy 6 del GT. En 2 pacientes de cada grupo, la muestra obtenida se
realizo alrededor de los ID de 4mm de didmetro, donde la discrepancia horizontal del
CPera de 0.30mm. En los 10 pacientes restantes, las muestras se obtuvieron alrededor
de los ID de 5mm de didmetro donde la discrepancia horizontal fue de 0.45mm. En

todos los casos, las muestras fueron obtenidas a los 6 meses de la cirugia.

Tanto la metodologia llevada a cabo para la obtencion de las muestras como la
manipulacién y procesado de las mismas dieron lugar a cierto grado de heterogeneidad
en las imagenes obtenidas, por lo que Unicamente se realizd una descripcién
histologica de lo observado en los cortes transversales, sin incluir un analisis

histomorfométrico.

5.11.1. Microscopia éptica:

A continuacion se muestran las imagenes obtenidas con el MO de una muestra del GC

y una del GT con las tinciones de H-Ey TM.

5.11.1.1. Descripcidén de la tincion hematoxilina-eosina seguin el grupo:

En la Figura 35 (véase Figura 35 a y b) se puede apreciar una muestra completa de un
caso del GC (Figura a) y una del GT (Figura b) con la tincion de H-E obtenidas con un
objetivo de 2x. En la parte central de ambas muestras estaba localizado el pilar
GingiHue® Certain® para el GC y el pilar Cilindro Provisional Certain® para el GT

(circulo gris).
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Figura 35. Muestra histoldgica completa del grupo control (a) y del grupo test (b) a 2x; circulo gris: pilar.

A continuacion, se realizd una descripcion histologica de cada una de las muestras
desde la parte interior (recuadro verde: epitelio y TC préximos al pilar), la parte central
(recuadro rojo: fibras de TC) y la parte exterior (recuadro azul: TC mas alejado al

pilar)(véase Figura 36 ay b).

Figura 36. Muestra histoldgica completa del grupo control (a) y del grupo test (b) a 2x; recuadro verde
(epitelio y TC préximos al pilar); recuadro rojo (fibras de TC) y recuadro azul (TC mas alejado al pilar);
circulo gris: pilar.
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En la siguiente Figura (véase Figura 37 ay b), obtenidas con el objetivo de 10x, se puede
ver mas en detalle la zona correspondiente al recuadro verde (epitelio y TC proximos al

pilar).

En la Figura 37 a (GC), las capas del epitelio plano no queratinizado (estrato superficial,
estrato intermedio y estrato basal) parecen desorganizadas y, en conjunto, presentan
un menor grosor que las de la Figura 37 b (GT). No se aprecia con claridad los limites
del tejido epitelial y las células infiltradas del tejido conjuntivo parecen colonizar los
estratos epiteliales (flechas verdes). Profundamente, el TC se muestra bien organizado

con abundantes fibras de colageno.

En la Figura 37 b (GT), también se observan las capas estratificadas del epitelio plano
no queratinizado, pero mas organizadas que en la Figura 37 a (GC) e incluso se pueden
observar las células poliédricas de la capa intermedia con su nucleo redondeado. En el
TC subyacente, en intimo contacto con la membrana basal del epitelio, se observa
cierto infiltrado inflamatorio (flechas verdes). Estas células inflamatorias se observan
también en el interior de las papilas que se adentran en el estrato epitelial. Mas
profundamente, en el TC, se aprecian las fibras de colageno que discurren paralelas

entre si.

Figura 37. Figura a 10x (la barra de la escala corresponde a 50pm) de la zona correspondiente al epitelio
y el TC mas préximo al pilar (recuadro verde de la muestra completa) en el grupo control (Figura a) y el
grupo test (Figura b).
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En la Figura 38 (véase Figura 38 ay b), correspondientes al recuadro rojo de la muestra
completa y obtenidas con el objetivo de 40x, se puede observar la disposicidén de los
haces de las fibras de colageno en el tejido conjuntivo, los cuales siguen una misma
direccién tanto en el GC (Figura a) como en el GT (Figura b). Las flechas rojas indican

los nucleos de fibroblastos/fibrocitos.

\ 3‘\\ .., \\:,\.
Y U R Y 3
.'A»"\\.\’\h" "J"-.f’, ¢
Figura 38. Figura a 40x (la barra de la escala corresponde a 10um) de la zona correspondiente al TC

(recuadro rojo de la muestra completa) del grupo control (Figura a) y el grupo test (Figura b). Las flechas
rojas indican los nucleos de fibroblastos/fibrocitos.

En la Figura 39 (véase Figura 39 a y b), correspondientes al recuadro azul y obtenidas
con el objetivo de 40x, se observan fibras de colageno y fibroblastos/fibrocitos, pero en
este caso los haces ya no siguen un patrén tan uniforme, sino que se aprecia la
orientacion de los haces de fibras en diferentes direcciones (flechas rojas); en este caso

se trata del tejido mas alejado al pilar.

Figura 39. Figura a 40x (la barra de la escala corresponde a T0pm) de la zona correspondiente al TC més
alejado del pilar (recuadro azul de la muestra completa) del grupo control (Figura a) y el grupo test (Figura
b).
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5.11.1.2. Descripcion de la tincidn tricrémico de Masson segln el grupo:

En la Figura 40 (véase Figura 40 a y b) se puede apreciar una muestra completa de un
caso del GC (Figura a) y una del GT (Figura b) con la tincién de TM obtenidas con un
objetivo de 2x. En la parte central de ambas muestras estaba localizado el pilar
GingiHue® Certain® para el GC y el pilar Cilindro Provisional Certain® para el GT

(circulo gris).

(b o=

Figura 40. Muestra histologica completa del grupo control (a) y del grupo test (b) a 2x; circulo gris: pilar.

(b o=

Figura 41. Muestra histolégica completa del grupo control (a) y del grupo test (b) a 2x; recuadro verde
(epitelio y TC préximos al pilar); recuadro rojo (fibras de TC) y recuadro azul (TC mas alejado al pilar);
circulo gris: pilar.
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En la Figura 42 a (GC), correspondiente al recuadro verde de la Figura 41y obtenida con
el objetivo de 10x, las capas del epitelio plano no queratinizado (estrato superficial,
estrato intermedio y estrato basal) parecen tener un menor grosor que las de la Figura
42 b (GT). Bajo el epitelio, el TC conjuntivo subyacente presenta una matriz
extracelular con mayor densidad de colageno que en el GC. El infiltrado inflamatorio
se organiza entre estas fibras de colageno delgadas (flechas amarillas). Mas
profundamente, se observa un TC denso con abundantes fibras de colageno,

aparentemente bien organizado, tefiidas de azul.

En la Figura 42 b (GT), correspondiente al recuadro verde de la Figura 41y obtenida con
el objetivo de 10x, también se observan las capas estratificadas del epitelio plano no
queratinizado. En el TC conjuntivo subyacente, bajo la membrana basal, se observa un
tejido conjuntivo laxo con abundantes células inflamatorias (flechas amarillas),
seguido de un TC conjuntivo denso en el que se aprecia la abundancia de fibras

colagenas tefiidas en azul.

Figura 42. Figura a 10x (la barra de la escala corresponde a 50um) de la zona correspondiente al epitelio
y el TC maés proximo al pilar (recuadro verde de la muestra completa) en el grupo control (Figura a) y el
grupo test (Figura b).

En la Figura 43 (véase Figura 43 ay b), correspondientes al recuadro rojo de la muestra
completa y obtenidas con el objetivo de 10x, se puede observar la organizacién de los
haces de las fibras de colageno (en azul) y entre ellas los fibroblastos/fibrocitos, los
cuales siguen una misma direccién en ambos casos. En la Figura 43 b (GT) parece que

las fibras discurren de una forma mas paralela que las de la Figura 43 a (GQ).
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Figura 43. Figura a 10x (la barra de la escala corresponde a 50um) de la zona correspondiente al TC
(recuadro rojo de la muestra completa) del grupo control (Figura a) y el grupo test (Figura b).

En la Figura 44 (véase Figura 44 a y b), correspondientes al recuadro rojo de la muestra
completa y obtenidas con el objetivo de 40x, se pueden observar los haces de las fibras
de colageno del TC conjuntivo denso, los cuales siguen una misma direccién en ambos

casos. También se aprecian fibroblastos/fibrocitos (flechas amarillas).

Figura 44. Figura a 40x (la barra de la escala corresponde a 10pum) de la zona correspondiente al TC
(recuadro rojo de la muestra completa) del grupo control (Figura a) y el grupo test (Figura b). Las flechas
amarillas indican los ntcleos de fibroblastos/fibrocitos.

La Figura 45 (véase Figura 45 a y b) corresponde al recuadro azul de la muestra
completa (TC mas alejado del pilar) y fue obtenida con el objetivo de 10x. En la Figura
45 a (GC) se observan fibras de colageno y fibroblastos/fibrocitos, pero obsérvese que
en este caso los haces de fibras de colageno no siguen un patrén tan uniforme como

en la Figura 44, sino que se orientan en diferentes direcciones (flechas amarillas). En la
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Figura 45 b (GT), se observa el epitelio plano estratificado queratinizado (estrato
corneo, estrato granuloso, estrato espinoso y estrato basal y, la queratina en color

rojo).

Figura 45. Figura a 40x (la barra de la escala corresponde a 10um) de la zona correspondiente al tejido
mas alejado del pilar (recuadro azul de la muestra completa) del grupo control (Figura a) y el grupo test
(Figura b).

La Figura 46 (véase Figura 46 ay b), obtenida con el objetivo de 40x, pertenecen al GT.
En la Figura 46 a se observa el epitelio plano estratificado queratinizado (estrato
cdrneo, estrato granuloso y estrato espinoso; la queratina aparece en color rojo). En la
Figura 46 b se observa una papila de TC subyacente introduciéndose en el tejido
epitelial. Las células que delimitan el tejido epitelial pertenecen al estrato basal y estan

en contacto con la membrana basal.

Figura 46. Figura a 40x (la barra de la escala corresponde a 10um) de la zona correspondiente al tejido
mas alejado del pilar (recuadro azul de la muestra completa) del grupo test (Figura a) y papila del TC del
grupo test (Figura b).
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5.11.2. Microscopia electrénica:

A continuacion se muestran las imagenes obtenidas con el MEB de una muestra del GC
y una muestra del GT. Unicamente, se ha realizado una descripcién histoldgica de lo

observado en cada muestra.

La Figura 47 (véase Figura 47 a y b) corresponden a una muestra del tejido

periimplantario del GC (Figura a) y del GT (Figura b).

Figura 47. (a) Figura de una muestra del tejido periimplantario del grupo control (a) y del grupo test (b).

La Figura 48 (véase Figura 48 a y b), a mayor aumento, muestra la disposicion de las
fibras de colageno. En la Figura 48 b (GT) parece que las fibras de colageno siguen una
disposicién mucha mas paralela y compacta que en las de la Figura 48 a (GC), pero en

ambos casos se aprecia una buena organizacion de las mismas.

Figura 48. Disposicion de las fibras de colageno en el grupo control (a) y el grupo test (b).
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La Figura 49 (véase Figura 49 a y b), a gran aumento, muestra la disposicion de las
fibras de colageno. En la Figura 49 b (GT) las fibras de colageno siguen una disposicion
mucho mas paralela que en las que se observan en la Figura 49 a (GC) v,

aparentemente son mas compactas. En ambos casos se aprecia una buena

organizacion de las mismas.

Figura 49. Disposicion de las fibras de colageno en el grupo control (a) y el grupo test (b).

En la Figura 50 (véase Figura 50 a y b), se muestra las superficie de los pilares

utilizados en el GC (GingiHue® Certain®) y en el GT (Cilindro Provisional Certain®).

Figura 50. (a) Figura del pilar GingiHue® Certain® (grupo control). (b) Figura del pilar Cilindro Provisional
Certain (grupo test).

En la Figura 51 (véase Figura 51 a y b) se muestran las superficies de los pilares
utilizados en el GC (Figura a: GingiHue® Certain®) y en el GT (Figura b: Cilindro

Provisional Certain®). En el pilar del GC (Figura 51 a) se observa un mayor acumulo de
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placa bacteriana (bacilos) y posibles restos de tejido. En el pilar del GT (Figura 51b), la
superficie se presenta mas lisa y parece estar mas libre de bacterias. En ninguno de los

casos se aprecian fibras de coladgeno adheridas.

Figura 51. (a) Figura del pilar GingiHue® Certain® (grupo control). (b) Figura del pilar Cilindro Provisional
Certain (grupo test).

17






DISCUSION






6. DISCUSION

En el presente estudio, la inclusion aleatorizada de los pacientes dio lugar a dos grupos
homogéneos, no observandose diferencias estadisticamente significativas en relaciéon
a las caracteristicas sociodemograficas y clinicas de los pacientes, a las caracteristicas
de los ID, y a los indices clinicos evaluados. Unicamente presentaron diferencias en el
tipo de BP, debido a que 3 de 21 pacientes presentaron un BP fino (Olsson y Lindhe 1991)
o fino-festoneado (De Rouck y cols. 2009).

Mediante las diferencias en el macro-disefio de los pilares utilizados en este estudio se
pretendia ampliar el espacio para el coagulo sanguineo y evaluar que efecto podria

tener a nivel clinico, radiolégico e histolégico.
6.1. Tejidos blandos periimplantarios:
6.1.1. Mediciones horizontales y verticales:

Los resultados del presente estudio demostraron que en ID con CP se producia una
mayor estabilizacion del tejido blando periimplantar a los 6 meses cuando se
empleaba el pilar Cilindro Provisional Certain® en comparacion con el pilar GingiHue®
Certain®, a pesar de que los resultados no fueron estadisticamente significativos entre

ambos grupos.

A dia de hoy, existen muy pocos estudios que hayan evaluado el efecto de ID con CP en
los tejidos blandos (Hsu y cols. 2017), debido a que los estudios publicados hasta el
momento se centraban Unicamente en el efecto que tenian a nivel de los tejidos duros
y, en la mayoria de ellos, comparaban los resultados obtenidos con ID sin CP (Atieh y

cols. 2010; Herekar y cols. 2014; Chrcanovic y cols. 2015; Strietzel y cols. 2015).

En este caso, no se encontraron diferencias estadisticamente significativas en los
cambios horizontales (V-P/L) del tejido blando periimplantar entre el GC y el GT. Los
resultados obtenidos a 3 y 6 meses fueron muy parecidos en ambos grupos y en cada
uno de los puntos evaluados. Asimismo, las diferencias dentro de cada grupoa 3y 6
meses tampoco resultaron ser estadisticamente significativas, dando lugar a una
estabilidad de los resultados obtenidos entre los 3 y 6 meses. A 6 meses, la pérdida

horizontal en el GC fue de 0.24+0.34mm (a Omm), 0.67+0.50mm (a 0.5mm),
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0.81£0.53mm (a Tmm), 0.86+£0.49mm (a 1.5mm) y 0.87+0.51mm (a 2mm). En el CT, la
pérdida fue de 0.14+0.3Tmm (a 0 mm), 0.68+0.57mm (a 0.5mm), 0.64+0.53mm (a
Tmm), 0.65+0.50mm (a 1.5mm) y 0.64+0.49mm (a 2mm). A pesar de no obtener
diferencias estadisticamente significativas, en el GT la media obtenida en cada uno de
los puntos evaluados fue menor tanto a 3 como a 6 meses, dando lugar a una menor

pérdida horizontal.

Debido a la escasa evidencia que existe al respecto, no se pudieron contrastar los
resultados obtenidos con los reportados por la literatura hasta el momento. Ahora
bien, en el estudio de Sanz-Martin y cols. (2015) utilizaron una metodologia similar a la
del presente estudio para evaluar los cambios horizontales y tampoco llevaron a cabo
ninguna técnica de aumento de volumen de tejidos blandos, a diferencia del resto de
estudios consultados (Speroni y cols. 2010; Schneider y cols. 2011; De Bruyckere y cols.
2015; Eghalbi y cols. 2016). Sanz-Martin y cols. (2015), compararon los cambios
horizontales en ID de una sola pieza o de dos piezas al afio de carga. Las mediciones
realizadas a Tmm, 3mm y 5mm del margen gingival revelaron que en ID de una sola
pieza se producia una pérdida de 0.03+0.29mm y 0.01£0.51mm, a Tmm y 5mm,
respectivamente, y una ganancia de 0.01£0.28mm a 3mm. En los ID de dos piezas
observaron una pérdida de 0.15+0.20mm, 0.06+0.20mm y 0.20+0.5Tmm, a Tmm,
3mm y 5mm, respectivamente. A pesar de que los resultados no fueron
estadisticamente significativos entre ambos grupos, en el grupo de dos piezas
observaron una mayor pérdida de tejido a Tmm del margen gingival (0.15mm vs
0.03mm). Una de las explicaciones propuestas por los autores ante estos resultados
fue que el collar liso de los ID de una sola pieza podria haber estabilizado los tejidos

blandos, evitando asi, el colapso de los mismos.

Por otro lado, en el estudio de Pieri y cols. (2011), evaluaron el efecto de ID inmediatos
con y sin CP sobre los cambios horizontales del tejido blando a los 12 meses. El grosor
del tejido blando fue medido a 2mm del margen gingival con una aguja del calibre 27, la
cual contenia un tope de silicona. En el grupo sin CP (GC), el grosor de la mucosa
periimplantaria fue de 1.57+0.41mm, 2.76+0.48mm y 2.52+0.48mm al inicio,y a los 4y
12 meses de seguimiento, respectivamente. En el grupo con CP (CT) fue de
1.69+£0.42mm, 2.91£0.64mm vy 2.72+0.49mm, respectivamente. Estos resultados
revelan una ganancia en el grosor a los 4 meses en el GC y el GT, estadisticamente

significativa. A los 12 meses, se produjo una ligera pérdida del grosor en ambos grupos
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(p-valor=0.155 en el GC; p-valor=0.488 en el GT). Sin embargo, no se observaron
diferencias entre los grupos a los 4 y 12 meses. Realmente, los resultados observados
en este estudio fueron inesperados ya que tedricamente, en el GT, el CP tendria que
haber dejado un mayor espacio para el TC a nivel de la conexion del ID-pilar. Ademas,
en el presente estudio, en todos los puntos evaluados, y concretamente a 2mm del
margen gingival, se obtuvo una pérdida de tejido de 0.87+0.51mm en el GC y de
0.64+0.49mm en el GT (p-valor=0.147) a los 6 meses. Una posible explicacion podria
venir dada porque en el estudio de Pieri y cols. (2011) se provisionalizaron los ID con una
corona provisional inmediata, la cual habria permitido una mejor estabilizacién del
coagulo sanguineo en comparacion con el presente estudio. Los autores también
comentaron que el tipo de conexidon empleada (cono Morse) habria podido influir
positivamente en la reduccion de los micromovimientos en sentido horizontal y en el
sellado bioldgico, contribuyendo a una menor inflamacion del tejido blando

periimplantario.

En relacién a los cambios verticales (C-A), tampoco se observaron diferencias entre los
grupos. En el GC hubo una recesion de 0.58+0.61mm a los 3 meses, la cual se estabilizd
a los 6 meses. En el GT, la recesion a los 3 meses fue de 0.67+0.66mm, pero a los 6
meses se observd una migracion coronal del tejido de 0.13+£0.17mm (p-valor=0.059).
Por lo tanto, la recesion a 6 meses fue de 0.58+0.59mm en el GC y de 0.55+0.70mm

enel GT.

Pareceria paraddjico hablar de migracién coronal del tejido blando periimplantar
alrededor de ID. Sin embargo, Rodriguez y cols. (2016), observaron en un estudio
histoldgico en humanos que, mediante el uso de pilares conicos en ID con CP, las fibras
del TC se localizaban en una posicion mas coronal a la reportada previamente.
Asimismo, este fendmeno daria lugar a una insercion del epitelio a nivel de la corona
mediante hemidesmosomas vy, tal y como han llegado a comentar algunos autores, a
un crecimiento coronal del tejido duro periimplantario (Urdaneta y cols. 2014). Ahora
bien, a pesar de que ambos estudios han sido realizados en humanos y proporcionan
una informacién muy innovadora, faltarian mas estudios clinicos controlados
aleatorizados con un seguimiento a corto y largo plazo para poder confirmar estos

resultados.
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Una de las publicaciones mas recientes en las que, en vez de observar una recesion del
tejido blando periimplantario, obtuvieron una ligera migraciéon coronal del margen
gingival fue el estudio clinico controlado aleatorizado, prospectivo y paralelo de
Molina y cols. (2016). La media de migracion coronal en el GC (pilar definitivo a las 6-12
semanas de la cirugia) fue de 0.18+1.03mm y 0.05+0.52mm a los 6 y 12 meses,
respectivamente. Y en el GT (pilar definitivo el dia de la cirugia) fue de 0.31+0.65mm y
0.27+0.46mm, respectivamente. A pesar de que las diferencias entre ambos grupos no
fueron estadisticamente significativas, los autores no pusieron de relieve ni aclararon

el porque de los resultados obtenidos.

En el estudio clinico controlado aleatorizado a doble ciego de Canullo y cols. (2009),
también observaron una migracién coronal del margen gingival de 0.18+0.46mm, pero
solo en el grupo de CP. En el grupo sin CP, la recesion fue de 0.45£0.27mm a los 25
meses (p-valor<0.05). Una posible explicacion a este fendmeno vendria dada por
causas bioldgicas, debido a que en el grupo de CP la discrepancia horizontal fue de 0.85
en ambos lados, permitiendo un mayor espacio para el codgulo sanguineo, aunado al
efecto estabilizador que ejercio la corona provisional sobre el mismo y a la presencia de
micro-espiras en la parte coronal del ID empleado. Todos estos factores habrian
podido influenciar positivamente en la formacién de una red de fibrina, y ésta a su vez,

al crecimiento de células epiteliales (Rompen y cols. 2006).

Sin embargo, en la revisidon sistematica y meta-analisis de Hsu y cols. (2017), los ID con
CP presentaron una recesién de 0.40+0.42mm tras la carga (seguimiento de 12 y 25
meses segun el estudio), siendo este resultado menor al observado en el presente
estudio (0.40+0.42mm vs 0.58+0.59mm (GC) y 0.55+0.70mm (GT)). Ahora bien, en
dos de los tres estudios clinicos aleatorizados incluidos en el meta-analisis (Canullo y
cols. 2009, 2012; Pieri y cols. 2011), los ID fueron colocados de forma inmediata tras la
exodoncia del diente, por lo que ni el procedimiento quirdrgico ni prostodoéntico

seguido (corona provisional inmediata) seria comparable al realizado en este estudio.

En el estudio de Pieriy cols. (2011), con un protocolo similar al de Canullo y cols. (2009)
y un seguimiento a 12 meses, observaron recesion en ambos grupos. En el grupo con CP
la recesion fue de 0.61+0.54mm y en el grupo sin CP de 0.73+0.52mm (p-valor=0.4973),

y los principales cambios se produjeron durante los 4 primeros meses. Una de las
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posibles hipotesis que podrian explicar estos resultados seria que, a pesar de haber
colocado una corona provisional inmediata, la discrepancia horizontal en el grupo de
CP fue menor a la reportada en el presente estudio y por Canullo y cols. (2009)
(0.35mm vs 0.45 y 0.85mm). Por ultimo, en el estudio de Sanz-Martin y cols. (2015), la
recesion al afio de la carga en ID de una sola pieza fue de 0.177+0.58mm vy, en el de dos
piezas observaron una migracion coronal de 0.02+0.32mm (p-valor=0.405). Sin
embargo, estos resultados no fueron comparables a los obtenidos en el presente

estudio por tratarse de ID sin CP.

Debido a la existencia de multiples parametros que pueden influir en la posicidn y
estabilidad de los tejidos blandos periimplantarios (Chen y cols. 2009, Cosyn y cols.
2012; Sanz y cols. 2015) se llevd a cabo un analisis bivariado de las variables principales
(cambio en la posicién del tejido blando periimplantar en sentido horizontal y vertical)

con las variables categéricas y continuas evaluadas en este estudio.

Al analizar la asociacion de los cambios en sentido horizontal (V-P/L) con las
diferentes variables, se obtuvo una relacion con las variables categoricas de BP 1 (fino y
grueso) y BP 2 (fino-festoneado, grueso-plano y grueso-festoneado)( p-valor<0.05). Sin
embargo, no se obtuvo ninguna asociacién con el HT, el GTV, el AV, la BMQPI y la DCI.
En relacion a los cambios del tejido blando periimplantar en sentido vertical (C-A),
también se encontro relacién con la variable categorica de BP 1 (p-valor=0.024), pero
no con el BP 2, el GE, el HT, el GTV, el AV, la BMQPI y la DCI. Finalmente, las dos

variables principales también se relacionaron entre si.

En relacién al BP 1 (Olsson y Lindhe 1991), los ID con un biotipo fino presentaron una
menor pérdida horizontal de tejido blando respecto a los ID con un biotipo grueso en
todos los puntos evaluados (Omm, 0.5mm, Tmm, 1.5mm y 2mm). Asimismo, la
recesiéon observada en los ID con biotipo fino también fue menor. En el presente
estudio, solo 4 ID tenian un BP fino y todos pertenecian al GT, por lo que los 29 ID
restantes tenian un BP grueso. En cuanto al BP 2 (De Rouck y cols. 2009), los ID con un
biotipo grueso-plano presentaron una mayor pérdida horizontal de tejido blando

respecto a los ID con un biotipo grueso-festoneado y fino-festoneado.

A la hora de interpretar estos resultados se deberia tener en cuenta la disparidad en la

muestra de ID incluidos en cada grupo y, por otro lado, las clasificaciones utilizadas se
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basan en las caracteristicas anatémicas de los dientes antero-superiores de sujetos sin
pérdida de insercidén y la manera de evaluar el grosor gingival es mediante el método
de la transparencia de la sonda a través del margen gingival, que a pesar de ser un
método simple y mas efectivo que la inspeccion visual (Kan y cols. 2003), éste se ve
influenciado por el tipo de sonda utilizada, por la fuerza y presién ejercida, asi como
por la angulacion (Kan y cols. 2003, 2010). Por todo ello, y teniendo en cuenta que
todos los ID fueron colocados en sectores posteriores maxilares (N=10; 30.30%) y
mandibulares (N=23; 69.70%), aparte de haber evaluado la BMQPI, se deberia haber
medido el grosor gingival intra-quirdrgicamente con un calibrador, y con esta variable

proceder a realizar el analisis bivariado.

En la asociacién entre las dos variables principales, se observd que la pérdida en
sentido vertical del tejido blando periimplantar se relacionaba con la pérdida en
sentido horizontal a 0.5mm (p-valor<0.007), 1Tmm (p-valor<0.007), 1.5mm (p-
valor=0.021) y 2mm (p-valor=0.035). En otras palabras, a mayor recesién de los tejidos
periimplantarios, mayor contraccidén vy, viceversa. Este resultado coincide con lo
observado a nivel de los tejidos duros periimplantarios, donde una pérdida 6sea
vertical va asociada a una pérdida ésea horizontal (Enkling y cols. 2011; Degidi y cols.

20M).

Con la variable continua del GTV no se obtuvo una relacién, pero si se observo una
tendencia de que a mayor GTV, menor pérdida horizontal del tejido blando
periimplantar a Tmm (p-valor=0.073), 1.5mm (p-valor=0.070) y 2mm (p-valor=0.065), y
viceversa. En relacion a esta variable, Spray y cols. (2000) postularon que eran
necesarios un minimo de 1.8-2.0mm de grosor para minimizar la pérdida d&sea
periimplantaria y para aportar un buen soporte al tejido blando periimplantario,
evitando o minimizando la reabsorcién de la pared vestibular y el riesgo de una futura
recesion periimplantaria (Merheb y cols. 2013). En el presente estudio, el GTV en el GC
fue de 2.74+0.86mm y en el GT de 2.73+0.63mm (p-valor=0.927), por lo que en ambos
grupos el valor fue mayor a los 2mm recomendados. En el estudio experimental de
Baffone y cols. (2013), donde el GTV en el GT fue de 1.01+0.lmm y en el GC de
2.10+0.3mm (p-valor<0.05), medido intra-quirirgicamente Tmm apical a la cresta ésea
con un calibrador, observaron que a los 3 meses de la colocacion de ID sin CP en

crestas cicatrizadas las dimensiones del tejido blando periimplantario fueron
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ligeramente mayores en el GT. Sin embargo, estos autores se referian a las

dimensiones C-A del espacio bioldgico y no al grosor V-P/L de los tejidos blandos.

En relacidn a la BMQPI alrededor de los ID, ésta fue evaluada al finalizar la cirugia; para
el GC la media fue de 3.15+0.82mm y para el GT de 3.12+1.36mm (p-valor=0.516).
Diferentes estudios observaron que una banda estrecha de mucosa periimplantaria se
relacionaba con el acumulo de placa bacteriana, dando lugar a una inflamacion del
tejido y a la aparicion de recesiéon gingival y pérdida de insercion (Lin y cols. 2013;
Gobbato y cols. 2013; Brito y cols. 2014; Moraschini y cols. 2017). Por el contrario,
cuando la BMQPI era 22mm se observaba una mayor estabilidad en los tejidos blandos
periimplantarios (Zigdon y Machtei 2008). Sin embargo, tal y como ocurre en dientes,
algunos autores concluyen que ante un correcto control de placa y mantenimiento por
parte del paciente, los ID pueden mantenerse clinicamente estables incluso en zonas
con ausencia de BMQPI (Wenntrém y cols. 1994; Roos-Jansaker y cols. 2006). Empero,
a dia de hoy no esta del todo claro cual deberia ser la minima cantidad de BMQPI en
relacion a la salud periimplantaria. Asimismo, a la hora de analizar los resultados
publicados en la literatura acerca de la BMQPI, deberiamos tener en cuenta que
algunos factores podrian generar cierta confusion, tales como el BP, la historia previa
de enfermedad periodontal, la posicidén tridimensional y la superficie de los ID, el
control de placa y el tabaco (Moraschiniy cols. 2015). En el presente estudio, el elevado
valor promedio observado en ambos grupos (3.14+1.1mm) ha podido influir en el que
no se haya observado una relacién con las dos variables principales, es decir, con los

cambios observados a nivel horizontal y vertical.

Por ultimo, con el objetivo de determinar el comportamiento de ambos tipos de pilares
en las dos variables principales (cambio en la posicién del tejido blando periimplantar
en sentido horizontal y vertical), se realizé un analisis multivariado con las variables
analizadas en el estudio. Ninguna de las variables categdricas y continuas evaluadas
resultd estadisticamente significativa, por lo que no se pudo establecer ninguna

relacion.

6.1.2. Mediciones volumétricas:

Al evaluar los cambios volumétricos a los 3 y 6 meses, los resultados de este estudio
revelaron una pérdida de volumen en ambos grupos, especialmente a los 3 meses, pero

los resultados no fueron estadisticamente significativos. A los 6 meses, la pérdida de
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volumen en el GC fue de 20.43+22.60mm’, y en el GT de 23.53+28.76mm".

Tal y como se ha comentado en el analisis de los cambios horizontales, existen pocos
estudios con los que se puedan comparar estos resultados debido a que en la mayoria
de ellos habian realizado técnicas de aumento de tejidos blandos (Speroni y cols. 2010;
Schneider y cols. 2011; De Bruyckere y cols. 2015; Eghalbi y cols. 2016). Sin embargo, en
el estudio de Sanz-Martin y cols. (2015), utilizaron una metodologia muy parecida a la
nuestra para el calculo de los cambios volumétricos y observaron que en ID de dos
piezas se producia una mayor pérdida de volumen en comparacion con los ID de una

pieza (0.12+0.27mm? vs 0.03+0,29mm?°).
6.2. Mediciones intraorales y de modelos:

La evaluacién de los cambios en los tejidos blandos que se observan en los resultados
finales de los tratamientos estd cobrando cada vez mas importancia. Existen
diferentes métodos descritos para su analisis, ya sea mediante una evaluacién directa
con una sonda periodontal, un sondaje transgingival o mediante el uso de fotografias.
Sin embrago, estos métodos presentan ciertas limitaciones en términos de exactitud,
precision y practicabilidad (Ronay y cols. 2011). Segun algunos estudios y, dependiendo
del tipo de sonda periodontal utilizada, se estima poder llegar a obtener un error de
aproximadamente Tmm o mas en las mediciones realizadas (Abbas y cols. 1982;
Badersten y cols. 1984; Osborn y cols. 1990; Wang y cols. 1995), lo cual puede llegar a
mal interpretar los resultados obtenidos. Por ello es necesario implementar métodos

Mas preciosos.

La tecnologia digital CAD/CAM (computer-aided design and computer-aided
manufacturing) fue introducida por primera vez en Odontologia en los afios ochenta y
recientemente se esta utilizando para realizar impresiones digitales y el disefio vy
fresado de restauraciones en la clinica dental (Andersson y Oden 1993; Andersson y
cols. 1996; Mormann, 2006). Sin embargo, debido a los avances tecnoldgicos en el
campo del escaneado laser, se estan llevando a cabo evaluaciones de las imagenes
obtenidas desde diferentes perspectivas, magnificandolas e incluso realizando
mediciones lineales y volumétricas (Windisch y cols. 2007; Fickl y cols. 2008, 2009;
Schneider y cols. 2011). Por lo que, a nivel de los cambios en los tejidos blandos, la
evaluacion tridimensional (3D) es mas facil y permite obtener datos objetivos y

cuantitativos (Thoma y cols. 2010; Gonzalez-Martin y cols. 2014; Papaspyridakos y cols.

128



2016; Koch y cols. 2016). Asimismo, es un método cada vez mas Util en la investigacion
periodontal, ya que la correlacion intra- e inter-examinador podria mejorarse, asi como

la calidad y fiabilidad de los resultados obtenidos.

Mediante el software Geomagic® Control X™ Version 2017.0.1 (3D Systems®, Rock Hill,
Carolina del Sur, EE.UU) se evaluaron los cambios del tejido blando periimplantar en
sentido horizontal (V-P/L), en sentido vertical (C-A) y volumétricos. La precision de
dicho software fue probada por dos agencias estatales (NIST y PTB) y utilizado
previamente en Odontologia para el calculo volumétrico (Gonzalez-Martin y cols.
2014). Asimismo, el escaner utilizado en el presente estudio fue el CEREC AC Omnicam
(Dentsply Sirona®, York, Pensilvania, EE.UU) y la superposicién de los archivos STL
intraorales y de modelos de referencia con los archivos de 3 y 6 meses se realizd
mediante el best-fit-alignment, por ser uno de los métodos mas utilizados para

analizar la precision (Fligge y cols. 2016).

Segun Windisch y cols. (2007), la utilizacién de sistemas opticos tridimensionales eran
métodos no invasivos fiables, precisos y reproducibles para evaluar los cambios
volumétricos del tejido blando. En un estudio mas reciente, Schneider y cols. (2014),
evaluaron 4 métodos para la medicion de recesiones gingivales y la altura papilar.
Entre ellos se encontraban la medicién clinica directa mediante una sonda periodontal
(DHB1IDMS, 3-6-8-11mm, @ 0.50mm, Deppeler S.A., Rolle, Suiza), la medicién en un
modelo de yeso mediante el uso de un calibrador, la medicion digital del escaneado
intraoral y del escaneado del modelo mediante el uso de un software (Cerec 3D,
Sirona, Bensheim, Alemania). Todos los pacientes incluidos en el estudio fueron
evaluados por 5 examinadores odontologos, los cuales realizaron dos veces las
mediciones en un intervalo de una semana entre la primera y segunda evaluacion. El
método menos preciso a nivel intra- e inter-examinador fue el de la medicion directa
con el uso de la sonda periodontal y los mas exactos fueron las mediciones digitales.
Mediante métodos directos, existia mayor posibilidad de acumular errores tales como
el tipo e inclinacién de la sonda, redondeo de la medida, etc. Sin embargo, el uso de los
métodos digitales no estaba libre de limitaciones e inexactitudes, pero gracias a los
avances en este campo, el uso de estos métodos deberia considerarse para futuros

estudios.

Los resultados del presente estudio demostraron correlaciones muy elevadas, del

orden del 90%, y estadisticamente significativas (p-valor<0.05), en las mediciones
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horizontales (V-P/L) y verticales (C-A) realizadas en los escaneados intraorales y de
modelos, indicando una gran concordancia entre ambos. La extensidon M-D intraoral
escaneada incluia como minimo un diente adyacente a M y otro a D del ID con CP. En el
caso de tratarse de un extremo libre, como minimo, se incluyeron dos dientes
adyacentes a M del ID con CP. Y la extension C-A incluia las caras oclusales de los
dientes hasta sobrepasados 2-3mm de la linea mucogingival. Asimismo, debido a que
todos los ID fueron colocados en zona de premolares y molares maxilares o

mandibulares, los escaneados se centraron en los sectores posteriores.

Recientemente, las impresiones digitales se estan utilizando tanto en protesis fija
como en proétesis sobre ID, sustituyendo a las impresiones convencionales debido a
que entre sus multiples ventajas se encuentran una reduccién en la distorsion que
producen los materiales de impresién, el poder realizar un diagndstico y planificacién
digital, mejorando la efectividad en el tiempo de tratamiento, y una gran aceptacién y
confort por parte del paciente (ausencia de nauseas, dolor y mal sabor de los
materiales de impresion) (Christensen, 2009; Papaspyridakos y cols. 2014). Asimismo,
se envian y almacenan electrénicamente por lo que mejora la eficiencia (Lee y cols.
2015; Lin y cols. 2015; Gimenez-Gonzalez y cols. 2016; Papaspyridakos y cols. 2016). Sin
embargo, a dia de hoy, no llegan a reemplazar las impresiones convencionales en
algunas situaciones debido a los limitados recursos tecnoldgicos y a la practicabilidad
en el flujo de trabajo (Ender y Mehl 2013, 2015; Fligge y cols. 2013; Chochlidakis y cols.
2016). Ademas, en estudios in-vitro e in-vivo recientes sobre impresiones completas
alrededor de dientes se ha observado que las impresiones digitales y las
convencionales difieren significativamente en la precisién, obteniéndose peores
resultados con las impresiones digitales (mas desviaciones locales) (Ender y Mehl 2015,
Ender y cols. 2016). Sin embargo, las carencias de los sistemas digitales se estan
supliendo y llegaran a alcanzar buenos resultados clinicos, tal y como se observa en el
estudio de Papaspyridakos y cols. 2016 donde los resultados obtenidos en las
impresiones sobre ID con escaner fueron significativamente mas exactos que con las

convencionales.

En el estudio in-vivo de Ender y cols. (2016) realizaron impresiones de un cuadrante,
maxilar o mandibular, mediante la utilizacién de diferentes materiales de impresion. A

su vez, realizaron un escaneado intraoral con diferentes escaneres. El objetivo de estos
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autores fue el de evaluar la precisidn de las impresiones digitales in-vivo respecto a las
técnicas de impresiéon convencional. Todos los archivos escaneados fueron
transformados a un archivo STL, analizados mediante el software Geomagic
(Geomagic Qualify 12, 3DSYSTEMS, Rock Hill, SC, EE.UU) y solapados de acuerdo al

algoritmo de best-fit-alignment para alinear archivos en los sistemas de coordenadas.

Los resultados del presente estudio coinciden con los de Ender y cols. (2016), donde la
precision alcanzada con los sistemas digitales fue similar al de las impresiones
convencionales. Metodoldgicamente hablando, en ambos estudios se siguid un
protocolo muy parecido a excepcion de que en el estudio de Ender y cols. (2016),
Unicamente incluyeron Tmm de encia queratinizada en el escaneado, a diferencia del
presente estudio donde se llegd a sobrepasar de 2-3mm la linea mucogingival. Por lo
que a dia de hoy siguen faltando estudios in-vivo en los que evaluen la precision de los

escaneres a nivel de tejidos blandos.

6.3. Tejidos duros periimplantarios:

El seguimiento radioldgico es esencial para monitorizar el nivel de hueso crestal
periimplantar y poder detectar y diagnosticar periimplantitis de forma precoz, siendo
considerado uno de los criterios de éxito mas relevantes para evaluar los resultados
alrededor de ID ( Albrektsson y cols. 1986; Laurell y Lundgren 2011; Papaspyridakos y
cols. 2012). Sin embargo, la mayoria de las veces es dificil obtener resultados precisos y

reproducibles.

Ya en 1990, Sewerin hizo hincapié en utilizar métodos precisos para la evaluacidon
radiolégica longitudinal de los ID y demostré que la obtencidn de radiografias idénticas
era una utopia, ya que éstas iban acompafadas de cierto sesgo y que existia un riesgo
en sobreestimar la altura dsea (Sewerin, 1990). Por ello, para asegurar una mayor
fiabilidad en los resultados del analisis radioldgico del presente estudio, dos
examinadores (M.B.D. y B.P.C.) realizaron las mediciones de la DCI-M, DCI-D, DPI-M y
DPI-D al inicio, y a los 3 y 6 meses, pero Unicamente en sentido vertical y en consenso
con la mayoria de los estudios publicados en la literatura. Sin embargo, toda pérdida
de hueso vertical va acompafada de una pérdida horizontal, pero ésta es muy dificil de
medir. Y, hasta la fecha, pocos estudios han analizado la pérdida tanto a nivel vertical

como horizontal (Enkling y cols. 2011; Degidi y cols. 2011).
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Ambos evaluadores fueron previamente calibrados intra- e inter-examinador. Los
resultados de la calibracion intra- e inter-examinador revelaron un grado de
concordancia entre sustancial (0.95-0.99) y casi perfecto (>0.99). Unicamente, se
obtuvo en una grado de concordancia moderado (DPI-M a 6 meses) y pobre (DPI-D a 3
meses) en la calibracidon intra-examinador. Asimismo, para que los resultados
obtenidos fueran validos, se utilizd6 una metodologia muy precisa mediante la técnica
de paralelizaciéon (Sewerin, 1990) y todas las radiografias fueron calibradas

previamente a su analisis a partir de la distancia conocida entre las espiras.

Los resultados del presente estudio demostraron una pérdida de hueso crestal
marginal y una migracion apical del primer contacto hueso-ID muy similar en ambos
grupos, no llegando a observarse diferencias estadisticamente significativas entre
grupos. A los 6 meses, la pérdida 6sea crestal en M fue de 0.16+0.33mm en el GC y de
0.29+0.28mm en el GT (p-valor=0.747); en D fue de 0.23+0.29mm en el GC y de
0.34+0.34mm en el GT (p-valor=0.305). Por lo tanto, la pérdida global fue de
0.20+£0.26mm en el GCy de 0.31£0.26mm en el GT.

Existen multiples estudios en los que se ha comparado el efecto del CP respecto a los
pilares convencionales en la pérdida 6sea crestal. En la mayoria de ellos se concluye
que el CP parece ser mas beneficioso, pero el periodo de evaluacién solia ser corto
(Atieh y cols. 2010; Al-Nsour y cols. 2012; Annibali y cols. 2012; Herekar y cols. 2014;
Chrcanovic y cols. 2015; Santiago Junior y cols. 2016; Strietzel y cols. 2015). Unicamente
existen dos estudios en los que el periodo de seguimiento fue de 5 afios (Vigolo y
Givani 2009; Telleman y cols. 2017), por lo que a dia de hoy no existen estudios a largo
plazo (= 10 afos) y existen grandes discrepancias entre los estudios publicados, tales
como diferencias en el tipo de disefio de CP utilizado, en las posiciones y superficies de
los ID, el tipo de conexién, entre otras, por lo que resulta complicado sacar

conclusiones.

Segun Vigolo y Givani (2009), los ID con CP presentaron una menor pérdida de hueso
crestal respecto a los ID sin CP (0.60+0.20mm vs 1.10+0.30mm, respectivamente). Sin
embargo, en el estudio clinico aleatorizado de Telleman y cols. (2017), a pesar de que la
pérdida &ésea en el grupo de CP fue significativamente menor al afio de carga
(0.47+£0.44mm vs 0.64+0.45mm; p-valor=0.043), a los 5 afios no se observaron
diferencias entre ambos grupos (0.38+0.61Tmm vs 0.41+0.47mm; p-valor=0.290), por lo

que segun estos autores la pérdida de hueso crestal no se vio influenciada por el CP.
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Si comparamos los resultados del presente estudio con los del GT del estudio de
Telleman y cols. (2017), se observa que los valores fueron muy similares. En el presente
estudio la pérdida 6sea crestal a los 6 meses fue de 0.20+0.26mm en el GC y de
0.31£0.26mm en el GT. En el de Telleman y cols. (2017), la pérdida ésea a los 5 afios de
seguimiento fue de 0.38+0.61mm. En ambos estudios los ID fueron colocados en
crestas cicatrizadas por un Unico operador experimentado y cirujano maxilofacial
(X.R.C.), la discrepancia horizontal del CP en los ID de 4.0 y 5.0mm de diametro fue la
misma (0.35 vs 0.40mm, respectivamente), y el analisis radiologico fue realizado por
dos examinadores previamente calibrados con un correlacién intra- e inter-
examinador casi perfecta. Por todo ello podemos afirmar que los resultados del
presente estudio van en consonancia con los reportados por estos autores. Ahora bien,
los datos del presente estudio fueron obtenidos a nivel del ID y no del paciente y, en
cuanto al protocolo seguido a la hora de rehabilitar los ID, también se observaron

algunas diferencias.

En la revision sistematica y meta-analisis de Hsu y cols. (2017), la pérdida dsea crestal
tras la carga de ID con CP fue de 0.36+0.15mm durante el primer afio, y se mantuvo a
menos de 0.5mm después de 5 afios. Segun la revision sistematica y meta-analisis de
Koutouzis y cols. (2017), la pérdida ésea marginal en ID con el pilar definitivo oscilo
entre 0.08 y 0.34mm respecto a los 0.09 y 0.55mm de los ID a los que se realizaron de
2 a 4 des-conexiones/re-conexiones (Canullo y cols. 2010; Degidi y cols. 2011, 2014,
Grandiy cols. 2012, 2014, Koutouzis y cols. 2013, Luongo y cols. 2015). Los resultados de
este meta-analisis indicaron una menor pérdida en los ID en los que se habia seguido el

protocolo de one abutment-one time (0.19mm, 95% IC, 0.06-0.32mm).

Por todo ello, los resultados obtenidos en el presente estudio en relacion a la pérdida

Osea crestal marginal van en consonancia con los reportados por la literatura.

En la literatura se han descrito y estudiado los factores que podrian influir en la
pérdida 6sea observada alrededor de ID. En el presente estudio se consideraron los
siguientes factores: posicion del ID en relacion a la cresta dsea, la BMQPI, el GTV y el

BP.

En relacién a la posicion del ID respecto a la cresta dsea, cabe decir que el dia de la
cirugia los ID quedaron ligeramente subcrestales (1.10£0.9Tmm en M y 1.02+0.87mm

en D), y aunque no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre
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ambos grupos, en el GT los ID quedaron mas coronales, tanto en M (0.99+0.96mm vs
1.22+0.86mm) como en D (0.90+0.90mm vs 1.14+0.99mm). Segln Schwarz y cols.
(2014), la posicion subcrestal del ID induce a un remodelado éseo mas pronunciado en
los primeros meses después de la colocacion del ID, aunque puede ayudar a mantener
el nivel 6seo en la superficie rugosa a lo largo del tiempo. En el estudio de Degidi y cols.
(2011), donde los ID fueron colocados Tmm subcrestalmente, la pérdida ésea a los 36
meses fue similar en ambos grupos, no observandose diferencias entre el grupo que
recibio el pilar definitivo el dia de la cirugia (0.07+0.27mm) respecto el grupo al que se
llevaron a cabo un total de 4 des-conexiones y re-conexiones (0.15+0.28mm). Si
comparamos los resultados del grupo one abutment-one time con los observados en el
presente estudio, se aprecia que la pérdida ésea fue mayor a la reportada por Degidi y
cols. (2011) en ambos grupos (0.07+0.27mm vs 0.20+0.26mm (GC) y 0.31+0.26mm
(GT)). Una posible explicacion vendria dada por las diferencias en la provisionalizacién,
ya que en ambos estudios los ID fueron colocados en crestas cicatrizadas vy
aproximadamente Tmm subcrestalmente. En el estudio a 2 afios de Aimetti y cols.
(2015), la pérdida 6sea alrededor de ID con CP fue de 0.32+0.37mm, muy similar a la
observada en presente estudio. Por lo tanto, el grado de pérdida 6sea del presente

estudio coincide con lo reportado en la literatura.

Otro factor contemplado fue el GTV. En el presente estudio, el GTV a Imm de la cresta
fue de 2.74+0.86mm para el GC y de 2.73+0.63mm para el GT (p-valor=0.927), por lo
que en base a lo que Spray y cols. (2000) postularon, el grosor fue mayor al minimo

requerido (1.8-2.0mm) para minimizar la pérdida ésea periimplantaria.

Por otro lado, existen una serie de estudios en los que han relacionado la pérdida 6sea
con la altura (medicion vertical en sentido C-A) de la parte interna del tejido blando
una vez elevado el colgajo hasta la cresta dsea. Ya en 1996, Berglundh y Lindhe
observaron en un estudio experimental en perros Beagle que este parametro
influenciaba la cantidad de reabsorcion d&sea en la parte marginal del ID.
Recientemente, otros autores han observado que, si en el momento de la colocacion
de los ID el tejido era fino (<2mm), se producia mas pérdida ésea crestal,
independientemente de tratarse de ID con CP (Linkevicius y cols. 2009, 2015; Puisys y
cols. 2015). Sin embargo, Canullo y cols. (2017) no encontraron los mismos resultados.
En el presente estudio no se contemplé esta variable. Se evalud la BMQPI alrededor de

los ID en el punto medio vestibular una vez finalizada la cirugia mediante el uso de una
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sonda periodontal manual. Y en relacion al BP, se etiquetaron a los ID de acuerdo a las
clasificaciones de Olsson y Lindhe (1991) y De Rouck y cols. (2009) y no se evaluo ni el
grosor intra-quirurgico del colgajo en sentido V-P/L ni la altura C-A de la parte interna

del tejido blando supracrestal.

6.4. Histologia de la mucosa queratinizada periimplantaria:

El objetivo principal del analisis histolégico de este estudio fue el de evaluar el efecto
de dos pilares diferentes en su macro-disefio (pilar GingiHue® Certain® y pilar Cilindro
Provisional Certain®) en la disposicion de las fibras del TC alrededor de ID con CP, a
partir de cortes histologicos obtenidos a nivel transversal, por ser considerado el
responsable de poder influenciar positiva o negativamente en los resultados clinicos

obtenidos a nivel de los tejidos blandos y duros periimplantarios.

EL motivo por el cual se han estado y siguen utilizando pilares con perfiles divergentes,
con o sin CP, era porque se trataba de imitar al maximo la anatomia dental con el
objetivo de obtener los mismos resultados clinicos y radiolégicos que alrededor de
dientes (Al-Sabbagh, 2006). A pesar de ello, estos perfiles generaban una presion a
nivel de los tejidos blandos, dando lugar a la aparicién de una recesién y en

consecuencia, una pérdida 6sea (Rompen y cols. 2007).

A lo largo de los afios se han ido realizando multiples estudios histologicos, en
animales (Ruggeri y cols. 1992; Berglundh y Lindhe 1996; Abrahamsson y cols. 1996;
Rodriguez y cols. 2012) y humanos (Nevins y cols. 2008, 2011; Rodriguez y cols. 2016).
Los estudios coinciden en que la estabilizacion supracrestal de las fibras del TC es clave
para la adhesion del epitelio y para la preservacion del hueso alveolar (Berglundh vy
Lindhe 1996). En el momento en que se produce una interrupcion en este entramado
de fibras, el tejido blando migra apicalmente, acompafiado de pérdida 6sea (Rompen y

cols. 2007).

La presencia de un diferenciado entramado o red de fibras representa una gran
relevancia clinica, debido a que éste actlia como una proteccién mecanica y una
barrera fisioldgica ante la posible invasién de bacterias hacia la interfase hueso-ID,

evitando la aparicién de recesion.

Actualmente, se sugiere que el sellado bioldgico alrededor de los ID esta formado por

el epitelio de unidn vy el tejido periodontal subyacente (Schierano y cols. 2002). Sin
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embrago, pocos estudios han investigado acerca de los tejidos blandos
periimplantarios alrededor de ID sometidos a condiciones normales de carga en
humanos, y la mayoria de ellos no han llegado a describir la organizacién de las fibras

de colageno (Arvidson y cols. 1996).

En relacién al epitelio de unién, se ha observado que éste se diferencia de manera
similar al epitelio de unién alrededor de dientes y que se une al titanio a través de
hemidesmosomas (Berglundh y cols. 1991; Arvidson y cols. 1996; Lindhe y Berglundh
1998).

Por lo que respecta al TC mas proximo a la superficie del ID, éste contiene abundantes
fibroblastos, los cuales se interponen con las delgadas fibras de colageno, y no
presenta vasos sanguineos. Sin embargo, el TC mas alejado al ID contiene abundantes
fibras colagenas, las cuales presentan diferentes direcciones y estan organizadas de

manera funcional (Berglundh y Lindhe 1996; Moon y cols. 1999).

En cuanto a la distribucion de las fibras de colageno, Schierano y cols. (2002) y
recientemente, Rodriguez y cols. (2016), observaron que éstas no estaban orientadas al
azar, sino que estaban organizadas principalmente en tres grupos: fibras circulares,
fibras longitudinales y fibras oblicuas. Las fibras longitudinales, presentes en menor
numero que las circulares, dominaban en las secciones mas internas, mientras que las
fibras circulares, se localizaban en la parte mas externa, abarcando desde el epitelio de
unidn hasta la cresta dsea. A su vez, este entramado de fibras se conectaba con la
submucosa y el periostio a través de las fibras oblicuas. Este hallazgo histolégico era
comparable a los resultados observados en los estudios de perros Beagle (Berglundh y
cols. 1991; Lindhe y Berglundh 1998) y al concepto de “ligamento circular
periimplantar” propuesto por Ruggeriy cols. en 1992, y confirmado posteriormente por
Piatelli y cols. en 1997. Por ultimo, Schierano y cols. (2002), no confirmaron ni
refutaron la hipotesis de la existencia de unas fibras radiales, tal y como ocurre en los

dientes y propusieron Schroeder y cols. en 1981.

Tanto en las imagenes obtenidas con la tincién de H-E y el TM y observadas al MO del
presente estudio, se observd una mejor organizacion de las capas estratificadas del
epitelio plano no queratinizado (estrato superficial, estrato intermedio y estrato basal)

en el GT. En cuanto a la disposiciéon de las fibras del TC en la parte central de la
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muestra, en ambos grupos presentaban una distribucién paralela con nucleos de
fibroblastos/fibrocitos, a pesar de que en el GT parecian estar mas paralelas entre si.
En la parte mas alejada al pilar, estos haces ya no seguian un patrén tan uniforme,

observandose en diferentes direcciones.

En las imagenes obtenidas con el MEB se confirmaron los resultados anteriormente
mencionados, donde la disposicion de las fibras de colageno en el GT fue mucho mas
paralela y compacta, a pesar de que en ambos grupos la organizacion de las mimas fue
muy similar. Como dato relevante, en las imagenes de los pilares observadas con el
MEB se aprecié un mayor acumulo de placa bacteriana (bacilos) y posibles restos de
tejido en el pilar del GC (GingiHue® Certain®) a diferencia del pilar del GT (Cilindro

Provisional Certain®), donde la superficie parecia estar mas libre de bacterias.

Sin embargo, no fue posible sacar conclusiones acerca de si mediante el uso de uno u
otro pilar, se producian cambios a mejor en las caracteristicas histolégicas de las fibras
del TC con un efecto positivo a nivel de los tejidos blandos (migracion coronal y mayor
grosor) y duros (menor pérdida ésea crestal) periimpantarios. Quizas se podria hablar
de una tendencia a la obtencién de unos mejores resultados histolégicos descriptivos
en el GT y por ende, a unos mejores resultados clinicos y radiolégicos, tal y como
reportaron Rodriguez y cols. (2016), a pesar de que en su estudio, los ID no fueron
cargados, no se utilizd un pilar definitivo y no hubo un grupo control (pilar sin CP),
factores que podrian haber influenciado en los resultados obtenidos. Por todo lo
expuesto anteriormente, se deja una puerta abierta a la realizacién de futuros estudios
donde se tengan en cuenta todas las variables con el fin de esclarecer los interrogantes

que existen a dia de hoy.
6.5. Limitaciones del estudio:
A continuacion se desglosan las limitaciones del presente estudio:

1) tamafio muestral: a pesar de haber alcanzado el tamafio muestral minimo necesario
para dotar al estudio de la suficiente potencia para encontrar diferencias significativas

entre los dos GE, consideramos que la muestra ha sido pequefia.

2) periodo de evaluacion y seguimiento: consideramos que como minimo se deberia
haber extendido a 12 meses, debido a que durante el primer afio es cuando se observan

los mayores cambios a nivel del tejido blando y duro periimplantar.
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3) variables del estudio:

- monitorizacién de la BMQPI: se deberia haber incluido su evaluacion a los 3y 6 meses
para poder evaluar su relacidon con las variables principales, asi como el uso de una

férula para la estandarizacion de su medicidn.

- se deberian haber incluido las siguientes variables continuas:

- evaluacion clinica de la medicion vertical (C-A) al inicio, y a los 3y 6 meses con una
sonda periodontal manual UNC-15 (Hu-Friedy®, Leinmen, Alemania) y el uso de una
férula, para poder establecer una comparaciéon con las mediciones obtenidas del

analisis de los STL intraorales y de modelos.

- medicion transgingival a Omm, 0.5mm, Tmm, 1.5mm y 2mm del margen gingival al
inicio, y a los 3y 6 meses, siguiendo el eje longitudinal del pilar en el punto medial
con una aguja del calibre 27 y tope de silicona, para poder establecer una
comparacion con las mediciones obtenidas del analisis de los STL intraorales y de

modelos.

- medicion intra-quirdrgica del grosor del tejido blando periimplantario mediante un
calibrador de extremos romos a 2mm del margen gingival, para poder evaluar su

relacién con las variables principales.

- medicion vertical (C-A) de la parte interna del tejido blando hasta la cresta ésea
mediante una sonda periodontal manual UNC-15 (Hu-Friedy®, Leinmen, Alemania),

una vez elevado el colgajo.

- medicion de la altura papilar M y D con una sonda periodontal manual UNC-15

(Hu-Friedy®, Leinmen, Alemania) y el uso de una férula.

4) protocolo de provisionalizacién: lo ideal hubiese sido colocar una corona provisional
inmediata con el margen Tmm subgingival para permitir una completa retencién del

coagulo sanguineo y evaluar su relacién con las variables principales.
5) posicion de los ID: debido a que todos los ID fueron colocados en sectores

posteriores maxilares o mandibulares, no ha sido posible extrapolar los datos

obtenidos para los sectores anteriores.
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6) se podrian haber evaluado las diferencias observadas en las variables principales de
los ID del GC de 4.0mm y 5.0mm de didmetro, donde la discrepancia horizontal del CP

fue de 0.30mm y 0.45mm, respectivamente.

6.6. Propuestas o lineas de investigacion futuras:

En base a las limitaciones del presente estudio comentadas anteriormente, se
propondria como linea de investigacion futura la realizacion de un estudio clinico
controlado aleatorizado con un minimo de seguimiento a 12 meses en el que el tipo de
provisionalizacién inmediata sobre los ID con CP y alrededor de los pilares definitivos
diferentes en su macro-disefio (convergentes, rectos y cdnicos) siguiera los principios
de la técnica BOPT (Biologically Oriented Preparation Technique) propuesta por Loi y Di
Felice (2013), alrededor de dientes, y por Vela X. y Rodriguez-Ciurana X., alrededor de ID
(capitulo de un libro en vias de publicacidn; Implants in the Aesthetic Zone: A clinical
guide for partially edentulous treatment. Part I: Treatment planning for implants in the
aesthetic zone. Chapter 4: The state of the art of the implant-abutment design to

maximize the peri-implant tissues potential. Editor: Todd R. Schoenbaum, DDS, FACD).
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7. CONCLUSIONES

1. No se han observado diferencias significativas en los cambios del tejido blando
periimplantar en sentido horizontal y vertical entre el dia de la colocacién del ID con
CP, y a los 3y 6 meses con el pilar GingiHue® Certain® o el pilar Cilindro Provisional

Certain®.

2. No se han observado diferencias significativas en los cambios volumétricos del tejido
blando periimplantar entre el dia de la colocacién del ID con CP, y a los 3y 6 meses con

el pilar GingiHue® Certain® o el pilar Cilindro Provisional Certain®.

3. Se ha obtenido una correlacion muy elevada y estadisticamente significativa en los
resultados obtenidos de las mediciones horizontales y verticales del tejido blando
periimplantar analizados mediante el uso de los archivos del escaneado intraoral y del

escaneado de modelos.

4. No se han obtenido diferencias estadisticamente significativas en los cambios
radiolégicos del hueso crestal marginal periimplantar entre el dia de la colocacién del
ID con CP, y a los 3y 6 meses con el pilar GingiHue® Certain® o el pilar Cilindro

Provisional Certain®.

5. En los ID con CP y el pilar Cilindro Provisional Certain® se observd una mejor
organizacion de las capas del epitelio plano no queratinizado y una distribucién mas

paralela y compacta de las fibras del TC a los 6 meses.
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Anexo 1. Carta de aprobacion del proyecto como Tesis Doctoral

Universitat Escola
Internacional | de Doctorat
de Catalunya

Barcelona, 25 de septiembre de 2013

Sra. Blanca Paniaguza Cotonat
Avda.11 de Setembre, 25-A
08391 Tiana

Estimada Sra.

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

Se acuerda aprobar las modificaciones al Proyeclo de Tesis titulado “Efecto del cambio en el
microdiseno de pilares conicos en la estabilizacion del tejido blando y duro periimplantar a los
6 meses de la colocacion de implanles dentales con cambio de plataforma” dirigido por
Antonio Santos Alemany y José Nart Molina, con la lutoria de Xavier Rodriguez-Ciurana

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

Aprovecho la oportunidad para saludarla cordialmente,

Universilat

U ¥ internacional
A 5
.7¢ de Catalunya
Jaime Oliver Serrano ;

Secretario Comision Académica
Doctorado en Ciencias de la Salud

VICERECTORAT DE RECERCA
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Anexo 2. Carta de aprobacion del CEIC

Clinica Universitat
(oI [0)] Universitaria J Internacional
d'Odontologia § de Catalunya

Comité Etic
CEIC| d'Investigacié
Clinica

CARTA APROVACIO ESTUDI PEL CEIC

Namero de 'estudi: PER-ECL-2013-02

Versio del protocol:1.4

Data de la versi6:05/02/2014

Titol:"Efecto del cambio en el microdisefo de pilares cénicos en la estabilizacién del tejido blando
y duro periimplantar a los 6 meses de la colocacién de implantes dentales con cambio de
plataforma”

Sant Cugat del Vallés, 17 de marg de 2014

Dr. Antonio Santos Alemany

Referéncia: “Efecto del cambio en el microdiseno de pilares conicos en la estabilizacion del
tejido blando y duro periimplantar a los 6 meses de la colocacion de implantes dentales
con cambio de plataforma”

Benvolgut Doctor,
Els membres del CEIC de la Clinica Universitaria d'Odontologia, els hi agraeixen I'aportacié
cientifica en el camp de la investigacio i la presentacio del Protocol en aquest Comité per a la

seva avaluacio.

Valorades les noves aportacions realitzades a I'estudi, sol.licitades pel nostre CEIC, el passat dia
05 de febrer 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 Comissio Cientifica, un
informe preliminar mensual del seguiment de I'estudi i un informe final un cop finalitzat aquest.
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Comiteé Etic Clinica Universitat
CEIC| d'Investigacié ‘o{I[0] Universitaria J Internacional
Clinica d'Odontologia § de Catalunya

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

Atentament,

Dr.Magi Brufau |
President CEIC |

/
[
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Anexo 3. Acreditacion de Cambra Clinic

Generalitat de Catalunya
Departament de Salut

Direccio General d’Ordenacié
| Regulacié Sanitaries

Sr. Eduard Ferrés Padro

President del CEIC

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

08195 Sant Cugat del Vallés

Us enviem una cépia de I'escrit que hem adregat al Dega de la Facultat d'Odontologia de la
Universitat Internacional de Catalunya referent a la modificacid de I'ambit d'actuacio del
comité d'ética d'investigacia clinica que presidiu.

CassapPou

na, 15 de juliol de 2013

Universitat
Internacional Generalitst e Catalunys

de Catalunya Derartagent dz Salut

REGISTRE AUXILIAR Nusero: 03365/10438/2013
Datat 26/07/2013 13:41:31

m@ﬂ@ Reaistra de sartida

Y A riAvE)

Aclualmenl des del 15 de juliol estem ublcats a la seu del
Departament de Salut

Travessera de les Corls, 131-159, pavelld Ave Maria
08028 Barcelona

Nous teiéfons: 932272900, 93 5566162 i 93 5565134

Nou Fax: 932272950
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Generalitat de Catalunya RES parsccld ‘Qrdenacio

Departament de Salut B e~
P Py ) 3 subisfeeiq Gene N3Cia

Direccié General d’Ordenacié [ Prociurtes Sarvaris

i Regulacié Sanitaries e e e
raly conster GUeanfista Brsopia
repraduaik lidelmek] tariginal

RESOLUCIG— 222 200012 ] ]

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

FETS

Primer. La Direccio General de Reguiacid, Planificacid i Recursos Sanitaris va renovar
l'acreditacié del CEIC de la Clinica Universitaria d'Odontologia de la UIC i en va establir
I'ambit d'actuacio, per resolucié de data 2 d'octubre de 2012.

Segon. En data 3 de maig de 2013, el doctor Llufs Giner Tarida, en qualitat de Degéa de la
Facultat d'Odontologia de la Universitat Internacional de Catalunya, va presentar una
sollicitud de modificaci6 de I'ambit d'aquest CEIC, en qué sol-licita la incorporacié del centre
Institut de Fisiologia i Medicina de I'Art, SL, i en data 29 de maig de 2013, va solicitar ia
vinculacio del centre Cambraclinic & Associats al CEIC.

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

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

Cinque. L'Institut de Fisiologia i Medicina de I'Art, ubicat a la carretera de Montcada, 668 de
Terrassa, i Cambraclinic & Assacials, del carrer Ganduxer, 122 de Barcelona, s6n centres
sanitaris autoritzats pel Departament de Salut i inscrits al Registre de centres, serveis i
establiments sanitaris de Catalunya amb els codis E0B671129 i E08581838, respectivament.

FONAMENTS DE DRET

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

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

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

gener, de reestructuracio del Departament de Salut, en relacid amb el Decret 406/2006 i
l'article 21 de! Decret 219/2005,
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Primer. incloure dins I'ambit d'actuacié acreditat del CEIC de la Clinica Universitaria
d'Odontologia de la Universitat Intenacional de Catalunya els centres sanitaris

seguents:

RESOLC

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

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

procediment administratiu comu.

Barcglona, 9 de juliol de 2013
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Anexo 4. Solicitud de tutela de Cambra Clinic

Comité Etic
CEIC| d'Investigacio
Clinica

AJ/A Dr. Salvador Cassany
DIRECCIO GENERAL DE RECURSOS SANITARIS

Apreciat Dr. Cassany,

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

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

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

F- Lluls Giner Tarrida
Dega de la Facultat d'Odontologia
Universitat Internacional de Catalunya Universitat
]

Internacional
de Catalunya

REGISTRE AUXILIAR

A7 @ERIE]

Data

[EZJ W0IN Wiel

Sant Cugat del Vallés, a 23 de maig de 2013
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Anexo 5. Hoja de informacién para el paciente

Comité Etic
CEIC| d'Investigacio
Clinica

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

Numero del estudio: PER-ECL-2013-02

Version del protocolo: 1.3

Fecha de la versiéon: 05/02/2014

Fecha de presentacion: 05/02/2014

Titulo: “Efecto del macro-disefio de pilares en la estabilizacién del tejido blando y
duro periimplantar a los 6 meses de la colocacidén de implantes dentales con cambio
de plataforma. Estudio clinico controlado aleatorizado a simple ciego”

Investigador Principal: Dr. Xavier Rodriguez-Ciurana
Investigadora Secundaria (alumna): Blanca Paniagua Cotonat
Tutor/Monitor: Dr. Antonio Santos Alemany y Dr. José Nart
Departamento: Periodoncia

Linea de investigacion: Técnicas quirdrgicas asociadas a implantes.

Titulo de la investigacion: "Efecto del macro-disefio de pilares en la estabilizacion del
tejido blando y duro periimplantar a los 6 meses de la colocacién de implantes
dentales con cambio de plataforma. Estudio clinico controlado aleatorizado a simple
ciego"

Hemos solicitado su participaciéon en un estudio de investigacion. Antes de
decidir si acepta participar, es importante que comprenda los motivos por los que se
lleva a cabo la investigacién, como se va a utilizar su informacién, en qué consistira

el estudio y los posibles beneficios, riesgos y molestias que le pueda conllevar.

En el caso de participar en algin otro estudio, deberia comunicarlo al
responsable para valorar si puede participar en éste. Un paciente sélo puede

participar en un estudio clinico.
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(CUALES SON LOS ANTECEDENTES Y EL OBJETIVO DE ESTE ESTUDIO?

Es bien sabido que los implantes dentales con cambio de plataforma, es decir,
aquellos en los que el didmetro del implante es mayor al del pilar que conecta el
implante con la proétesis, presentan una menor pérdida de hueso alrededor del

implante.

El objetivo del estudio es evaluar las diferencias clinicas y radiolégicas entre
dos pilares con cambio de plataforma iguales, pero uno liso y otro con microespiras.
Y, en 12 pacientes, también se realizard un estudio histoldgico, por lo que se les
tomard una muestra del tejido blando. Asimismo, se utilizard un escdner
intraoral para poder evaluar los cambios del tejido blando alrededor del IDCP en

3D.

(TENGO LA OBLIGACION DE PARTICIPAR?

La decision sobre participar o no en la investigacidn es suya. En el caso de no
querer participar o bien de querer abandonar el estudio, la calidad de la asistencia
que recibira no se vera afectada y se seguiran los protocolos médicos habituales de
cada especialidad. Si decide participar, se le entregard el formulario de
consentimiento informado para que lo firme.

Asimismo, los doctores que se encargan de dirigir el estudio (Dr. Antonio Santos
Alemany, Dr. Xavier Rodriguez-Ciurana y Dr. José Nart) podrian considerar que su
participacién ya no les reporta ningun tipo de beneficio y decidir que se retire del
estudio. Ademas, en caso de no seguir las instrucciones del/de la doctor/a del
estudio, o por cualquier otro motivo justificado, se darda por concluida su
participacion sin la necesidad de su consentimiento.

Finalmente, una vez haya concluido su participaciéon, debera seguir los

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

¢QUE PASARA SI ACEPTO PARTICIPAR?
Si desea participar en el estudio se le entregard un documento de

consentimiento informado para poder proceder a incluirle en la muestra del estudio.

(CUALES SON MIS OBLIGACIONES?
Una vez el paciente decide participar en la investigacién tiene que seguir
todas las instrucciones y recomendaciones del equipo odontolégico encargado del

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

Los posibles efectos adversos podrian ser los propios del tratamiento
quirtrgico efectuado, los cuales relacionades-con-elacto-€cliniee podrian dividirse
en inmediatos y tardios. Dentro de los inmediatos se incluyen: hemorragias, lesiones
nerviosas, perforaciéon de los senos maxilares o de la cavidad nasal, fracturas del
maxilar o de la mandibula, técnica de insercién incorrecta, exposicién del implante
(dehiscencias y fenestraciones), falta de estabilidad primaria, fractura de la tabla
0sea, perforacidn 6sea, traumatismo en los dientes vecinos y/o fractura intradsea de
una fresa. Dentro de los tardios se incluyen: deglucién de instrumentos, fractura del
implante, mucositis, periimplantitis, pérdida 6sea marginal, lesién apical y pérdida

del implante. Se desconocen los posibles efectos adversos derivados de este estudio.

¢ CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DE PARTICIPAR?
El beneficio inmediato de participar en el estudio, es vuestra contribucién al

conocimiento y desarrollo cientifico.

¢COMO SE VAN A UTILIZAR MIS DATOS DEL ESTUDIO?

Segun el articulo 3.6 del RD 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan
los ensayos clinicos con medicamentos, el tratamiento, la comunicacién y la cesién
de los datos de caracter personal de los sujetos participantes en el ensayo, éste se
ajustarda a lo dispuesto en la Ley organica 15/1999, de 13 de diciembre, de

proteccidn de datos de caracter personal.

El/la doctor/a del estudio utilizara sus datos personales para la administraciéon y
direccion del estudio, la investigacion y los analisis estadisticos.

El/la doctor/a del estudio compartira los datos personales recabados durante el
estudio con la empresa patrocinadora del estudio, que es Biomet-3i®. Estos datos,
no incluyen su nombre ni su direccidn, sino que el/la doctor/a del estudio le asignara
un ntimero de cédigo. Unicamente el/la doctor/a del estudio y su equipo
investigador, tendran acceso a la clave del cddigo que permite asociar los datos del
estudio con ustedes. No obstante, la empresa patrocinadora, autoridades
reguladoras, el comité de ética independiente u otras entidades de supervision
podran revisar sus datos personales, el objetivo de dichas revisiones es garantizar la

direccién adecuada del estudio o la calidad de los datos del estudio.
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La empresa patrocinadora podrd utilizar vuestros datos del estudio para la
investigacion y desarrollo. Cualquier uso continuado de los datos del estudio por
parte del/de la doctor/a del estudio o de la empresa patrocinadora tendra los fines
que se describen en este formulario. Si retiran el consentimiento de utilizar sus datos
del estudio, no podran seguir participando en la investigacién. Deben tener en cuenta
que los resultados del estudio podran aparecer publicados en la bibliografia médica,
si bien su identidad no sera revelada. En caso de que deban tomarse fotografias de la
cara y/o el cuerpo completo, se garantizara la proteccién de su identidad. La
empresa patrocinadora es responsable de su propio procesamiento de los datos del

estudio.

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

Mediante la firma de este formulario, usted asiente que ha estado informado
de las caracteristicas del estudio, ha entendido la informacién y el/la 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 investigacién, ponganse
en contacto con el Dr. Xavier Rodriguez-Ciurana, responsable del estudio de

investigacion clinica.

Dr. Xavier Rodriguez-Ciurana

Coordinador de Investigacién Clinica

Clinica dental Cambra Clinic

Direccién: C/ Ganduxer, 122-08022, Barcelona
Num. de teléfono: 93 212 10 08
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Anexo 6. Consentimiento informado del CEIC

Comité Etic
CEIC| d'Investigacié
Clinica

7a. CONSENTIMIENTO INFORMADO

Numero del estudio: PER-ECL-2013-02

Version del protocolo: 1.3

Fecha de la versiéon: 05/02/2014

Fecha de presentacion: 05/02/2014

Titulo: “Efecto del macro-disefio de pilares en la estabilizacién del tejido blando y
duro periimplantar a los 6 meses de la colocacidon de implantes dentales con cambio
de plataforma. Estudio clinico controlado aleatorizado a simple ciego”

Investigador Principal: Dr. Xavier Rodriguez-Ciurana
Investigadora Secundaria (alumna): Blanca Paniagua Cotonat
Tutor/Monitor: Dr. Antonio Santos Alemany y Dr. José Nart
Departamento: Periodoncia

Linea de investigacion: Técnicas quirdrgicas asociadas a implantes.

Titulo de la investigacion: "Efecto del macro-disefio de pilares en la estabilizacion del
tejido blando y duro periimplantar a los 6 meses de la colocacién de implantes
dentales con cambio de plataforma. Estudio clinico controlado aleatorizado a simple
ciego"

- He recibido informacién verbal acerca del estudio y he leido la
informacidn 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
participacidon es totalmente voluntaria.

- Entiendo que podré retirarme en cualquier momento sin que ello afecte a
mi futura asistencia médica.

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

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

DECLARACION DEL INVESTIGADOR O LA INVESTIGADORA

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

Firma del investigador o investigadora Fecha de Ia
firma
Nombre:
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Anexo 7. Consentimiento informado de Cambra Clinic

GANDUXER 122

I : 08022 BARCELONA

932121008

Amember of

www.cambraclinic.com

CAM BRA CLI NIC cambraclinic@cambraclinic.com BQ BEST

QUALITY

SALUD Y ESTETICA DENTAL DC ggm¥é|§3

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA REALIZACION DE
IMPLANTES OSTEOINTEGRADOS

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

Y0,D/DOMNa ..o
como paciente (o D/ Doiia

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

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

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

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

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

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

*  Molestias, hematomas e inflamacion postoperatoria durante los primeros dias.

*  Sangrado.

¢ Infeccién postoperatoria, que requiera tratamiento posterior.

*  Lesion nerviosa que provoque hipoestesia o anestesia del labio inferior, superior, ment6n, dientes,
encia y/o de la lengua, que suele ser transitoria y excepcionalmente permanente.

¢ Comunicacion oronasal y/o orosinusal.

*  Aspiracién o deglucién de algiin instrumento quirtirgico de pequefio tamafio.

¢ Desplazamiento del implante a estructuras vecinas.

*  Rotura de instrumentos.

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

¢ Dehiscencia de sutura y exposicion del implante.

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

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

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

¢  Fractura del implante o de algin componente de la protesis.

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

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

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

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

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

DOY MI CONSENTIMIENTO para que se me practique:

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

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

Observaciones

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

En Barcelona, a

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

En caso de negativa por parte del paciente a firmar el consentimiento
Firma del testigo
D.N.IL
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Anexo 8. Consentimiento informado para la obtencion de una muestra

CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA LA TOMA DE UNA BIOPSIA

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

YO D/ D@ttt como paciente, en
pleno uso de mis facultades, libre y voluntariamente, DECLARO:

QUE €l/1a DI/DIa .ocncesereesseesesseessesseessessesssssssssssssssssssssssseseees me ha explicado, en
términos asequibles, la naturaleza exacta de la intervencién o procedimiento
que se me va a realizar y su necesidad. He tenido la oportunidad de discutir
con el facultativo como se va a efectuar, su proposito y todos los riesgos y
posibles complicaciones que de €l puedan derivarse.

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

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

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

He sido informado de:

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

e en ningun caso se obtendran muestras de volumen excesivo que pudiesen
perjudicar los resultados clinicos y estéticos.
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e este procedimiento sera analizado por el anatomopatdlogo, y nos dara
informacion acerca de la disposicion de las fibras de colageno alrededor del
pilar de cicatrizacion.

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

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

He comprendido las explicaciones que se me han facilitado, y el facultativo me
ha permitido realizar todas las observaciones y me ha aclarado todas las
dudas que le he planteado.

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

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

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

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

| 28 o R, - R AE s Ae s
Firma del paciente y DNI Firma del médico/odontélogo y
n? colegiado
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