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1. INTRODUCCION-REVISION BIBLIOGRAFICA

1.1.INTRODUCCION GENERAL

La introduccién de los implantes en la odontologia permiti6 a nuestros
predecesores realizar tratamientos protésicos fijos, incluso en casos de
pérdidas de varias piezas dentales o piezas estratégicamente importantes y en
consecuencia, evitar en muchos casos el empleo de protesis removibles. En
sus inicios, la cantidad y calidad inicial de hueso disponible limitaban el tipo de
restauracion implantosoportada posible. Mas adelante se desarrollaron
numerosos procedimientos destinados a regenerar y reparar el hueso perdido
en el proceso alveolar (1,2), que pusieron de manifiesto la importancia que
tenia el conocimiento de la anatomia y fisiologia del hueso en la incorporacién

y posterior éxito de este tipo de procedimientos (3).

Actualmente, la utilizacion de los implantes en el tratamiento rehabilitador
de pacientes desdentados, es una practica comdn en las clinicas
odontologicas. Debido a la alta predictibilidad en el tratamiento con implantes y
con protocolos de carga temprana o diferida convencional, con tiempos de
espera entre 6 semanas y 4 meses, se ha producido una evolucion en los
objetivos clinicos de los odontologos restauradores. Hoy en dia, conseguir la
osteointegracion de nuestras fijaciones ya no supone un objetivo primordial en
nuestro tratamiento. La busqueda de la comodidad para el paciente, la
adecuacion de los tejidos que rodean los implantes y nuestras restauraciones,
y un componente estético y funcional natural es el objetivo primordial y final de
nuestro tratamiento. Asi mismo, ofrecer a nuestros pacientes rehabilitaciones
protéticas en un tiempo menor, con una tasa reducida de fracaso, con minimas
complicaciones y con una alta predictibilidad, es el gran objetivo sobre el que
trabaja la Comunidad Odontoldgica Cientifica Internacional.
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1.2.HISTORIA DE LA IMPLANTOLOGIA

Desde tiempos remotos, el hombre ha intentado sustituir los dientes
perdidos, ya sea por caries, por traumatismos, por enfermedad periodontal o
por otros elementos, pretendiendo restaurar la funcion y la estética. Los
hallazgos arqueolégicos hablan de la reposicion no solo en vivos, sino también
en muertos, con la intencion de embellecer el recuerdo de la persona fallecida.
La necesidad de una proétesis dental surge como respuesta logica a la ausencia
de los dientes, elementos necesarios para la masticacion e imprescindibles

para el prestigio y las relaciones sociales.

La primera prétesis de la que se tiene constancia no es un diente natural
o artificial sujeto a los dientes vecinos, como se ha encontrado en craneos
egipcios o fenicios, sino que es una implantacion necropsica realizada durante
el Neolitico (hace unos 9000 afios). El craneo encontrado era de una mujer
joven gue presentaba un trozo de falange de un dedo introducido en el alveolo

del segundo premolar superior derecho. (4)

Los restos antropolégicos més remotos de implantes dentales colocados
in-vivo son los de la cultura maya. El arquedlogo Popenoe, en 1931, descubri6
en la Playa de los Muertos de Honduras un craneo que presentaba en la
mandibula tres fragmentos de concha introducidos en los alvéolos de los
incisivos. Este craneo data del afio 600 d.C. Los estudios radioldgicos
determinaron la formacién de hueso compacto alrededor de los implantes,

haciendo suponer que dichos fragmentos se introdujeron en vida. (4,5)

Observamos que la idea de servirse del alveolo como soporte es muy
antigua, como ocurre con otras muchas técnicas de la medicina. De los
egipcios, fenicios, griegos y romanos no ha llegado ninguna muestra de que
llegaran a poner implantes dentales. (6) En el siglo X el andaluz islamico
Abulcasix, nacido en Cérdoba escribe: “en alguna ocasién cuando 1 o 2 dientes
se han caido, pueden reponerse otra vez en los alveolos y unirlos con hilos de

oro y asi se mantienen en su lugar. Esta operacion debe ser realizada con gran
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delicadeza por manos habilidosas”. Vemos, que esta explicacion es la perfecta

descripcion de un reimplante dentario. (7,8)

En distintas épocas, la sustitucion de dientes ha sido concebida de
diversas maneras, asi, en el Medievo los cirujanos barberos, ante las
exigencias de nobles y militares de rango, pusieron de moda los trasplantes
dentales, utilizando como donantes a los plebeyos, militares y sirvientes. Estas
practicas fueron abandonadas ante los continuos fracasos y posible
transmision de enfermedades. Los siglos XVII y XVIII se vieron dominados por
multiples intentos de trasplantes dentarios, con un claro epicentro en Francia,

que influyé en toda Europa y América del norte. (4,6).

Durante el siglo XIX y principios del XX se produjo un retroceso en el
auge de la trasplantacién por motivos morales (extraer un diente a un pobre
para implantarlo en un rico) e higiénicos (peligro de transmision de
enfermedades) y también hubo decepciébn ante los resultados de la
autotrasplantacion (defendida casi exclusivamente por Magitot). En esta
situacion, el camino de la implantologia y de los autotrasplantes quedd cegado
y sin rumbo. Si los dientes naturales no

servian, ¢Qué se podia hacer?

Los dentistas observaban a los
médicos como trataban las fracturas.
Amato Lusitano, en el s.XVI construia
unos obturadores de oro. Pero aun se

y tardo 3 siglos en utilizar este implante

dental.

’ ‘ | A principios del s.XIX se llevo a cabo

i la colocacion de los primeros implantes

w , - metalicos intraalveolares destacando a
Imagen 1. Histologia de implante  Maggiolo, que en 1809 introdujo un
osteointegrado

un diente recién extraido. No siendo esto
suficiente, los cirujanos introducian alambres, clavos y placas en los huesos

para resolver fracturas. Imitandolos, varios dentistas a finales del XIX siguieron
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el mismo camino. Harris, en 1887 implanto una raiz de platino revestida de
plomo en un alveolo creado artificialmente. Asi mismo, en las primeras
décadas del s.XX nuestro predecesor Payne presento la técnica de
implantacion en el tercer Congreso Dental Internacional utilizando una capsula
de plata colocada en el alveolo de una raiz. En 1909 Algrave demostro el
fracaso de esta técnica con plata, dada la toxicidad de este metal en el hueso.
(7-9)

Greenfield utilizo en 1910 una cesta de iridio y oro de 24 quilates que
introducia en el alveolo. Podemos considerar a este cientifico como el primer
documento que en 1915 establecio las bases de la implantologia moderna,
haciendo referencia a las normas sanitarias de limpieza y esterilidad e
introduciendo conceptos tan innovadores y actuales como la relevancia de la
intima asociacion entre el hueso y el implante antes de pasar a sucesivas
etapas. Asombrosamente, describiéo el concepto de implante sumergido, la
curacion del tejido bucal y la inmovilidad del implante, aconsejando un periodo

de curacion de 3 meses y sin ningun tipo de sobrecarga. (8-9)

El gran problema estaba en encontrar un metal idoneo, al igual que
sucedia en cirugia general. Durante la primera guerra mundial se insertaron
tornillos, clavos y placas en los hospitales militares. Fracasaron casi todos.
Nadie se atrevid a hacerlo en boca o por lo menos, no se documentd. Venable,
en 1937 publicé un estudio sobre cientos de fracturas, tratadas con protesis e
implantes elaboradas con un nuevo material: aleacion de cobalto-cromo-

molibdeno, conocido en la actualidad como Vitallium. (10)

La odontologia aprovechd esta experiencia, en donde surgieron dos
escuelas clasicas. La subperiostica del sueco Dahl, y la intraosea del italiano
Formiggini. Dahl no pudo desarrollar sus trabajos en Suecia bajo amenaza de
retirarle el titulo. Los americanos Goldberg y Gerschkoff lo visitaron,
interesandose en sus conclusiones y, siguiendo sus ensefianzas publicaron en

1948 sus resultados con implantes de Vitallium.

Mientras que en EEUU este nuevo auge de la implantologia no llegé a

florecer, por el contrario, en Europa, prendié rapidamente. En ltalia, en la
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década de los 50 Marciani abria la encia, tomaba una impresion de hueso
volviendo a abrir éste y colocando una infraestructura de Tangalio creando una
implantologia yuxtaosea. Asi mismo, Formiggini, disefio un implante intraoseo
en espiral que también tuvo muchos adeptos. Si bien, tanto Italia como Francia
recorrian juntos el camino de la implantologia, en Espafia el odontdlogo
Vallespin de Zaragoza, realiz6 modificaciones en la técnica de implantes
superidsticos, introduciendo conceptos del tipo de incisibn para cubrir
perfectamente el implante, que audn siguen vigentes hoy dia. Murillo, en 1954
colocé varios implantes intraalveolares de acrilico que fracasaron. En 1956,
Salagaray puso sus primeros implantes yuxtaosesos en Madrid. En 1957,
Perron, en Valencia, comenz6 a poner implantes intraoseos de tipo prismatico
hueco, escribiendo el primer libro de Implantologia en Espafia (Conceptos

fundamentales de endoimplantologia).

En 1959 se crea la Sociedad Espafiola de Implantologia, una de las mas
antiguas del mundo. Debemos en esta época al profesor Salagaray la anécdota
de su defensa en 1974 en el Hospital Mount Sinai de Nueva York, de los
implantes dentales, frente a sus
colegas americanos que los

criticaban.

La década de los afios 60-70,
estuvo dominada por el trabajo Link
how, que desarrollo el implante de
rosca, que predomino hasta la
década de los 80. Fue en 1978
cuando se presentaron los estudios

experimentales del grupo sueco de

Goteborg dirigido por P.l.Branemark

Imagen 2. Histologia de espira de implante y su
intima relacién con el tejido 6seo. y T.Albrektson. En 1952, el profesor

Branemark comenzd a realizar una investigacion con estudios microscopicos
in-vitro de la medula 6sea en peroné de conejo para conocer mejor la
vascularizacion, tras practicar traumatismos 0seos. El estudio se llevo a cabo

introduciendo una cadmara de titanio en el hueso del conejo. La sorpresa surgi6
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cuando, al ir a retirar la camara se comprobé que no se podia realizar la
retirada del hueso, ya que la estructura de titanio se habia incorporado por
completo en el hueso, y el tejido mineralizado era totalmente congruente con
las microirregularidades de la superficie del titanio. A este hecho, se denomino
osteointegracion y a partir de entonces se comenzaron a realizar estudios para
rehabilitar animales edéntulos, que resultaron eficaces, por lo que surgid la
idea de crear un sustituto para la raiz de los dientes que estuviera anclado en
el hueso maxilar. En esta misma linea, se encaminaron los trabajos de Adell,
que en 1982 presento los resultados de sus ensayos clinicos de larga duracion
sobre una muestra de 2768 implantes colocados en 410 maxilares de 371
pacientes.

Practicamente coincidiendo en el tiempo, Schroedeer, en los afios 40
desarrollo en concepto de “anquilosis funcional” equivalente a la

osteointegracion.

Con la publicacion de los trabajos de Branemark, que demostraba que
podia lograrse la osteointegracion, la implantologia experimento un cambio
muy sustancial. Este descubrimiento de la osteointegracion, se aplico
posteriormente a un sistema de implantes, previa investigacion en el modelo

animal y con estudios prospectivos clinicos a largo plazo.

Podemos concluir que la implantologia es hoy una técnica con base
cientifica y con lejanos antecedentes histéricos, la cual ha ido evolucionando
en la constante necesidad de restituir la perdida dentaria. Muchas veces la
evolucion se ha producido gracias a experiencias empiricas, pero tras la
demostracion cientifica de la osteointegracion, basada en estudios
experimentales in-vitro y longitudinales clinicos, la implantologia ha mejorado

su predictibilidad y su uso se ha generalizado.

Durante la década de los 90 la implantologia ha conseguido consolidarse
como una nueva disciplina quirargica dentro del campo de la odontologia y hoy
en dia, el tratamiento con implantes dentales en pacientes con edentulismos
totales o parciales, se considera un procedimiento quirdrgico-prostodéncico.
(11)
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Las mayores exigencias implantologicas y los continuos avances
experimentados en el campo de la implantologia han permitido el desarrollo y
perfeccionamiento de implantes, aditamentos protésicos y procedimientos
quirurgicos, mejorando con ello las condiciones de recepcion de los implantes y
su posterior mantenimiento. (12, 13,14). Las aportaciones de los investigadores
determinaron las bases de la implantologia moderna, con un abanico de
posibilidades que evolucionan segun van surgiendo los trabajos y estudios que

avalan las diferentes formas y tamafios de los implantes modernos. (15,16)

Por tanto, hoy en dia los implantes dentales endodseos son dispositivos
que se insertan en el hueso maxilar para reponer dientes naturales perdidos.
Coronas o puentes se unen a los implantes una vez osteointegrados para

restaurar la funcién masticatoria.

Estudios longitudinales han demostrado que tanto implantes como
prétesis, pueden funcionar de forma efectiva como reemplazo de dientes por

periodos de 20 afios 0 mas.

Distintos sistemas de implantes han presentado un alto grado de
supervivencia a largo plazo si se cumplen unas condiciones tanto quirdrgicas
como restauradoras, que permiten conseguir una relacion funcional y biolégica

estable entre los implantes y los tejidos circundantes (histointegracion).

El desarrollo de los sistemas de implantes y técnicas para su colocacion
han dado como resultado una aposicion directa hueso-implante sin detectar en
esa interfase tejido fibroso. Esta situacion puede ser estable por muchos afios,
pero no es analoga a los dientes naturales por no existir un ligamento
periodontal que una el implante al hueso. Asi pues el implante esta anquilosado
en el hueso dando lugar a una unién rigida que es efectiva a la hora de

reemplazar un diente.

El nivel de la cresta Osea tras la colocacién de restauraciones sobre
implantes ha sido un tema ampliamente debatido, y se ha empleado como
referencia para evaluar el éxito de los implantes durante muchos afios

(Albrektsson T y Cols. 1986). La literatura muestra que la altura del nivel 6seo
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periimplantario después del primer afio de funcionamiento de las proétesis se
localiza aproximadamente a nivel de la primera espira del implante; 1.5-2 mm
por debajo de la unién implante-pilar, aunque es dependiente de la localizacién
de la interfase implante-pilar en relacion a la cresta 6sea (Hermann JS 197,
2000).

La preservacion de unos tejidos periimplantarios sanos es esencial para
asegurar una funcion y estética Optimas durante un periodo de tiempo
prolongado. Conseguir un nivel 6seo estable alrededor del cuello del implante
es un requisito fundamental para obtener soporte y, por tanto, un contorno
gingival éptimo y estable a largo plazo. Uno de los pardmetros que juega un
papel importante en la preservacion del hueso marginal periimplantario es el
disefio del implante en la region cervical (macroestructura y microestructura) y

profundidad de insercion.

La preservacion de hueso periimplantario es particularmente importante
en la zona estética y en areas con una disponibilidad 6sea limitada. El objetivo
es, por tanto, evitar una pérdida 6sea adicional post-protésica y preservar la

estabilidad a largo plazo del hueso vy los tejidos blandos.

Las posiciones relativas de la interfase entre el hombro del implante y el
pilar y la zona de transicion de la superficie del implante lisa a la rugosa,
respectivamente, al reborde alveolar son de gran relevancia. Las tendencias
actuales en el disefio de implantes muestran una reduccion o eliminacion de la
zona pulida. Esto puede ser de especial importancia en areas estéticas, donde
segun los principios de la anchura biolégica, se reduce el riesgo de la

exposicion del hombro metalico del implante.

Recientemente se han disefiado los implantes Klockner EC en los que el
cuello pulido tiene una longitud de 0,7mm, frente al tradicional de 1,5mm. El
objetivo de este nuevo disefio es alinear la transicion lisa rugosa de los
implantes con la cresta 6sea, para conseguir una localizacion ligeramente
supragingival del hombro del implante sin riesgos de una pérdida Osea
adicional.
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El éxito de los tratamientos con implantes depende de seguir de forma
efectiva los protocolos establecidos. Actualmente el protocolo estandar para el
uso de implantes Klockner EC® en una sola fase quirlirgica necesita que tanto
los implantes colocados en el maxilar como en la mandibula permanezcan
libres de carga 8 semanas después de la colocacion para facilitar la
osteointegracion en todas las situaciones, sin embargo en hueso de pobre
calidad (tipo IV) se recomienda un periodo libre de carga de 3 6 4 meses. El
razonamiento y los prerrequisitos aceptados fueron establecidos por Adell y
Branemark usando un procedimiento en dos fases quirdrgicas. Su argumento
establecia que la carga podia inhibir la cicatrizacion 6sea tras el trauma

quirdrgico, comprometiendo asi la osteointegracion.

La carga a las 8 semanas es un procedimiento estandar para implantes
Klockner de superficie shot blasted en hueso de buena calidad, considerandose
carga convencional segun el Consensus Conference ITI (2003).

La superficie shot-blasted esta dentro del grupo de superficies de
implantes de las denominadas superficies de sustraccién. Se consigue la
formacion de concavidades en la superficie del implante formandose picos y
valles mediante el tratamiento de la superficie del implante por chorreado de
particulas de alumina y grabado con acido. Con este tratamiento aumenta la
humectabilidad de la superficie, fendmeno que juega un papel importante en la

adsorcion proteica y en la union y crecimiento celular.

La busqueda de parametros objetivos que permitan seleccionar la
indicacién del tiempo y tipo de carga, asi como interpretar los acontecimientos
que esta sucediendo a nivel de la superficie del implante, es un reto de la
comunidad cientifica para abandonar el empirismo y dotar a la practica clinica

de la suficiente evidencia cientifica para permitir realizar un trabajo riguroso.

1.3. LAS CELULAS DEL METABOLISMO OSEO

La explicacion del metabolismo 6seo no puede limitarse a las lineas

celulares de osteoblastos, osteocitos y osteoclastos, ya que de hacerlo no
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contemplaria muchos mediadores, hormonas, células y productos metabdlicos
implicados. No obstante, para empezar describiremos los dos grupos celulares

mas importantes del hueso.

1.3.1. OSTEOBLASTOS

Los osteoblastos nacen de las células precursoras mesenquimales
pluripotenciales. Durante la formacién del hueso los osteoclastos producen la
matriz 6sea a partir de la cual se crea la sustancia dura por mineralizacion.
Durante las fases de transformacion del hueso los osteoblastos se encierran en
la matriz 6sea para convertirse en osteocitos metabolicamente menos activos,
y, como tales, no se asientan en el hueso a la espera de que se produzca la
difusién, sino que controlan el transporte ionico a través de nexos de los
procesos citoplasmaticos. El proceso es imprescindible en la nutricidbn 0sea y
otros procesos de intercambio, dado que a través de la matriz mineralizada no
puede producirse la difusion. El transporte i6nico se limita alrededor de 100 pm
y repercute en una limitaciéon del tamafio de los osteones sobre esta via.
(17).En consecuencia, los osteones no solo forman una unidad estructural, sino

también una unidad metabdlica.

Sobre la superficie del hueso, se encuentran osteoblastos planos,
también conocidos como osteoblastos tranquilos, cuya funcidon es la de crear
una barrera y controlar el flujo de iones entre estos y el espacio extraoseo,
ademas de participar en la actividad metabdlica del hueso. También tienen un
papel en la regulacion de la degradacion ésea liberando mediadores que
despejan la superficie provocando la contraccion de las células limitrofes

inactivas para dejar sitio a los osteoclastos y activarlos para la absorcién. (18)

1.3.2. OSTEOCLASTOS

Al contrario que los osteoblastos, los osteoclastos no nacen de las células

madres mesenquimales, sino de las hematopoyéticas, probablemente a partir
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de las células precursoras macrofagas granulociticas. (19,20) Los osteoclastos
conforman un grupo de células gigantes especializadas en la descomposiciéon
de tejido calcificado. Se encuentran en las llamadas lagunas Howship- lagunas
de resorcion Osea en el tejido duro, y muestran una reaccion acido fosfatasa
positiva. (21,22) Una célula de 30 y 100 um de tamafo, contiene alrededor de
3 a 30 nucleos. En el citoplasma acidoéfilo se aprecian vacuolas que apuntan a

un proceso de descompaosicion activo.

El area situada alrededor de los osteoclastos es contigua al tejido
calcificado. (23) El centro de la célula gigante muestra un aumento de la
superficie celular, que se forma a partir del replegado de la membrana celular.
En esta superficie de mayor tamafio se liberan protones, que reducen el valor
del PH disolviendo las sustancias duras. Las fibras de colageno libres
derivadas de la disolucion de la hidroxiapatita se eliminan por la actuacion de

las enzimas liposomales y las colagenasas.

Se han identificado dos vias de diferenciacion de los osteoclastos: una
depende de la interaccion con los osteoblastos y explica el proceso de
degeneracion y formacion 6sea que se produce durante el modelado fisiologico
del hueso. La segunda via, la controlan las citoquinas que se liberan durante
una inflamacion o traumatismo, y que se relacionan con la perdida de hueso en
caso de eventos patoldgicos. Desde el punto de vista odontolégico, los
mediadores inflamatorios mas importantes, son la interleuquina 1 y el factor de
necrosis tumoral a. (24, 25,26). Las investigaciones realizadas a lo largo de los
altimos afios demuestran que algunas personas reaccionan ante los estimulos
inflamatorios liberando una cantidad mayor de los mediadores mencionados,

en consecuencia, con mas descomposicion.

1.3.3. LA CASCADA DE LA TRANSFORMACION OSEA

Nefussi, resume la genética y la biologia del desarrollo de la formacion y
modificacion 6sea en tres pasos béasicos. (27, 28,29)
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1°) Al principio se produce una acumulacién y maduracion de masas
celulares llamada condensacion celular, que conforma el origen de la
muestra esquelética.

2°) Una vez concluida la condensacion, y en una segunda fase, se produce
la activacion y regulacion de los genes responsables de la diferenciacion
celular.

3°) En la ultima fase se produce la activacion de los genes que controlan el
proceso de la sintesis y mineralizacion de la matriz, actividad hormonal y

adaptacion a la fatiga y tension por medio del remodelado.

Las tres fases obedecen a unos factores de transformacion determinados
que activan o desactivan genes concretos. Tras el crecimiento 6seo, alguno de

estos mecanismos puede activarse para la curacion del hueso.

1.3.4. CONDENSACION CELULAR

El termino condensacion celular define el proceso mediante el cual una
acumulacion celular se convierte en una masa, que posteriormente sera la
fuente para la reparacion del defecto éseo, inducida por factores de
transcripcion y crecimiento. La condensacién celular se desencadena con
cualquier tipo de evento traumatico y conduce a la inflamacion o degradacion.
Dado que la masa celular es la fuente para la reparacion del defecto 6seo, una
regeneracion correcta dependera de la potencia y tamafio de la aglomeracion.
También puede producirse una discrepancia entre la potencia de la masa

celular y las dimensiones del defecto a reparar, que conlleva una pérdida 6sea.

1.3.5. DIFERENCIACION CELULAR

En la segunda fase, las moléculas sefial de la condensacién celular
influyen en las interacciones célula-matriz produciendo la diferenciacion

osteogenética de la masa celular. Para la célula, la diferenciacion es sinGnimo
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de madurez celular y funcionalidad plena, y permite el surgimiento de los tipos

de células osteoblastos/osteocitos y osteoclastos anteriormente mencionados.

1.3.6. SINTESIS Y MINERALIZACION DE LA MATRIZ
OSTEOIDE.

En el hueso en crecimiento o proceso de cicatrizacion, los osteoblastos
sintetizan colageno, proteoglicanos y glicoproteinas, que conforman una
cubierta especifica en el espacio extracelular. Primero empiezan los osteocitos
acumulando intracelularmente calcio y fosfato en vesiculas de secrecion
especificas, que luego se secretan de forma activa desde la célula. También
contienen fosfatasa alcalina. En las vesiculas se forman cristales de apatita
que, tras su disolucion, se depositan en los lugares de nucleacion. En el area
de mineralizacion tiene lugar una mayor actividad de la fosfatasa alcalina. La

ausencia de esta enzima se caracteriza por una formacién ésea defectuosa.

Tras concluir el proceso de mineralizacion, el hueso se compone de
alrededor de un 65% de sustancias inorganicas (principalmente hidroxiapatita),
ademas de magnesio, calcio, cloro, hierro y carbonato. Asi mismo, hay un 25%
de sustancia organica y un 10% de agua. La matriz organica se compone de
colageno tipo 1 (90%), proteinas no colagenosas (osteonectina, osteocalcina) y
lipidos (10%).

1.4.OSTEOINTEGRACION

1.4.1. CONCEPTO DE OSTEOINTEGRACION

El termino osteointegracion, describe el anclaje duradero de implantes en
los maxilares para el alojamiento de elementos protésicos de anclaje. (30)
Hasta la fecha, las descripciones del término, no han evolucionado para ofrecer
una definicion suficientemente precisa dado que tales descripciones no se

centran en el mecanismo de la curacion 6sea en torno al implante, (31) sobre
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todo, actualmente, en donde la regeneracion 6sea determina muchos de

nuestras fijaciones osteointegradas.

Imagen 3. Imagenes donde se aprecia la proliferacidon bacteriana en distintas superficies del titanio

observadas al MO.

El proceso mediante el cual se logra la osteointegracion es de gran
importancia. Tras el contacto inicial de la superficie del implante con el lecho,
se produce una reaccion inflamatoria aguda en el tejido periimplantario.
Durante los primeros dias, se produce la adhesion de células madre
mesenquimales en forma de cobertura de la superficie del implante con células.
Este proceso, apoyado por mediadores endocrinos y paracrinos, es la base de
la osteointegracion y reorganizacion del area. La proliferacién y diferenciacion
osteoblastica tiene lugar pasados los 3-6 primeros dias, y la posterior
calcificacion de la matriz se produce entre la 12 y 32 semana después. (32)
Pasadas tres semanas, la superficie del implante esta cubierta por una capa
inicial de células 6seas. A lo largo del posterior proceso de reorganizacion
0sea, que también se conoce como remodelado, tiene lugar la estructuracion
de las fibras colagenosas y formacion de la estructura 6sea periimplantaria

travecular.
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Davis describe dos mecanismos basicos para lograr la osteointegracion.
Durante la osteogénesis a distancia, la formacion de hueso nuevo nace del
hueso presente en el area y el riego sanguineo se realiza entre la superficie del
implante y el hueso existente, por lo que no se produce una adhesion directa
en la superficie del implante. En la osteogénesis por contacto, las células
formadoras de hueso, se adhieren a la superficie del implante. En
consecuencia, el riego se produce entre las células de la superficie del implante
y el hueso existente. En este caso, las capas 0seas, se dejan ver directamente
sobre la superficie del implante por medio de un proceso que se conoce cComo
formacion de hueso nuevo. En aquellos casos en los que los implantes se
colocan sobre un lecho de hueso cicatrizado, el proceso se asemeja al de la
cicatrizacion clasica tras una fractura 6sea. La remodelacion de la superficie
del implante reduce, de momento, la estabilidad primaria presente en el hueso
existente. En el momento de la insercion del implante, la estabilidad secundaria
se obtiene al concluir la osteointegracion. Durante el proceso puede producirse
una perdida entre la estabilidad primeria y secundaria debida a los diversos

procesos de reestructuracion. (31)

Por tanto, podemos sugerir que gracias a este fendmeno de
osteointegracion, la implantologia ha revolucionado como ningln otro
procedimiento el campo de la odontologia en los dltimos afios, y se amplia a

nuevos campos como la cirugia plastica y la traumatologia.

El éxito inicial como soporte y retencion para restauraciones completas
pronto dié paso a su utilizacion no solamente en los casos de edentulismo total
sino también en prétesis fijas y unitarias ofreciendo soluciones en cualquier
faceta de la prostodoncia. (33-38) La utilizacion de los implantes
osteointegrados se ha convertido en la practica diaria en un procedimiento de
rehabilitacion oral estandar. Los requisitos funcionales de las protesis
osteointegradas se obtienen de manera habitual (estabilidad, retencion,
soporte, fonacion, capacidad masticatoria, etc.) y se solventan las deficiencias
previas con lo que el paciente recupera sus capacidades. (39)

Desde la introduccion de los implantes osteointegrados, nuevas

alternativas de tratamientos prostodénticos estan disponibles para los
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pacientes con zonas edéntulas. La reposicion de los dientes perdidos mediante
los implantes, se ha convertido en un tratamiento predecible tanto en pacientes
con edentacion parcial como completa.(40-42) Diez afios de seguimiento de las
protesis fijas en dientes naturales revelan una supervivencia de
aproximadamente el 75%.(43,44) En contraste, la ratio de supervivencia de
implantes endodseos se ha mostrado mayor de un 90%.(45,46) Dados estos
altos indices de éxito, las opciones de tratamiento se han extendido para incluir
la carga inmediata y la carga temprana en los implantes. Sin embargo la cirugia
en dos pasos y las técnicas de retraso de la carga estan todavia vigentes en

ciertas circunstancias. (47)

En el momento actual la terapia con implantes es susceptible de
aplicacion a cualquier tipo de edentacién, tanto unitaria como multiple o total.
Por lo tanto, al objetivo primario de la reposicion dentaria con el
restablecimiento de la funcién masticatoria, se han afiadido otros objetivos que
incluyen las valoraciones estéticas. Las consideraciones estéticas en areas
posteriores se consideran de menor importancia, en cambio, en localizaciones
anteriores son de gran relevancia y a menudo presentan un considerable reto
para los clinicos y los técnicos dentales, porque varios factores de riesgo
locales tienen el potencial para comprometer la prediccion de los
resultados.(48,49)

Ademas de protocolizar las técnicas para lograr unos resultados estéticos
y funcionales, los clinicos han intentado acortar el tiempo total de tratamiento y
minimizar el numero de intervenciones para incrementar el atractivo de la
terapia de los implantes a los pacientes. Estos intentos han recibido un
aumento de atencion en los ultimos afios, en particular la restauracion de
dientes unitarios postextraccion. A finales de los afios 80, la colocacion tardia
de los implantes, de 6 a 12 meses tras la extraccion, era la norma en los
protocolos de cicatrizacion; desde entonces, se han planteado propuestas
alternativas como la colocacion de implantes inmediatos a la extraccion, o
implantes tempranos, que incluyen unas semanas de cicatrizacion de los

tejidos blandos previos a la insercién del implante. (50-56)
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El desarrollo de nuevas superficies mejoradas, la profundizacion en el
conocimiento de los procesos biolégicos implicados en la cicatrizacidon 6sea
periimplantaria, asi como la aparicion de nuevas superficies de implantes

dentales han mejorado y reducido notablemente los tiempos de cicatrizacion.

La terapia con implantes endodseos depende del contacto intimo entre
implante y hueso. La mayoria de la literatura publicada sobre implantes ha
examinado los parametros involucrados para conseguir este contacto directo

bajo unas bases predecibles y variadas condiciones anatdmicas y protéticas.

El contacto hueso-implante puede ser evaluado de mdltiples formas, asi
por ejemplo, los estudios histométricos pueden determinar la cantidad de
contacto (normalmente expresada con un porcentaje) y otros estudios analizan
las caracteristicas funcionales de los implantes con la medicion del torque
necesario para poder retirar un implante de su lecho 6seo. Todo ello depende
del contacto entre el hueso y el implante, y este contacto va a variar entre las
diferentes localizaciones en la boca, asi como, entre los distintos individuos. A
partir de este concepto del contacto hueso-implante, se comienza a definir lo

que posteriormente se conoceria como la osteointegracion. (57)

1.4.2. EXITO — FRACASO - COMPLICACIONES

Ya hemos dicho anteriormente que el concepto de osteointegracion
constituye el primer procedimiento predecible a largo plazo del éxito de los
implantes orales. Desde entonces, el término ha sido definido desde varios
puntos de vista: los resultados clinicos a largo plazo, evaluacion cuantitativa de
la capacidad mecénica en la interfase, y la apariencia morfoldgica de la
interfase tejido-implante. Una de las primeras definiciones de osteointegracion:
“la directa conexion funcional y estructural entre el hueso y la superficie del
implante” fue realizada por Albrektsson y cols. en 1981. (58) Otras definiciones
de osteointegracion se presentaron a continuacion en términos similares. (59,
60) Segun Zarb y Albrektsson, (61) la definicion Unicamente aceptable de

osteointegracion esta basada en un examen clinico.
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Estos autores describen osteointegracion como “un proceso en el cual
una fijacion rigida clinicamente asintomatica de material aloplastico se
mantiene en el hueso durante la carga funcional’. Esto contradice el primitivo
concepto segun el cual los implantes se unen mediante tejido conectivo fibroso
(integracion fibrosa) los cuales muestran movilidad cuando son cargados. (62)
La aparicién de estos conceptos de osteointegracién hace necesario, para la
aplicacion en el campo de la odontologia, de una definicion que aclare los

términos éxito y fracaso en el tratamiento con implantes.

Se considera que un implante osteointegrado tiene éxito cuando cumple
unos criterios en términos de funcidén (capacidad para masticar), fisiologia
tisular (presencia y mantenimiento de osteointegracion, ausencia de dolor y
otros procesos patoldgicos) y satisfaccion para el paciente (funcion, estética y

ausencia de disconfort). (63)

El concepto de fracaso se puede definir en primera instancia como la
ausencia de rendimiento clinico del implante. (64) Puede ser cuantificado en
términos de magnitud de pérdida de soporte 0seo y de pérdida de salud de
tejidos blandos perimplantarios; el fracaso puede afectar a la protesis y también
a la apariencia. Esta definicibn de fracaso del implante incluye elevadas
arbitrariedades y abarca una gran variedad de situaciones clinicas, que varian
desde la movilidad sintomatica del implante a una pérdida de hueso
perimplantario mayor a 0,2 mm después del primer afio de carga, (46, 65) o un
sangrado periodontal con una profundidad de bolsa perimplantaria de 5 mm.
(66)

Se puede decir que un implante ha fracasado cuando se dan los
siguientes criterios especificos: movilidad clinica del implante y pérdida 6sea
marginal perimplantaria continua superior a 1,5 mm durante el primer afio de
insercion de la prétesis o mayor de 0,2 mm/afio los periodos anuales
posteriores. (46) De modo general los fracasos en implantologia se pueden
dividir en: (63).

Fracasos bioldgicos: inadecuada estabilidad o falta de osteointegracion. A su

vez estos fracasos se pueden clasificar en fracasos tempranos o primarios
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(aquellos que ocurren en el proceso de cicatrizacion) y fracasos tardios o

secundarios (aquellos que ocurren después de la osteointegracion).

La pérdida de la osteointegracion se hace evidente cuando se observa una
radiolucidez perimplantaria y la movilidad del implante. Otros términos que se
incluyen en los fracasos biologicos son la enfermedad perimplantaria, mucositis

perimplantaria y la perimplantitis.

Fracasos mecdanicos: aquellos que se producen a nivel de los componentes

del implante como la fractura de la fijacion, del pilar, los tornillos oclusales o la

protesis.

Fracasos iatrogénicos: mal posicionado de un implante que dafia alguna

estructura anatomica por el que debe ser removido.

Propios del paciente: problemas psicoldgicos, estéticos y fonéticos.

Uno de los primeros intentos para evaluar de forma objetiva los criterios
de osteointegracion de los implantes dentales se realiza por el “Swedish
National Board of Health and Wefare” en 1975. (67) Se utilizaron parametros
periodontales (indice gingival, indice de placa y profundidad de surco),
prostodonticos (tipo de oclusion) y radiograficos (ausencia de radiolucidez
perimplantaria), junto con la opinidon del paciente en el tratamiento. En la
“Harvard Consensus Conference” en 1978, (68) se establecieron criterios de
exito/fracaso para todos los tipos de implantes. La primera revision real de los
criterios de éxito de los implantes avalada por la investigacion clinica, de los
biomateriales y ciencias bésicas, aconteci6 en Toronto en 1982, bajo el
epigrafe “Conferencia sobre Osteointegracion en la Odontologia Clinica”; se
establecio que era imperativo que el uso rutinario de cualquier sistema de
implantes deberia basarse en la evaluacion del resultado de las investigaciones
clinicas seguidas a largo plazo. A partir de este nuevo consenso y después de
evaluar los distintos estudios sobre los diferentes sistemas de implantes, se
propuso a la comunidad cientifica unos criterios renovados para valorar el éxito
a largo plazo de los implantes dentales que han sido ampliamente aceptados

durante los ultimos afios:(46)
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e El implante individual no ferulizado debe permanecer inmoévil al ser

examinado clinicamente.

e El estudio radiografico debe mostrar ausencia de signos de radio lucidez

perimplantaria.

e La pérdida Osea vertical debe de ser menor de 0,2 mm por afio, a partir
del primer afio de uso con carga protésica del implante.

e La exploracion individual del implante debe caracterizarse por la
ausencia de signos y sintomas tales como dolor, infecciones,

neuropatias, parestesias o vulneracion del conducto mandibular.

Otro de los criterios de éxito de la osteointegracion que se describié poco
después, es el mantenimiento a lo largo de los afios de una altura de hueso
marginal estable bajo cargas funcionales. (69,70) En estos criterios no se
incluyeron indices periodontales porque no se consideraban relacionados con
el éxito de los implantes. (71) En 1988, en la segunda Conferencia Consenso,
(72) se concluy6 que en cada sistema de implantes se deberian utilizar unos
criterio especificos de éxito. Pero esto no se lleva a cabo y se mantienen los
criterios de la conferencia de 1978. Los indices periodontales aplicados a la
implantologia no se introdujeron en los criterios de éxito hasta el “1st Workshop

on Periodontology”. (65)
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1st Workshop on Periodontology, Londres 1994.

(Albrektsson T, Isidor F. Consensus report of session IV. In: Lang NP, Karring T, editor. Proceedings of the
1st European Workshop on Periodontology. London: Quintessence Publishing Co., Ltd.; 1994. p. 365-9)

1. Ausencia de movilidad.

2. Pérdida 6sea media de 1,5 mm durante el primer afio de funcién y menor de

0,2mm anual.
3. Ausencia de dolor o parestesia.
4. Ausencia de sangrado al sondaje.

5. Ausencia de bolsa perimplantaria.

Los parametros que se utilizan para evaluar el fracaso de los implantes
son: 1) signos clinicos de infeccion temprana (durante el periodo de
cicatrizacion de tres a nueve meses como: hinchazon, fistulas, supuracién,
dehiscencias (tempranas o tardias) en la mucosa u osteomielitis), 2) dolor o
sensibilidad (en la masticacion, a la percusion o en la insercion de los
componentes protéticos incluso bajo anestesia), 3) movilidad clinica del
implante, 4) signos radiograficos de fracaso (pérdida progresiva del hueso peri
implantario) y 5) sonido sordo a la percusion (en este punto no existe evidencia

cientifica suficiente).(65)

1.5.SUPERFICIES DE IMPLANTES

1.5.1. INTRODUCCION

Los biomateriales estan disefiados para actuar interfacialmente con
sistemas bioldgicos con el fin de evaluar, tratar, aumentar o reemplazar, algun
tejido, 6rgano o funcién del cuerpo. Para ello, es preciso que los biomateriales

cumplan una serie de requisitos, como la tolerancia biolégica en el ambiente
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corporal que ejerza su servicio, tener las propiedades mecanicas adecuadas
cuando los biomateriales ejercen una funcion estructural como es el caso de
las prétesis ortopédicas, unas adecuadas propiedades eléctricas como en los
marcapasos 0 quimico-biolégica como en el caso de membranas para dialisis,

etc.

Una parte importante de los biomateriales son los denominados
biomateriales sustitutivos de tejidos duros. Los tejidos duros tienen como
mision el ser estructura y sostén del organismo, y por esta funcidén se requieren
materiales con unas elevadas propiedades mecanicas. En muchas
aplicaciones los materiales ceramicos no pueden ofrecer una suficiente
tenacidad (energia que absorbe el material antes de la fractura), ya que son
materiales fragiles. Tampoco los materiales poliméricos son Utiles para
aplicaciones en los que se requiere un gran nivel de tensibn mecanica ya que
estos materiales se comportan de manera visco elastica y su resistencia
mecanica va disminuyendo con el tiempo de aplicacion. Son principalmente los
requerimientos mecanicos, los que hacen que los materiales metalicos sean
aplicados para protesis de cadera, de rodilla, sistemas de osteosintesis
(placas, tornillos, grapas), fijadores, implantes dentales, materiales de protesis

dental...

Para mejorar la fijacion de los biomateriales sustitutivos de tejidos duros,
se han ido variando las superficies, se han realizado superficies rugosas
mediante ataque acido de la superficie o bien se han arenado a presion las
superficies de nuestros implantes llegando incluso a sinterizar esferas
metalicas, con el fin de todos los casos de aumentar la superficie real de
contacto entre el tejido y el implante, y conseguir por colonizacion de los

huecos superficiales un anclaje mecanico de la protesis.

Pero se ha ido mas alla, elaborandose capas bioactivas de fosfato de
calcio para facilitar el crecimiento de tejido 6seo. Esta capa tiene la finalidad de
que la deposicion de proteinas y posterior colonizaciéon por las células
osteoblasticas, precursoras de hueso, fuera adecuada y rapida. Estas capas se
denominan capas bioactivas por ejercer una actividad con el medio fisiol6gico

para activar los sistemas biolégicos.
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1.5.2. EL TITANIO

El titanio comercialmente puro se utiliza para la fabricacion de implantes
dentales, protesis y accesorios de la sistematica quirdrgica y la aleacion ti-6
Al1-V4, que es la aleacion de titanio mas ampliamente utilizada, se aplica en la
fabricacion de prétesis articulares (cadera, rodilla...) o bien en tornillos de unién
implante-prétesis, donde los requerimientos mecanicos son mayores que en el

caso de las aplicaciones dentales.

El titanio comerciablemente puro, presenta 4 grados segun las normas
ASTM. En la tabla I, se muestran las composiciones quimicas de los diferentes

grados de titanio.

Elemento Grado 1 Grado 2 Grado 3 Grado 4
Nitrégeno. Max. | 0.03 0.03 0.05 0.05
Carbono. Méx. 0.10 0.10 0.10 0.10
Hidrégeno. max. | 0.0125 0.0125 0.0125 0.0125
Hierro. méx 0.2 0.30 0.30 0.50
Oxigeno. max 0.18 0.25 0.35 0.40
Titanio. max balance balance balance balance

Se puede observar que al aumentar el contenido de los elementos
intersticiales en el titanio puro, el grado del titanio aumenta. La presencia de
estos elementos intersticiales produce un descenso en la resistencia a la
corrosion pero a su vez, hace aumentar las propiedades mecénicas. Ademas
de la determinacién del grado del titanio para su aplicacién biomédica, se debe
determinar, qué estructura es mas conveniente. A la luz de los resultados
mecanicos y de corrosion obtenidos, se estableci6 como optimo, el titanio
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grado 3 con micro estructura de granos equiaxiales de fase “a maclados”. De
esta forma, se tendra un titanio con buenas propiedades mecanicas que
mediante el proceso de pasivado, hara mejorar la resistencia a la corrosion del

material, alcanzando incluso niveles superiores del titanio grado 1.

1.5.3. TIPOS DE SUPERFICIES DE IMPLANTES

1.5.3.1. Superficies de titanio pasivadas

Las aleaciones de titanio utilizadas en implantes dentales
son resistentes a la corrosion y compatibles con el cuerpo
humano debido a la pelicula de oxido de titanio que se forma
espontaneamente en la superficie. Por otra parte, las
aleaciones y metales nobles empleados actualmente en
aplicaciones odontolégicas presentan unas excelentes
caracteristicas de resistencia al medio salivar altamente
agresivo. Sin embargo, la utilizacion de mas de un tipo de
aleacién o metal en un mismo paciente y la fragilidad y poco
espesor de la capa de oxido, puede dar lugar al fendmeno de
la corrosion. Ademas, la liberacion de iones metalicos de
aleaciones dentales, se ha convertido en un problema para la
salud de los pacientes, especialmente en los que llevan
incorporados materiales metélicos en su boca. Es bien sabido,
que los metales en suficiente concentracibn son toxicos,
pudiendo producir procesos inflamatorios, alérgicos o
cancerigenos. Con el fin de minimizar la corrosion de los
implantes y la liberacion de iones metélicos al medio
fisiolégico, es posible hacer crecer la capa de oxido de titanio
de manera controlada para asi tener una capa homogénea y
estable. (73-77)

Este proceso de pasivacion tendra 4 propiedades

beneficiosas para los implantes:
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1. Limpieza de residuos tanto organicos como inorganicos
de la superficie del biomaterial.

2. Mejora de la resistencia a la corrosion del implante.

3. Disminucién de la liberacion de iones de titanio al medio
fisiologico.

4. Aumento de la dureza superficial asi como de la
resistencia al desgaste.

De los estudios realizados se concluyo, que la mejor
disolucién para producir una capa de pasivado homogénea y
estable, no apreciandose en ningun tiempo de las estudiadas
grietas que pudieran indicar fragilidad, era la disolucion de

acido nitrico con acido fluorhidrico. (78-87)

La capa de oxido formada hace que el titanio del implante
este protegido por una fase no conductora del transito
electrénico y de esta manera se evita la reaccién del metal
con el electrolito. En cambio, en el material que no presenta la
capa anodizada aparecen discontinuidades en el
comportamiento con respecto al tiempo de exposicion al
electrolito. Se puede decir, por tanto, que la capa de

anodizado mejora notablemente la resistencia a la corrosion.

Una de las maneras de dar rugosidad al implante dental
es sinterizar esferas del mismo material que el implante dental
de titanio sobre el substrato. A pesar de que estas esferas
provocan una superficie rugosa que el tejido 0seo puede
colonizar y producir una excelente fijacion, pueden presentar
algunos inconvenientes en la resistencia mecanica a fatiga en

algunos disefos. (88)
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Superficies atacadas mediante acidos

Un método para obtener superficies rugosas, esta basado
en atacar el titanio comercialmente puro mediante acidos.
Estos acidos pueden atacar los granos cristalinos y dar una
superficie rugosa. De los atagues mediante acido no
podemos controlar la rugosidad ya que solamente depende
de la estructura del titanio y de la agresividad del ataque. Por
tanto, no se pueden realizar procesos de optimizacion de la
rugosidad. Uno de los problemas que pueden surgir, es la
formacién de los hidruros de titanio en el implante dental
debido a la incorporacion de grupos hidrogeno provenientes
del acido en el titanio. Este hidruro provoca la fragilidad en el

implante dental y hay mucho riesgo de fractura.

Superficies tratadas mediante Shotblasting (arenado)

El arenado consiste en proyectar particulas de elevada
dureza a gran velocidad sobre la superficie del implante, lo
que provoca la deformacion plastica de la superficie
dejandola rugosa. Es un método adecuado porque ademas
de dar rugosidad, limpia la superficie de contaminantes,
corrige defectos superficiales y , debido al aumento de la
tensién compresiva en las primeras capas, aumenta la vida a
fatiga del implante y aumenta su resistencia a la corrosion-
fatiga. (89-91)
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De los estudios celulares,
se ha podido observar que los
implantes tratados con o6xido
de alimina de tamafio medio
permiten una optima
adherencia celular,

estadisticamente significativa

respecto al resto de

aratamientos. Ademas,

Imagen 4. Plasma spray de titanio.

presenta altas concentraciones
de osteocalcina, lo cual es muy importante ya que indica que
no solo hay muchas células sobre la superficie, sino que
ademas se desarrollan adecuadamente y con rapidez. Este
tratamiento pareceria ser muy adecuado para la
osteointegracion de los implantes dentales y es el que hemos

elegido para el desarrollo de nuestro trabajo.

Los implantes dentales tratados con oxido de titanio
consiguen muy poca rugosidad, por tanto, no hay una buena

respuesta a nivel celular.

1.5.3.4. Superficies de hidroxiapatita obtenidas mediante

plasma spray

Se basa en la inyeccion de polvo de hidroxiapatita en un
chorro de gas ionizado. El chorro de gas lanza las particulas
de polvo hacia el implante, donde se depositan. Se funde la
superficie de las particulas resolidificandose y uniéndose a
las otras particulas, formando el recubrimiento. Es necesario

un granallado previo para una mejor adherencia.
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Esta técnica presenta algunos inconvenientes, como la
falta de adhesion del recubrimiento ceramico sobre el metal.
Asi mismo, las fuerzas de adhesion son débiles y crea zonas
de espacio vacio entre el sustrato metalico y el recubrimiento
bioactivo. Aunque es la técnica mas frecuentemente
utilizada, presenta mas inconvenientes tales como grietas,
producidas por el choque térmico en el proceso de
deposicion del recubrimiento, asi como la falta de

cristalinidad del fosfato de calcio depositado.

Ablacion laser.

La radiacion laser es la fuente de energia para evaporar
hidroxiapatita y depositar capas delgadas en el substrato
metalico. La composicién quimica, el grosor de la capa y la
cristalinidad pueden ser controladas por la energia de la
fuente laser. Se forma una nube de plasma en una zona
proxima a la superficie del sustrato que permite la colisién de
particulas, reduciendo la velocidad de deposicion, lo que
permite una mejor homogeneizacion y cristalinidad de la
capa. Asi mismo, la union entre el recubrimiento y el

substrato es mejor que en el caso del plasma spray.

El tiempo de recubrimiento es mas lento que el plasma
spray y se debe tener cuidado con la formacion de hidruros

en el titanio.
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Método termoquimico.

Se trata de modificar la superficie del metal mediante un
proceso termoquimico transformandolo de bioinerte a
bioactivo, dandole la capacidad de formar, in vivo o en una
solucion fisiolégica simulada, una capa de hidroxiapatita

carbonatada.

Este es el método en que se pueden incorporar farmacos
en el recubrimiento asi como proteinas que pueden favorecer
la formacién del hueso y evitar los procesos de infeccién que
podrian perjudicar el buen comportamiento del implante o la

protesis.

La apatita es un fosfato de calcio con la misma
composicién quimica que la fase mineral del hueso, lo que
implica que es completamente aceptada en el cuerpo como
una sustancia propia. No habra reacciones inflamatorias
importantes, si se incorpora en el cuerpo como un implante.
Ademas, tiene la ventaja de que una vez implantada, el tejido
0seo crece sobre ella con enlace quimico directo,
comportandose como lo que se denomina un material
bioactivo. (92-96) Este método consiste por tanto y de
manera resumida, en conseguir que la superficie de titanio
pase a ser bioactiva, gracias a la formacién de un gel denso
y amorfo de titanio de sodio, inducida por un tratamiento

quimico y térmico.

38 Borja Dehesa Ibarra



Tesis Doctoral
Carga temprana de implantes Klockner.

1.6.TIEMPOS DE CARGA, TERMINOLOGIA

Los protocolos de carga para los implantes dentales han sido foco de
discusion desde el origen de la osteointegracion, y son muchos los autores que
han intentado definirlos basandose en criterios clinicos y biolégicos. Los
diferentes grupos tratan de clasificar el momento de introduccion de la carga a
los implantes durante el periodo de cicatrizacion. En los ultimos afios se ha
generado una cierta confusion en torno a los protocolos de carga en

implantologia oral y por tanto en su terminologia. (97)

Con el fin de unificar los conceptos, se muestran a continuacién la

evolucion que han seguido los términos con su descripcion.

1.6.1. TERMINOLOGIA APARICIO.

Las siguientes definiciones para los protocolos de carga de los implantes
fueron aportadas por Aparicio en 2002, como conclusién de un congreso

celebrado en Barcelona (98)

e Carga inmediata: la protesis se une al implante el mismo dia de su

colocacion.

e Carga temprana: la protesis se une al implante en una segunda fase,
pero antes del periodo de cicatrizacion convencional. (3-6meses). Este
tiempo de carga podria ir desde dias tras la insercion del implante, hasta

semanas.

e Carga convencional: la protesis se une al implante en un segundo

procedimiento de 3 a 6 meses tras la insercion del mismo.

e Carga tardia: la protesis se une al implante en un segundo
procedimiento, posterior al periodo de cicatrizacion convencional de 3 a

6 meses.
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1.6.2. TERMINOLOGIA GRUPO ITl.

En la tercera reunién de consenso del grupo ITI realizada en 2003 en
Gstaad, Suiza, se modificaron las definiciones y los protocolos de carga

tomaron el siguiente significado (99):

e Carga inmediata: la restauracion se coloca en oclusion con el

antagonista dentro de las 48 horas tras la insercion del implante.

e Carga temprana: la restauracion se coloca en oclusién con el antagonista

tras 48h de la insercion del implante, pero antes de los 3 meses.

e Carga convencional: la prétesis se une al implante en un segundo

procedimiento, después de un periodo de cicatrizacién de 3 a 6 meses.

e Carga tardia: la protesis se une al implante en un segundo
procedimiento, que tiene lugar algunas veces después del periodo de

cicatrizacion convencional de 3 a 6 meses.

e Restauracion inmediata: la restauracion se coloca dentro de las 48h tras

la insercion del implante, pero no esta en oclusién con el antagonista.

1.6.3. TERMINOLOGIA ASOCIACION EUROPEA DE
OSTEOINTEGRACION

Posteriormente, en la reunibn de la Asociacion Europea de
Osteointegracion celebrada en Zurich, Suiza, en 2006, se presentd una revision

de los protocolos de carga y se aceptaron las siguientes definiciones (100)

e Carga inmediata: una situacion en la que la supra estructura es unida a
los implantes en oclusion con los antagonistas dentro de las 72h tras la

insercion del implante.

e Carga convencional: una situacién en la que la prétesis es unida a los
implantes después de un periodo de cicatrizacion de al menos 3 meses

en mandibula y 6 meses en maxilar.
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e Carga inmediata no funcional e inmediata restauracion; la prétesis se
une al implante dentro de un periodo de 72h tras la insercion del

implante y sin contacto oclusal con el antagonista.

1.6.4. TERMINOLOGIA ESPOSITO Y COLS.

Esposito y Cols, publicaron recientemente una actualizacién de su revision
sistematica sugiriendo los siguientes protocolos de carga para los implantes
dentales. (101)

e Carga inmediata: se define como un implante en funcién dentro de una
semana después de su colocacion. No se hace distincion entre contacto

oclusal con el antagonista o no.

e Carga temprana: se define como la colocacién de un implante en funcion
después de una semana desde su insercion pero antes de los 2 meses

de la misma.

e Carga convencional: se define como la colocacion de un implante en

funcion tras dos meses desde su insercion.

Lo anteriormente expuesto plantea importantes retos en la rehabilitacion,
obligando a enfrentarse a aspectos biolégicos de dificil solucion, dado que la
reposicion de dientes mediante implantes se realiza en muchas ocasiones en
zonas donde los procesos bioldgicos de reparacion y cicatrizaciéon han causado
pérdida de tejidos duros y blandos. De manera excepcional, en el caso de
implantes inmediatos pos extraccion, es posible la restauracion en un entorno
favorable dada la conservacién y mantenimiento del hueso alveolar, encia
marginal y papilas. Pero excepto en estas ocasiones, es habitual la existencia
en mayor o menor medida de cierto grado de déficit tisular, lo que implica la
necesidad de obtener la regeneracion de la morfologia inicial, lo que ha
conducido al desarrollo espectacular en las ultimas décadas de nuevas

técnicas, procedimientos y materiales para lograr los resultados deseados.
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Las modificaciones en la morfologia macroscopica y microscopica del
implante, el tipo y la localizacién de la conexion pilar-implante, los sustitutos
0seos, los injertos de tejido duro y blando, las membranas y la
provisionalizacién, son factores que han adquirido una gran transcendencia,
puesto que influyen en la obtencion y mantenimiento de los niveles 0seos
adecuados. Los conceptos quirdrgicos y restaurativos relacionados con la
implantologia se han modificado de forma importante en los ultimos afios y
continian en plena evolucion. Lograr la correcta osteointegracion ya no es el
anico objetivo a conseguir. La demanda funcional y estética en las

restauraciones implanto soportadas es cada vez mayor.

Multitud de trabajos han descrito variadas consideraciones y requisitos
para obtener el mejor resultado posible. (102) Dentro de este contexto actual es
preciso considerar un factor de gran importancia: la valoracion de la altura 6ésea
perimplantaria, requisito necesario para el mantenimiento de los tejidos blandos
y un importantisimo parametro en el diagnostico y prondstico de todos los

procedimientos implantolégicos.

1.7.COMPORTAMIENTO DEL TEJIDO OSEO ANTE LA PRESENCIA DE
CARGAS.

Para comprender los mecanismos implicados en la cicatrizacion del tejido
0seo bajo unas condiciones de carga, es imprescindible retroceder a los
estudios clasicos del Wolff, que establecio el concepto de adaptacion funcional
de la estructura 6sea como respuesta a los requerimientos funcionales a los
que es sometido, es decir, que el hueso es un tejido dinamico que adoptara,
segun las circunstancias, la estructura mas adecuada para resistir las fuerzas
gue actuen sobre él (Ley de la Transformacion del hueso de Wolff). Segun esta
ley, cada cambio en la forma y funcién 6sea, o solo en la funcién, es seguida
de cambios definitivos en la arquitectura 6sea interna y en la conformacion

externa de acuerdo con las leyes matemaéticas.

42 Borja Dehesa Ibarra



Tesis Doctoral
Carga temprana de implantes Klockner.

En intima relacion con este postulado, algunos autores concluyen que la
osteointegraciobn representaria un proceso dinamico tanto en su

establecimiento como durante su mantenimiento.

En la fase de establecimiento existiria una delicada interaccion entre la
reabsorcion 0sea que acontece en la interfase hueso-implante y la formacion
de hueso nuevo en las areas libres de contacto. Durante la fase de
mantenimiento, la osteointegracion es asegurada por el continuo remodelado y
por la adaptacion a la funcion que sigue la Ley de Wolff. Esta misma ley de
adaptacion funcional es aplicada por Readdy para justificar el crecimiento 6seo
vertical significativo que encuentran bajo las extensiones distales de protesis
completas hibridas mandibulares soportadas sobre 5 6 6 implantes entre

ambos agujeros mentonianos.

Cuando ocurre una fractura 0sea en cualquier lugar del organismo, se pone
en marcha el proceso de cicatrizaciébn 6sea en el que la carga mecanica
adquiere una gran importancia, no s6lo como estimulo iniciador del proceso
reparador, sino también como factor que condicionara la rehabilitacion
anatomica y funcional del hueso en cuestion. Esta idea es aplicada en los
métodos terapéuticos usados en ortopedia para el tratamiento de las fracturas
(osteosintesis dinamica).

Goodship y cols. analizaron sobre un modelo animal la influencia de cargas
mecanicas en la consolidacion de fracturas experimentales de tibia,
encontrando que la proliferacion del nuevo tejido 6seo reparador era
estimulada de manera directamente proporcional a la resistencia del dispositivo
fijador de la fractura, es decir que las caras mecéanicas de adecuada intensidad
inducen y amplifican el proceso de consolidacion de la fractura, potenciando la

respuesta osteogénica.

Frost elaboré en 1987 su teoria de los mecanostatos segun la cual en el
hueso existirian unos receptores (mecanostatos), capaces de detectar la
deformacion del tejido cuando es sometido a cargas y activar respuestas
celulares adecuadas para adaptarse estructuralmente a la nueva situacion

(modelado y remodelado). En otras palabras, que cuando se aplica sobre el
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tejido 6seo una carga determinada, se produce en el mismo una deformacion
cuya magnitud se mide mediante una variable fisica denominada strain (%) o
cociente entre la dimension final y la inicial. En el caso del hueso se utiliza el
microstrain (uY) que equivale a 10°. La respuesta adaptativa del hueso ante
las cargas se llevaria a cabo mediante el modelado y remodelado, es decir con
la puesta en marcha coordinada de la reabsorcion y la deposicion 6sea; la
diferencia entre la cantidad de hueso reabsorbido y el depositado se expresaria
mediante la fraccion “rho(p)”, de manera que si es positiva indica un aumento

en el depdsito 0seo y si es negativo, un incremento en la reabsorcion.

Frost describié cuatro categorias diferentes en funcién de los niveles de
deformacion (microstrain) que podria sufrir el hueso al soportar cargas; una
zona de desuso, en la que los niveles de microstrain estarian comprendidos en
un rango entre 0 y 200 u>, una zona de carga fisiologica para unos niveles de
200 p> a 2500 p), una zona de sobrecarga para un microstrain comprendido
entre 2500 uY a 4000 uY, y una zona de sobrecarga patologica para niveles de
4000 a 6000. Por encima de los niveles de la zona de sobrecarga patologica, la
deformacion 0sea podria llegar a producir una fractura del tejido 6seo, que se

produciria a partir de niveles muy elevados de p}.

Interesa resaltar que en la zona de desuso, el indice p es negativo por
predominar la reabsorcion durante el remodelado. En la zona de carga
fisiologica, las cargas deformantes estan en equilibrio con la resistencia del
hueso, de manera que dichas cargas no inducen modificaciones de la masa
0sea, sino que el hueso estaria sujeto a su recambio normal a través de la
remodelacion, apareciendo modificaciones estructurales para aumentar la
resistencia del hueso, de forma que el hueso laminar (secundario) sustituiria al
primario preexistente, inadecuado para responder a las nuevas exigencias
mecanicas. En teoria, esta situacion seria la idonea para la interfase hueso-
implante puesto que la tasa de remodelacidon normal garantiza que el hueso
que se forma (laminar), sea mas maduro y resistente. Por otra parte, en la zona
de sobrecarga, las cargas deformantes mayores estimulan al hueso para
conseguir un aumento de masa que reduzca la fuerza por unidad de superficie
(indice p positivo). Al no existir remodelado estructural, el hueso formado es
primario o reactivo, el cual esta menos mineralizado y menos organizado que el
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laminar, siendo por tanto mas débil. Este proceso sera mas acusado y
desorganizado en la zona de sobrecarga patolégica, en la que serian mas

frecuentes las microfracturas y la reabsorcion ésea neta (indice p negativo).

De todo lo anterior se deduce que el nivel de deformacién inducido por las
cargas (microstrain), o lo que es lo mismo, el medio ambiente mecéanico al que
es sometido el tejido Gseo, influiria de forma directa en el comportamiento de
sus células, de manera que con niveles de microstrain cien veces menores que
el limite por encima del cual se produce la fractura, se conseguiria
remodelacion de la estructura 6sea al actuar las membranas celulares oseas
como un sistema mecanosensorial, habiéndose incluso especulado que el
microstrain derivado de una carga aplicada al hueso, seria el responsable de la

apertura de los canales ionicos de las membranas celulares 0seas.

Martin plantea la hipotesis de que los osteocitos, como mecanosensores,
mantendrian continuadamente una sefial inhibitoria con las células de
revestimiento para que no se ponga en marcha la remodelacion. Asi las cargas
normales mantendrian esa sefial inhibitoria, y la ausencia de cargas haria
desaparecer la sefal favoreciendo la remodelacion. En zona de sobrecarga
moderada, las microfracturas eliminarian igualmente la comunicacién

oseteocito-célula de revestimiento, suprimiendo la sefial inhibitoria.
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2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

2.1.INTRODUCCION

La modificacion de la cresta 6sea perimplantaria ha sido abundantemente
resefiada en la literatura. Catén y Nyman(103) demostraron que después de la
cirugia ésea se produce una pérdida significativa de la altura de cresta 0sea
interdental, y existe un consenso general en cuanto a que el nivel de cresta
Osea esta normalmente localizado de 1,5 a 2 mm de la unién implante-pilar al
afio de seguimiento después de la restauracion,(46, 104, 105) pero también
parece ser que el nivel de cresta 6sea es dependiente de la localizacion de la
unidn implante pilar.(106-108) La etiologia de la remodelacion 0sea fue desde
que se describid, bastante cuestionada.(109) Algunos investigadores apuntan
gue esta remodelacion puede deberse a la transferencia del estrés mecéanico
del implante a la cresta 6sea,(110-114) sin embargo otros autores lo atribuyen
a la inflamacion localizada del tejido blando per implantar.(115) Un factor que
ha sido implicado en la caracterizacion cervical es el micro gap que existe entre
la protesis y la cabeza del implante en el sistema de dos piezas.(116-118) Este
micro gap, generalmente descrito en la literatura, esta asociado con la
contaminacion bacteriana que determina la formacion de un infiltrado

inflamatorio crénico, causando la reabsorcion 6sea de 2 mm.(106,117,119-125)

Parece ser que la remodelacion O6sea progresa de forma vertical (para
restablecer lo que seria la anchura biolégica) y también de forma
horizontal.(126,127) Esta reabsorcion horizontal es sobre 1 - 1,5 mm acorde
con los estudios conducidos por Tarnow y cols.(128) Esta, por tanto, seria la
razon para mantener una distancia minima de 3 mm entre dos implantes y en
una zona estética con el fin de obtener una papila intacta y el hueso per
implantar estable. Ademas, aunque no es posible su valoracion con los

meétodos radiograficos habituales, el primer contacto hueso-implante en la
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zona bucal tiende a ser mas bajo que en su correspondiente zona lingual,
mesial o distal.(107) La reabsorcion vertical fue estudiada por Hermann y
cols.(129,106,107,130) que describieron los procesos bioldgicos que ocurren
alrededor de un implante de dos piezas con una conexion al pilar y
demostraron que el remodelado 6seo es de aproximadamente 2 mm hacia

apical de la unién implante-pilar.

Esto se ve apoyado por publicaciones posteriores que demuestran que
cuando la union implante-pilar se sitia mas profunda que el nivel de hueso, se
produce una pérdida 0sea en sentido vertical y se establece nuevamente una
distancia de 2 mm desde la conexion implante pilar al hueso(129,112,131). Lo
mas significativo es que Hermann y cols.(129) demostraron que esta
remodelacion de los tejidos duros y blandos se forma aunque la superficie del
implante esté tratada para favorecer la aposicion de hueso, es decir, superficies
de algin modo rugosas. En contradiccidén con otros trabajos que estiman que la
superficie rugosa mejora la aposicién 6sea y el mantenimiento,(132) por lo cual
parece evidente que la posicion de la unidn implante-pilar es mas importante

que la morfologia rugosa o no del cuello del implante.

Hermann y cols.(130) ademas, enfatizan la importancia de la interfase en
la remodelacion 6sea y los resultados que encuentra en su articulo, indican que
la combinacion de implantes soldados con el pilar tienen una distancia media
significativamente menor de la interfase al punto de contacto hueso implante
comparado con los implantes que no fueron soldados. Esto sugiere que incluso
con el méas preciso ajuste entre los componentes de los implantes (<10 ym), la
pérdida 6sea no puede ser prevenida en la configuracion de implantes de dos
piezas en combinacion con posibles movimientos entre el implante y el pilar. En
un estudio retrospectivo, se obtiene un rango de reabsorcion de 2-3 mm
después del afio dependiendo de la arcada, region mandibular, estatus de
fumador, tipo de caso, calidad del hueso, tipo superficie y disefio del
implante.(133)

Resultados similares se encuentran en otro estudio posterior en el que la
radiografia del nivel de hueso marginal mostré una pérdida de 0,9 mm cuando

se conecta el pilar y la corona y a continuacion la pérdida 6sea es de 0,7 mm al
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afo. Por lo tanto, se ha demostrado con el seguimiento de los implantes, que la
remodelacion 6sea es un hecho y se caracteriza por una reduccion en las
dimensiones del hueso, tanto horizontal como vertical.(134) Hemos encontrado
en la literatura varios trabajos sobre la distancia entre la interfase implante-pilar
y el hueso, y en ellos se muestra que un incremento en la distancia vertical de
la interfase implante-pilar en relacion al hueso reduce la cantidad de pérdida
0sea.(135,106,132,136)

Ademas de un desplazamiento vertical, la interfase implante-pilar puede
ser desplazada horizontalmente mediante la alteracion de los diametros de los
implantes y los pilares. El uso de pilares protésicos de diametro reducido en
relacion al diametro del implante limita la reabsorcion ésea crestal que
habitualmente se observa tras la restauracion de los implantes de dos
componentes usados tradicionalmente. Los resultados obtenidos por los
distintos autores aplicando este concepto denominado plataforma estrecha o
“platform switching” han puesto de manifiesto un cambio vertical menor del
esperado en la altura de la cresta 6sea que rodea estos implantes respecto al
que se observa de forma tipica alrededor de implantes restaurados de forma
convencional con componentes protésicos de diametros ajustados. En
conclusién, de los estudios mencionados se puede afirmar que, en la mayoria
de las ocasiones, no es necesario utilizar técnicas sumergidas, que las
superficies rugosas favorecen la osteointegracion y que la posicion de la
interfase implante-pilar es critica en el remodelamiento 6seo, puesto que si se
aleja de la cresta 6sea favorece el establecimiento de una anchura bioldgica y

el mantenimiento del hueso.

Dado el innegable éxito de la implantologia oral, ademas del aumento en
namero de las indicaciones terapéuticas, se han visto aumentadas las
expectativas y las exigencias de las restauraciones. Asi en la actualidad los
requerimientos estéticos cobran mayor relevancia. No se espera Unicamente
que las protesis osteointegradas cumplan sus objetivos funcionales, sino que
ademas satisfagan las emergentes exigencias estéticas de los pacientes. Los
criterios de éxito en implantologia inicialmente descritos por Albrektsson y cols.
(46) se han visto incrementados con la incorporacién de criterios estéticos
valorando tanto la restauracién prostoddntica per se como la de los tejidos
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blandos perimplantarios. Asi mismo, cada vez son mas los pacientes que nos
demandan la pronta rehabilitacion de sus restauraciones protéticas. Esto
implica que si bien en un inicio el éxito de la implantologia se basaba
anicamente en la osteintegracion de nuestros implantes, hoy en dia este criterio
esta totalmente superado y hacemos una implantologia basada en los
requerimientos protéticos de nuestros pacientes. Asi las cosas, los
compromisos en cuanto al tiempo de espera para la rehabilitacion de las
futuras protesis cobran especial importancia, apareciendo los conceptos del

tiempo de carga.

2.2.EVALUACION DEL HUESO

Ademas de datos clinicos como movilidad, grado de inflamacion, recesion
y profundidad de las bolsas, también, las valoraciones longitudinales
radiograficas de las condiciones de hueso perimplantario, son métodos
aceptados para analizar el éxito de los implantes dentales. Especificamente la
valoracion longitudinalmente en el tiempo de la pérdida de hueso crestal ha
sido aceptada como criterio para el éxito implantario (46,71). La radio lucidez
perimplantaria, por ejemplo, ha sido uno de los hallazgos indicativos de fracaso
de las fijaciones documentado desde los afios 70 (137,138). Sin embargo, la
probabilidad de predecir la inestabilidad clinica de una fijacion en un examen
radiografico en la poblacion es baja y no permite hacer diagndsticos ni

pronagsticos.

Por lo tanto, el criterio de pérdida désea perimplantaria es relevante
incorporarlo para la valoracion del éxito del implante y consecuentemente, un
programa de seguimiento postoperatorio generalmente deberia incluir la

exploracién mediante radiologia de la altura de hueso marginal.

La medicion de la altura de hueso marginal es una valoracion compleja, si
bien es una magnitud objetivable; deberia lograrse un método que permitiese
obtenerla con exactitud y reproducibilidad, sobre todo si se trata de la
valoracion de cambios de nivel 6seo a lo largo del tiempo, por ejemplo, las

mediciones obtenidas deben ser similares cuando se repiten, sea por el mismo
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o diferente observador. A pesar de los continuos avances en los sistemas
radiograficos extraorales (139-141), la radiografia intraoral usando la técnica
paralela es la recomendada para visualizar minimos cambios de hueso
(142,143). Esta misma aproximacion ha sido de interés en otros campos de la
odontologia (endodoncia, periodoncia), en donde la medicion del hueso, diente
u otras estructuras anatémicas era necesaria para el diagnéstico y tratamiento.
Ya en épocas tempranas se puso de manifiesto que la distorsion de la imagen
es inevitable utilizando las proyecciones habituales. Para evitar esta situacion,
en el trabajo que presentamos, ademas de incorporar la logica técnica del
paralelismo, todas las mediciones que se toman estan hechas mediante llaves
de silicona individualizadas para cada paciente con el fin de que la proyeccién

sea siempre similar.

En la Literatura, hemos encontrado datos que indican que las radiografias
podrian ser un sustituto razonable de las mediciones histoldgicas de la anchura
bioldgica; segun Hermann y cols. (129) existe una correlacién lineal entre
mediciones radiogréaficas e histoldgicas, en un estudio consecutivo en perros
comparando la pérdida 6sea alrededor de implantes de titanio. Sin embargo,
entre las limitaciones de la radiologia intraoral estan que sélo se puede
visualizar el hueso adyacente proximal (mesial y distal) a los implantes y que
hay numerosos factores que pueden producir inexactitudes al determinar los
niveles de hueso proximal a los implantes incluyendo imagenes distorsionadas
0 con defectos producidos durante el proceso de revelado.(144-149) El
concepto de osteointegracion de un implante implica segun Adell (69) “un
intimo contacto del hueso al implante en todo su contorno con continua
remodelacion del hueso de soporte y el mantenimiento a lo largo de los afos
de una altura estable de hueso marginal bajo los niveles y tipos de cargas

funcionales”.

Parece pues que el seguimiento radiografico para detectar precozmente
una radio lucidez y para evaluar los cambios en el tiempo de los niveles de
hueso perimplantario puede ser muy util. Por otro lado, para algunos autores, el
examen radiografico es el pardmetro de eleccion para investigar la estabilidad
de los tejidos perimplantarios. (46) Por lo tanto, parece que la medicion del
hueso crestal ha adquirido gran relevancia y esto ha originado la aparicion en la
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literatura de numerosos trabajos analizando la precision y exactitud de las
técnicas radiologicas. Asi mismo, se han analizado los dos principales
problemas que conllevan estas técnicas, especificamente, la distorsion
radiografica de las imagenes y la correcta definicion y localizacion de los

puntos de referencia que van a ser medidos.

2.2.1. DISTORSION RADIOGRAFICA

Las dificultades en la obtencion de radiografias exactas que permitan la
toma de correctas mediciones ya aparecen como un tema de gran
trascendencia en estudios tempranos como el de Hollender y Rockler en
1980.(144) En dicho trabajo los autores hablan de la pobre exactitud y precision
de las simples radiografias de los implantes. Utilizan como referencia la rosca
de la fijacion, puesto que cuando la proyeccion se desvia 13° de la proyeccion
perpendicular en el plano vertical, las roscas individuales de la fijaciébn no son
discernibles debido a la distorsion de la imagen. Los autores concluyen que la
excesiva angulacion vertical de los rayos influye en la exactitud de la
determinacion del nivel 6seo y aconsejan que la desviacion no sea superior a
9° y en ningun caso superar los 13°. La exactitud in vitro de este método se ha

informado que se encuentra dentro de un rango de 0,3 mm.

Otro trabajo testando la reproducibilidad de la medicion de la altura de
hueso perimplantario en relacion a puntos de referencia sobre las fijaciones,
resulta en una media de diferencia de las mediciones de 0,26 mm, la
desviacién estandar se encuentra dentro de + 0,5 mm; la diferencia mas

extrema que aparece en la literatura era de 2,6 mm.(109)
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Imagen 5. Explicativo del modelo tipo de mediciones tal y como se han realizado en este
estudio.

El uso de las roscas de las fijaciones como una referencia claramente
definible requiere proyecciones perfectamente perpendiculares al eje del
implante, sin embargo, en trabajos tempranos ya se advierte que cumplir
rigurosamente los requisitos para evitar disparalelismos puede ser dificil en la
practica clinica. Cox y Pharoah (150) describen un porta radiografias que se
puede unir a los implantes por medio de tornillos oclusales después de la
remocion de las supra estructuras, consiguiendo una geometria muy exacta en
la técnica; como inconveniente ademas de engorroso, obviamente no se puede
utilizar en coronas cementadas por lo que su uso no ha sido muy habitual en la
literatura. Un inicial e importante trabajo de Sewerin (151) estudia los errores
en la valoracion radiografica de la altura del hueso marginal alrededor de
implantes osteointegrados. En sus resultados refiere que la anchura de la
cresta y la angulacion de la fijacién respecto a la placa radiografica conducen a
importantes distorsiones, provocando generalmente una supra estimacion de la
altura 6sea; también es un factor a tener en cuenta la posicion buco lingual de
la fijacion. Un estricto paralelismo entre el eje de las fijaciones y el plano del
film es esencial para obtener resultados vélidos usando radiografias peri
apicales, aunque el autor reconoce que obtener un estricto paralelismo puede
ser utépico en muchos casos clinicos. Una desviacion de 1° entre dos
exposiciones puede resultar en un desplazamiento de la proyeccion de los
margenes 0seos alveolares bucal y lingual entre 0,09 — 0,25 mm dependiendo
del ancho de la cresta alveolar. Estos hallazgos enfatizan la necesidad de usar
métodos precisos de estandarizacion para el control longitudinal de los cambios
en la altura del hueso perimplantario.

52 Borja Dehesa Ibarra



Tesis Doctoral
Carga temprana de implantes Klockner.

En los iniciales estudios sobre las técnicas radiograficas mas adecuadas
para la medicion de la altura de hueso crestal marginal, se han utilizado
variadas aproximaciones intentando obtener en las distintas radiografias de
control un idéntico paralelismo entre el eje de la fijacion y el plano del film

radiogréfico.

Esto presenta evidentes problemas cuando el implante esta sumergido o
incluso cuando el puente o corona ha sido instalado, ya que los pilares pueden
ser angulados y la orientacion de la pelicula radiografica puede ser incorrecta.
Dado que el eje del implante no es visible y puesto que no nos podemos guiar
por la restauracion coronaria, se ha intentado obtener el paralelismo y la
validez entre varias radiografias mediante otros criterios, y uno de los méas
utilizados ha sido el de considerar que existe una correcta proyeccion
perpendicular si las roscas de la fijacion son nitidamente definibles en la
radiografia. La validez de este criterio ha sido estudiada en un trabajo de
Sewerin (152) que obtiene una alta precision en las mediciones puesto que la
mayoria de los registros difieren menos de 2° dentro de un rango de variacion
de +15° a -15° Hay que sefialar que se trata de un trabajo “in vitro” y en

condiciones clinicas reales podria esperarse unas variaciones mayores.

Para obtener imagenes con minima distorsion el “gold estandar”, es decir,
el patrén de oro, es la técnica paralela combinada con un cono largo.(153)
Usando esta técnica puede obtenerse una gran exactitud en las
mediciones,(154) y algun trabajo informa de una diferencia media inter-
examinadores de 0,18 mm entre la medida real y la obtenida por la radiografia,
lo que representa un alto grado de discriminacion de cambios 0seo0s.(142) La
técnica paralela se define como el paralelismo entre el objeto a estudiar y el
plano de la pelicula mientras que el eje central de los rayos X se ajusta

perpendicularmente a ambos planos.

Desafortunadamente, en condiciones clinicas es mucho mas facil
conseguir una posicion perpendicular del eje central de los rayos X al film que
al objeto. Cuando el objeto es un implante dental, todavia es mas dificultoso
porque el cuerpo del implante esté situado dentro del hueso alveolar y no es
visible. (155) Por lo citado anteriormente, muchos estudios estan basados en el
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desarrollo de las radiografias realizadas con la técnica perpendicular o
“rightangle technique” (descrita a mediados de los afios 50 por Benkow (156) y
mejorada por Larheim y Eggen (157) para el estudio de la cresta O6sea en
dientes). Weber y Cols. (158) resefian por primera vez, en la literatura sobre la
implantologia dental, que las radiografias estandarizadas se pueden mejorar si
se utiliza un registro individualizado de mordida en combinacién con la técnica
de cono largo. Por ello, este es el sistema que nosotros hemos utilizado en

todas y cada una de las radiografias efectuadas en nuestro estudio.

Imagen 6. La ausencia de técnica correcta de paralelismo provoca distorsiones en

laimagen revelada.

A finales del siglo pasado se realizaron trabajos utilizando diversos
portaradiografia.(159-161) La utilizacion de porta-radiografias, correctamente
aplicados, proporciona un alineamiento perpendicular del cono de rayos al film
y consecuentemente, una posicion fija del punto focal. En esta disposicion lo
anico que permanece variable es la posicion y la inclinacion del objeto que esta
siendo radiografiado, dentro de una serie de radiografias realizadas en estas
condiciones, la inclinacion del implante respecto al film cambiara de una
exposicién a otra, mientras que la posicidon del foco en relacion al film
permanecera constante. Esto limita los posibles errores en la interpretacion de

la imagen a los siguientes cinco:(155)

1. Errores de proyeccidon debido a la reproduccion de estructuras

tridimensionales en una pelicula bidimensional.
2. Alargamiento de la imagen debido a la magnificacion de la proyeccion.
3. Posicion oblicua del objeto bajo examen.

4. Malinterpretacion de los margenes del objeto en la imagen.
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5. Inexactitud de las mediciones de las distancias en la imagen

radiogréfica.

El punto clave sin resolver es la distorsion de la imagen, generalmente
magnificacion, debido a la posicion oblicua del implante y ocurre mas a menudo
en el maxilar superior debido a la fuerte inclinacion del paladar o la existencia

de un paladar bajo. (129)

Los otros puntos es posible, sino eliminar totalmente, controlarlos en gran
medida mediante el establecimiento de algun punto de referencia nitido como
la aposicion de bolas metalicas de calibre conocido o utilizar las propias
medidas del implante conocidas. Es decir, por medio de una regla de tres como
nosotros conocemos unos parametros fijos, podemos sacar una distancia

exacta.

En consecuencia, la pobre exactitud de las mediciones del nivel 6seo aun
en las llamadas “radiografias en condiciones estandarizadas” es un hecho
irrevocable que se debe tener en cuenta en la valoracion de los estudios
longitudinales en implantologia dental. En una revision de la fiabilidad de las
mediciones radiograficas para evaluar los cambios de hueso alveolar alrededor
de dientes, no de implantes, Benn (162) concluye que las técnicas corrientes
no son lo suficientemente sensibles para medir verdaderos cambios 6seos

hasta que al menos no alcanzan valores tan elevados como 1 mm.

Otros autores mas recientemente, evaluando los cambios perimplantarios
resefian que la evaluacion radiogréfica del nivel de hueso no podré ser superior
a una precision de 0,5 mm cuando el paralelismo no esté garantizado y la
distancia foco-objeto sea inferior a 380 mm lo cual ocurre en la mayoria de las
ocasiones(155). Moberg y cols.(163) en un articulo donde analizan la precision
radiografica que se obtiene al realizar mediciones de la reabsorcidén 6sea en los
implantes estudiados, encuentran una precisiéon de 0,2 mm con un rango de

error de 0,4 mm.
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2.2.2. DEFINICION Y LOCALIZACION DE LOS PUNTOS DE
REFERENCIA

Ademas de los problemas de distorsion radiografica por disparalelismo,
existe otro factor fundamental a tener en cuenta capaz de originar importantes
errores metodoldgicos. Se trata de la correcta definicion y localizacion en la
placa de las estructuras que se pretenden valorar. Basicamente, en la
valoracion radiogréfica de la altura de hueso marginal, se mide la distancia
entre dos puntos de referencia radiograficos; los mas utilizados son el cuello
del implante por un lado (punto de facil reconocimiento debido a su forma y a
gue se trata de una estructura metalica que destaca con gran nitidez en la
placa) y por otro lado, se define el punto de contacto mas coronal del hueso

con el implante.

Este ultimo punto puede ser de localizacion dificultosa, tanto por la escasa
definicion del hueso como por la superposicion de imagenes O&seas
correspondientes a la cresta en su lado bucal que puede o no coincidir con la

altura de la cresta en el lado lingual o palatino.

Algun autor ya ha sefialado esta importante limitacion metodologica
afirmando que la principal fuente de error puede ser el reconocimiento correcto
de los puntos de referencia en la interfase entre el hueso alveolar y el implante
o diente. 164) Hausmann y cols.(165) sefialan también que la correcta
definicion de los puntos de referencia mejora la sensibilidad para detectar

cambios Oseos radiogréficos.

Del mismo modo Bragger y cols. (166) realizan un trabajo en donde dos
sujetos en consenso definen los puntos de referencia, y realizan las mediciones
en tres ocasiones. En los resultados se comprueba coémo la precision de la
valoracion del nivel 6seo mejora de la segunda a la tercera medicién reflejando
una curva de aprendizaje en la definicion de los puntos de referencia. Por tanto,
de los estudios presentados en la literatura se desprende que la principal
fuente de error, una vez establecido el correcto paralelismo, parece ser el
reconocimiento de los puntos de referencia en la union diente-hueso o

implante-hueso.
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2.2.3. UNION IMPLANTE-HUESO

Los trabajos descritos en los apartados anteriores enfatizan la importancia
del estudio de un pardmetro de gran trascendencia que es la unidn implante-
hueso. Realmente en nuestro trabajo es fundamental, pues lo que queremos
medir y el objetivo fundamental de nuestro estudio es la pérdida de hueso que
se produce alrededor de los implantes dentales en una carga temprana de los

mismos.

Este es un punto clave en los estudios implantolégicos y su estudio ha
sufrido modificaciones a lo largo del tiempo del mismo modo que los protocolos
implantolégicos. Ya Schroeder y cols. (168,168) en sus trabajos, en los que
utilizan implantes no-sumergidos, establecieron que los implantes orales se
deben integrar con tres tejidos: hueso, tejido conectivo y epitelio. Este
investigador y sus colaboradores estudiaron los requisitos para un contacto
hueso-implante y lo denominaron “anquilosis funcional” y, ademas, describieron
por primera vez de forma histoldgica el contacto de los tejidos blandos a la
porcion transmucosa de los implantes de titanio. (169) Uno de los requisitos
previos para el éxito de los implantes osteointegrados recomendados por
Branemark y Cols. (170) fue el recubrimiento del implante con tejidos blandos.
Después de un periodo inicial de cicatrizacién se realiza una segunda cirugia,
donde se coloca una tapadera de cicatrizacion con el objetivo de que el
implante tenga conexion con la cavidad oral a través de los tejidos blandos. Por
lo tanto, va a existir un espacio entre el implante y el pilar o la cresta 6sea. Los
implantes sumergidos, ocasionalmente se exponian a la cavidad oral, por ello,
en esa época, se recomendaba que todos los implantes se dejasen sumergidos
a fin de intentar evitar la posible contaminacion bacteriana.(170, 137)
Posteriormente, Albrektsson y Sennerby (171) sugirieron que “hay una
evidencia insuficiente para apoyar la necesidad de una segunda cirugia...”,
Ruggeri y cols.(172) segun los resultados de sus estudios de las fibras de
colageno supracrestales alrededor de los implantes no-sumergidos, se
posicionaron en contra de los que afirmaban que los implantes sumergidos son
necesarios para evitar la inflamacion local y la recesion epitelial. Ruggeri y cols.

(173) concluyeron que: “en consonancia un implante no-sumergido que se deja
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expuesto a la cavidad oral en el momento de la cirugia no influye en su

supervivencia...”

Por lo tanto, la inicial controversia sobre los tejidos blandos que rodeaban
al implante se abandona cuando muchos estudios clinicos longitudinales
posteriormente muestran que ambos tipos de implantes (sumergidos y no
sumergidos) pueden ser clinicamente exitosos.(33,137,138,174-183) Ademas
se ha demostrado que no existen diferencias en la cicatrizacion de los tejidos
duros cuando se compara implantes no-sumergidos y sumergidos.(184) Los
implantes no sumergidos en ausencia de cargas han demostrado una curacion
de tejido blando favorable con unas estructuras resultantes similares a las de
un diente natural.(185-187) Un importante trabajo de Jung y cols.(135)
demostraron que en implantes rugosos y con pilares de distinto diametro al
cuello del implante pueden ser colocados de forma submucosa o transmucosa

obteniendo similares resultados.

Aungue los analisis radiograficos revelan muy pequefia pérdida 6sea e
incluso un ligero incremento en el nivel de hueso en los implantes colocados a
nivel de la cresta 0 1 mm por encima, la mayor pérdida 6sea ocurria en los
implantes colocados 1 mm por debajo de cresta 6sea, ademas confirmaron que
no hay diferencias clinicas significativas entre una técnica submucosa o

transmucosa.

2.3.EVALUACION DE LOS TEJIDOS BLANDOS. CONCEPTO DE
ANCHURA BIOLOGICA.

Ademas de los tejidos 0seos es de gran importancia el estudio de los
tejidos mucosos perimplantarios. La mayoria de los estudios implantolégicos se
han centrado en la relacién del implante con el hueso, y muchos menos
trabajos se han centrado en las relaciones y dimensiones de los tejidos blandos

alrededor de los implantes.
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Gottlieb(188) y Orban y Mueller(189) describieron el complejo epitelial que
recubre al diente. Estos estudios presentan un concepto original del epitelio

que no era universalmente aceptado en aquella época.

Estudios de Waerhaug(190) y Orban y cols.(191) afios después describen
el complejo epitelial que recubre al diente con secciones microscopicas de
tejidos. De este modo, se establecié que el epitelio y el tejido conectivo
contribuyen a un mecanismo de proteccion en un area critica donde el diente

natural penetra en la integridad del cuerpo.

Mas tarde, Sicher(192) describié una union dento-gingival alrededor del
diente que se compone de dos partes, complejo de tejido fibroso y complejo de
epitelio. Cada parte esta disefiada para realizar una funcién de separacion.

La firmeza del tejido se ha atribuido al complejo fibroso anclado en el
cemento y la encia. Algunas fibras fueron descritas en forma circular y
rodeando al diente. El epitelio esta diseflado como una “abrazadera” que
proporciona proteccion biolégica al interior del cuerpo.

Muchos trabajos estudiaron las dimensiones y morfologias de los tejidos
blandos. En 1961, Gargiulo y cols.(193) encontraron que la dimension vertical
de la unién dento-gingival, comprendida por el surco, el epitelio de union y el
tejido conectivo, es una forma fisioldogica y dimensionalmente estable,
posteriormente denominada “Anchura Biologica”, y que esta forma de union se
mantenga en un nivel depende de la localizacion de la cresta del hueso

alveolar.

La dimension y estabilidad del complejo dento-gingival, como los cambios
en la cirugia o procedimientos restaurativos, han sido ampliamente
investigadas.(103,194-202) La media de las dimensiones del complejo dento-
gingival desde una vision frontal fue 3 mm, mientras que en la cara
interproximal se observaron mediciones de 4,5 mm en diente natural.(193, 203-
207)

Posteriormente, una vez comprendida la morfologia en los dientes el

interés se desplazé a los tejidos blandos alrededor de los implantes. Buser y
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cols.(185) describieron el contacto del tejido conectivo a los implantes no
sumergidos en un modelo animal. Estos investigadores demostraron que en
una zona de 50 a 100 ym de ancho, se localizaban fibras densas circulares

directamente adyacentes a la superficie del implante sobre el tejido alveolar.

Esta zona no contenia sangre y aparece como un tejido cicatricial sin
células inflamatorias. Exteriormente a esta zona interna, se encontroé un tejido
conectivo poco firme, el cual abarca elevados componentes vasculares. Estos
hallazgos se confirmaron también mediante microscopia electrénica.(208)
Estos trabajos establecieron, por tanto, que la zona de contacto del tejido
conectivo adyacente a los implantes no era similar al complejo de tejido
conectivo de alrededor del diente ya que entre otros elementos, no se
encontraron inserciones de fibras perpendiculares. Los cambios en la mucosa
perimplantaria se han descrito como un intento por parte de los mecanismos de
reparacion tisular para mantener una dimension biolégica estable.(209) La
mucosa perimplantaria, en contrapunto, es parecida al diente natural (el
complejo dento-gingival) con componentes histolégicos similares (surco
gingival y epitelial y tejido conectivo) y dimension (~ 3 mm).(185,186,210-216)
Mientras la dimension de cada componente debe cambiar con el tiempo, estos
cambios no afectan significativamente a la dimension total.(107,127,215)

Un importante trabajo ha sido el realizado por Berglundh y Cols (119) que
compararon la estructura de la encia que rodea a los dientes y la estructura de

la mucosa que rodea a los implantes.

Los tejidos tenian varios rasgos microscopicos en comun. Asi, ambas
unidades tisulares estaban tapizadas por epitelio bucal bien queratinizado que
se continuaba con un epitelio de union de unos 2 mm de largo. El epitelio
estaba separado del hueso alveolar por una zona de tejido conectivo > 1 mm
de altura. El hecho de que el epitelio de union, en el caso de los implantes,
después de la segunda etapa quirdrgica nunca llegaba a la cresta 6sea, sino
que constantemente terminaba a 1 mm del hueso, indica que durante la
cicatrizacion de la herida se inicia y se mantiene una interaccion entre la
superficie del implante (pilar) y la porcion apical del tejido conectivo

supralveolar. Estos autores llegaron a la conclusion de que hay una reaccion

60 Borja Dehesa Ibarra



Tesis Doctoral
Carga temprana de implantes Klockner.

gue se produce entre el tejido conectivo y la superficie de 6xido de titanio del

pilar, a esta reaccion la denomind “connective-tissue integration”.

Del mismo modo, Cochran y cols.(217) demostraron la adhesion de las
células del tejido epitelial y de los fibroblastos a las superficies rugosas y lisas
del titanio. Sus resultados indicaron que la conexion entre conectivo-tejido
podria evitar la emigracion del tejido epitelial en las caras del titanio. La
existencia de caracteristicas similares de union entre la mucosa y la superficie
de titanio (epitelio de uniéon y zona de tejido conectivo) se comprobo
posteriormente por estudios que valoraron sistemas de implantes diferentes
con una o dos cirugias.(213) Es decir, dada la seguridad de la estabilidad inicial
para el implante después de la insercion, la cicatrizacion del tejido blando y la
formacién resultante de una adherencia mucosa a la superficie del titanio son
rasgos aparentemente independientes de si el implante estuvo inicialmente
sumergido o no.(218)

Imagen 7. Unién cuello — cuerpo implante a 25 y 50 aumentos

En un experimento con perros en el cual se utilizaron implantes tipo
Branemark System®, Berglundh y Lindhe(214) estudiaron la adherencia entre
la mucosa y el implante. Al cabo de un periodo de seis meses, la mucosa
perimplantar mostraba: un epitelio de unién de 2 mm de largo y una zona de
tejido conectivo de alrededor de 1 mm de altura. En aquellas zonas donde
antes de instalarse el pilar, la mucosa se habia adelgazado, después de seis
meses ésta habia recuperado su altura en 3 mm pero a expensas de la

reabsorcion 6sea y no en el pilar en si. Por lo tanto, la adherencia entre la
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mucosa Yy un implante de titanio comprende un epitelio de unién, de unos 2 mm

de altura, y una zona de tejido conectivo = 1 mm.

Se sugiere que la adherencia sirve para proteger la zona de
osteointegracion de la placa y de la cavidad bucal. Respecto a las
consideraciones histologicas Lindhe(218) ofreci6 un solido resumen. Un
andlisis integral de la composicion de los dos compartimientos de tejido
conectivo reveld que la mucosa perimplantar contenia sustancialmente mas
colageno (85% frente al 60%) y menos fibroblastos (1-3% frente a 5-15%) que
las regiones correspondientes en la encia. Es decir, la porcion supralveolar de
la mucosa perimplantar en la interfase de tejido conectivo vy titanio tenia las

caracteristicas de un tejido cicatricial, rico en colageno y con pocas células.

El aporte vascular a la encia proviene de dos fuentes diferentes: la primera
son los grandes vasos sanguineos supraperiésticos, que emiten ramas para
formar los capilares de las papilas del tejido conectivo bajo el epitelio bucal y el
plexo vascular lateral al epitelio de unién; y la segunda es el plexo vascular del
ligamento periodontal, desde el cual corren ramas en direccion coronaria,
pasan la cresta 0sea alveolar y terminan en la porcion supraalveolar de la encia
libre. El implante carece de ligamento periodontal y, por lo tanto, de un plexo
ligamentario.(218) Berglundh y cols.(219) observaron que el sistema vascular
de la mucosa perimplantaria se origina Unicamente en el gran vaso sanguineo
supraperiostico por fuera del reborde alveolar. Este vaso forma con sus ramas
un plexo de capilares y vénulas por debajo del epitelio bucal y el de unién. En
otras palabras, los sistemas vasculares por debajo de los epitelios de la encia 'y
de la mucosa perimplantaria tienen un origen comuan. Sin embargo y segun el
mismo autor, parece ser que no hay ningun plexo vascular proximo al implante
gue pueda compensar la falta de un plexo del ligamento periodontal. Como
consecuencia, el comportamiento del tejido conectivo supraalveolar apical al

epitelio de unién de la mucosa perimplantar casi carece de aporte vascular.

Como conclusién, hay que decir que la encia de los dientes y de la mucosa
de los implantes tienen algunas caracteristicas en comun, pero se diferencian

en la composicion del tejido conectivo, el alineamiento de los haces de fibras
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colagenas y la distribucion de las estructuras vasculares en el compartimiento

apical al epitelio de unién.

Uno de los elementos cruciales involucrados en la restauracion del aparato
periodontal y dental es la zona interdental. Esta zona comprende el area de
contacto, el espacio interproximal y la encia interdental. La forma de la papila
interdental esta determinada por las relaciones de contacto entre los dientes, la
anchura de las superficies dentales proximales y la situacion de la unién

cemento-adamantina.(220)

La restauracion o el mantenimiento de la papila es uno de los puntos
criticos en el tratamiento restaurativo y en el que aparecen involucrados
numerosos factores. Se han descrito varias clasificaciones para la valoraciéon
de los tejidos blandos. Seibert (221) define las limitaciones de los injertos de
tejido blando para una mejor apariencia alrededor de protesis fijas anteriores y
asi crear una clasificacion de los defectos de la cresta alveolar que,
posteriormente, fue modificada por Palacci y Ericsson(222) para valorar la
cantidad de pérdida vertical y horizontal de tejido blando, duro o ambos en la
region maxilar anterior. Jemt (223) realiza las mediciones de la papila mediante
un indice score 0 — score 4, gque pretende valorar la recesion de la papila,
midiéndola desde el punto de contacto a la curvatura mas elevada de la corona
en un implante unitario. Todos ellos son intentos de establecer y clasificar los
tejidos blandos a fin de disponer de parametros realistas de diagnosis y

tratamiento.

Para medir la longitud de la papila se han presentado diferentes métodos,
por medio de fotografias.(224) Hay autores que han desarrollado un indice
clinico para valorar el contorno de la papila gingival(223,225,226) y otros han
usado una técnica de sondaje hasta el nivel 6seo0.(204,227) Entre las
desventajas de estos métodos se encuentra que algunos de estos son
invasivos y pueden causar molestias y posibles dafios a las estructuras,
especialmente después de haber realizado procedimientos restaurativos; y
finalmente otros sistemas que utilizan fotos clinicas o indices que no permiten
evaluar la relacién de la cresta 6sea y la papila interdental. Posteriormente a

éstos se ha descrito un método no invasivo usando material radiopaco para
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marcar los tejidos blandos no visibles y una radiografia periapical, (228) dicho
método ofrece unos resultados similares a otros métodos invasivos lo que le

otorga gran exactitud.

En general las mediciones de tejidos blandos se obtienen con métodos no
invasivos y por medio de fotografias que permiten la comparacion de
modificaciones a lo largo del tiempo. Una de las primeras valoraciones ha sido
realizada por Tarnow y cols.(204) en 1992 en un estudio llevado a cabo en
denticion natural y que valora la relacion entre la papila interdental y el punto de
contacto, concluyeron que la distancia desde el punto de contacto a la cresta
Osea esta en relacion a la presencia de papila (la papila estaba presente en el
100% de los casos si la distancia desde el punto de contacto a la papila era de
5mm o0 menos, soOlo estaba presente en el 56% de los casos cuando la
distancia era de 6 mm y en un 27% cuando la distancia era de 7 mm o0 mas).
Por lo tanto, la localizacion del punto de contacto y el nivel de cresta 0sea
deben jugar un papel importante en la formacion y mantenimiento de la papila
interproximal.(229) Todo esto sugiere que la forma de la corona debe
determinar la posicion marginal del tejido blando, incluyendo la papila
interproximal.(230,231) Tarnow y cols.(128) evaluan la relacion entre la
distancia entre dos implantes y el nivel de cresta 6sea y demuestra que,
cuando la distancia interimplante llega a ser menor de 3 mm, habia una
tendencia al incremento de la reabsorcion ésea, por lo que la presencia de la
papila se veia comprometida. Tarnow y cols.(128,232) muestran que el
componente lateral de la anchura bioldgica existe alrededor de los implantes.

Esto varia desde 1,04 mm cuando dos implantes adyacentes son
colocados a < 3mm, a 0,45 mm cuando los implantes son colocados = 3 mm.
Scarano y cols.(233) en el 2004 confirmaron este hecho en un estudio
publicado en implantes colocados en caninos mandibulares. De similar opinién
otro estudio describié el efecto de la distancia horizontal y vertical entre
implantes adyacentes y su repercusion en la papila interproximal. Entre sus
conclusiones esta que cuando la distancia era menor que 2,5 mm, habia una

ausencia de papila entre dos implantes adyacentes.(234)
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Hemos encontrado en la literatura también algun trabajo con opiniones
divergentes que ha valorado la topografia y dimensiones de los tejidos blandos
entre implantes adyacentes ya que su comportamiento puede ser diferente a la
del grupo implante-diente.(115,213) Lee y cols.(235) no encontraron diferencias
en la longitud radiografica de la papila ni en el ancho de la mucosa
gueratinizada entre dos sistemas de implantes, ni encuentran diferencias entre
implantes con una separacién = 3 mm o implantes separados por < 3 mm. Al
mismo tiempo las relaciones entre la dimension del tejido blando interproximal
entre implantes adyacentes y varios parametros (ancho de encia queratinizada,
distancia horizontal entre implantes y distancia del punto de contacto a la
cresta) han sido estudiadas.(236) Sin embargo, solamente el ancho de mucosa
queratinizada es el Unico parametro que muestra una relacion significativa con
la dimension del tejido blando interproximal entre implantes adyacentes. Se
encontr6 que la zona de encia queratinizada es mayor en el biotipo
grueso.(230, 237) Es decir, las dimensiones de la mucosa perimplantaria

pueden estar influenciadas por el grosor de la encia.(50)

Los resultados del estudio de Lee
y cols.(236) dan a entender que la
anchura biolégica del tejido blando
que cubre a la cresta Osea
interimplantaria no deberia disminuir o
aumentar a pesar de la distancia entre
implantes adyacentes y la posicién del
punto de contacto. Sin embargo, la
dimension de tejido blando tiende a
incrementarse donde existe mucosa
gueratinizada ancha. Es posible que la

dimension de la papila interimplantaria

deba estar relacionada con el biotipo

Imagen 8. Implante Klockner Esential con los preexistente o ladenticion natural
dos tipos de cuello 0,7y 1,5mm. contralateral, por lo que futuros
estudios se orientaran hacia el campo de la ingenieria genética y se enfocaran

en el fenotipo gingival y el tejido blando alrededor de implantes dentales.
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La estética de los tejidos blandos alrededor del diente natural esta influida
en gran manera por las dimensiones que se establecen en la formacion de la
anchura biologica. A grandes rasgos consiste aproximadamente en 1 mm de
tejido conectivo, 1 mm de epitelio y 1 mm de surco gingival.(193, 206) Este
sellado natural que otorga proteccion frente a agentes nocivos externos esta
también presente alrededor de los implantes, y su desarrollo y establecimiento
es la principal causa de reabsorcion 6sea después de la exposicion del
implante a la cavidad oral.(186,107,214,238-240) La reabsorcién 6sea también
depende del grosor 6seo alrededor del implante, asi en varios trabajos
publicados por Wilderman y cols.(241) y Moghaddas y Stahl,(242) demostraron
gue la cantidad de reabsorcién 6sea es dependiente del grosor del hueso con
una mayor reabsorcion en areas de hueso delgado. Esto hace posible que la
cirugia de elongacion coronaria en la cara lingual y bucal, resulta en una mayor

anchura bioldgica tras la cirugia que en interproximal.(241, 242)

Cuando se considera la restauracion prostodontica de un diente, Ingber y
Cols.(203) discutieron la violacion de la anchura biolégica y las consecuencias
potenciales de inflamacion gingival, pérdida de hueso crestal y la recesion
gingival. Nevins y Skurow(243) respaldaban el concepto de que la anchura
biolégica debia ser considerada en 3 mm de longitud, medida coronalmente
desde la cresta alveolar. Esto permitiria a las restauraciones ser colocadas al
menos, 1 mm dentro del surco gingival. Del mismo modo, asi como el margen
de la restauracion puede ir dentro del surco gingival, la colocacién de la unién
implante-pilar demasiado cerca del hueso puede resultar en una destruccion

alveolar.

Todos estos estudios han indicado que, la anchura bioldgica debe estar
altamente dependiente con el disefio y superficie de los implantes. Los
implantes con cuellos lisos y cortos han tendido a la pérdida 6sea menor que
los implantes con superficies largas y lisas colocadas por debajo del nivel de

cresta 0sea.(244)

Los implantes con superficie rugosa que se extienden al final de la unién
implante-pilar tienden a tener menos pérdida de hueso alveolar.(245) Los

factores involucrados en el mecanismo de reabsorcién y deposicion Osea
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alrededor de Ilos implantes dentales no son todavia completamente
conocidos,(246) y son varias las teorias que intentan explicar los cambios
observados en la altura de hueso crestal después de la restauracion mediante
implantes.(247) El establecimiento de la anchura biologica,(214, 215, 248, 249)
la localizacion del infiltrado de células inflamatorias,(115,247) la distancia de la
union entre implante-pilar y la cresta 06sea,(107,215,250) el biotipo
gingival,(251) y la concentracion de estrés debido a la carga
oclusal,(45,110,246,252-256) son algunas de aquellas hipotesis.(249)

2.4.PREMISAS A NUESTRO OBJETIVO PRINCIPAL

El objetivo principal de este estudio es la evaluacion estadistica de los cambios
significativos en los niveles del hueso crestal de un determinado implante dental a
partir de radiografias periapicales estandar. Se evaluara la pérdida 6sea a las 12 y
24 semanas y al afio tras la cirugia y durante el seguimiento comparando los grupos
Ay B. Este estudio se va a realizar en implantes Klockner Essential de dos tipos de
cuello: de 0.7mm y de 1.5mm de altura. Pretende por tanto, evaluar como son las
pérdidas de hueso de dichos implantes y si puede afectar la longitud del cuello del
mismo a la hora de producirse las reabsorciones éseas. Por lo tanto, intentaremos
definir si es necesario que coexistan dos implantes similares pero con distintas
alturas en su cuello, evaluando por tanto su comportamiento clinico. Para ello, como
es légico, valoraremos mediante una técnica estandarizada que se explicard mas
adelante, la pérdida de hueso crestal 6sea. Asi mismo relacionaremos estas
pérdidas con las caracteristicas del implante y a su vez con su ISQ (Andlisis de

frecuencia de Resonancia).

De las consideraciones previas y estado actual del tema debemos

destacar las siguientes premisas:

e La necesidad de un control radiolégico de los implantes a largo plazo
para poder realizar un seguimiento de la evolucién de los tejidos

perimplantarios. Desde 1982 se ha establecido que “es imperativo que el
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uso rutinario de cualquier sistema de implantes se base en la evaluacion
del resultado de las investigaciones clinicas seguidas a largo plazo”.(46)
Dichas investigaciones deben reflejar los cambios 6seos perimplantarios
y la cuantificacion de la pérdida ésea, generalmente la altura de cresta
Osea figura de manera obligada en todos los criterios de éxito y fracaso

aplicables a cualquier sistema de implantes.

Las valoraciones longitudinales radiograficas de las condiciones de
hueso perimplantario se basan, especificamente, en la medicion de la
altura del hueso crestal, para lo cual se define el primer contacto hueso-
implante respecto a un punto de referencia establecido de antemano que

sea facilmente discernible.

A pesar de los continuos avances en los sistemas de diagnéstico por
imagen, la radiografia intraoral usando la técnica paralela (la técnica
paralela se define como el paralelismo entre el objeto a estudiar y el
plano de la pelicula mientras que el eje central de los Rx se ajusta
perpendicularmente a ambos planos) es la recomendada para visualizar
minimos cambios de hueso. Ademas, un registro individualizado de
mordida y la utilizacion de un porta radiografias permite la reposicion
exacta de la placa radiografica en diferentes momentos a lo largo del
tiempo. En estas condiciones es posible un alto grado de discriminacion
de cambios 6seos. Sin embargo existen dos puntos claves sin resolver:
la distorsion de la imagen, generalmente magnificacion, debido a la
posicion oblicua del implante lo cual ocurre mas a menudo en el maxilar
superior debido a la fuerte inclinacién del paladar o la existencia de un
paladar bajo y el siguiente punto es la exacta definicion en la placa
radiografica de los puntos de referencia a medir; por un lado un punto
implantario muy nitido debido a su naturaleza metalica y otro dificil de
discernir en ocasiones, que es el punto de contacto 6seo. Ello implica
gue en determinadas situaciones anatémicas, sobre todo en el sector

posterior, puede resultar muy dificil la valoracién radiogréfica.

Es necesario, pues, ante cualquier intento de valoracion radioldgica del

estado 6seo perimplantario, conocer la precision del método o métodos
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utilizados, y de este modo situar en el contexto adecuado con las
limitaciones los resultados obtenidos. También parece importante
conocer la influencia que pueda tener en la obtencion de los resultados

la correcta definicion de los puntos de referencia establecidos.

En los iniciales sistemas de implantes con la interfase implante-pilar a
nivel de hueso es habitual la aparicion, una vez se procede a la
exposicion del implante y la conexion del pilar, de una remodelacion de
la cresta 6sea, que implica una reabsorcion tanto en sentido vertical
como horizontal que ronda de 1,5 a 2 mm.(108) Dicha reabsorcién esta
fuertemente relacionada con el espacio existente entre la prétesis y la
cabeza del implante; esta separacibn esta asociada con la
contaminacion bacteriana que determina la formacion de un infiltrado

inflamatorio crénico que causa la reabsorcion.
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3. MATERIAL Y METODO

Tal y como hemos comentado anteriormente y como nos gustaria recordar en
este punto, debemos hacer unas consideraciones previas acerca de nuestro

estudio y al objeto de desarrollar la metodologia del mismo. Estas serian:

e La necesidad de un control radiolégico de los implantes a largo plazo
para poder realizar un seguimiento de la evolucion de los tejidos
perimplantarios. Desde 1982 se ha establecido que “es imperativo que el
uso rutinario de cualquier sistema de implantes se base en la evaluacién
del resultado de las investigaciones clinicas seguidas a largo plazo”.(46)
Dichas investigaciones deben reflejar los cambios 6seos perimplantarios
y la cuantificacion de la pérdida ésea, generalmente la altura de cresta
Osea figura de manera obligada en todos los criterios de éxito y fracaso
aplicables a cualquier sistema de implantes.

e Las valoraciones longitudinales radiograficas de las condiciones de
hueso perimplantario se basan, especificamente, en la medicion de la
altura del hueso crestal, para lo cual se define el primer contacto hueso-
implante respecto a un punto de referencia establecido de antemano que

sea facilmente discernible.

e A pesar de los continuos avances en los sistemas de diagndstico por
imagen, la radiografia intraoral usando la técnica paralela (la técnica
paralela se define como el paralelismo entre el objeto a estudiar y el
plano de la pelicula mientras que el eje central de los Rx se ajusta
perpendicularmente a ambos planos) es la recomendada para visualizar
minimos cambios de hueso. Ademas, un registro individualizado de
mordida y la utilizacion de un porta radiografias permite la reposiciéon
exacta de la placa radiografica en diferentes momentos a lo largo del
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tiempo. En estas condiciones es posible un alto grado de discriminacion
de cambios 6seos. Sin embargo existen dos puntos claves sin resolver:
la distorsion de la imagen, generalmente magnificacion, debido a la
posicion oblicua del implante lo cual ocurre mas a menudo en el maxilar
superior debido a la fuerte inclinacién del paladar o la existencia de un
paladar bajo y el siguiente punto es la exacta definicion en la placa
radiografica de los puntos de referencia a medir, por un lado un punto
implantario muy nitido debido a su naturaleza metalica y otro dificil de
discernir en ocasiones que es el punto de contacto 6seo. Ello implica
gue en determinadas situaciones anatémicas, sobre todo en el sector

posterior, puede resultar muy dificil la valoracién radiogréfica.

e Es necesario, pues, ante cualquier intento de valoracién radiolégica del
estado 0seo perimplantario, conocer la precision del método o métodos
utilizados, y de este modo situar en el contexto adecuado con las
limitaciones los resultados obtenidos. También parece importante
conocer la influencia que pueda tener en la obtencién de los resultados

la correcta definicion de los puntos de referencia establecidos.

e En los iniciales sistemas de implantes con la interfase implante-pilar a
nivel de hueso es habitual la aparicion, una vez se procede a la
exposicion del implante y la conexion del pilar, de una remodelacion de
la cresta O0sea, que implica una reabsorcion tanto en sentido vertical
como horizontal que ronda de 1,5 a 2 mm.(108) Dicha reabsorcion esta
fuertemente relacionada con el espacio existente entre la prétesis y la
cabeza del implante; esta separacibn esta asociada con la
contaminacion bacteriana que determina la formacion de un infiltrado

inflamatorio crénico que causa la reabsorcion.

3.1.0BJETIVO PRINCIPAL DEL ESTUDIO

Este es un estudio postcomercializacion aleatorizado realizado a doble ciego,
donde cada uno de los pacientes recibiran de 1 a 12 implantes en la zona posterior

de maxilar o mandibula, y cuyo objetivo principal es evaluar el comportamiento
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clinico en carga temprana (6 semanas) de implantes Klockner EC 0.7 y EC 1.5 de
diametro 4.0 y 4.8. Recordaremos que el implante Klockner Essential es un
implante que en su parte coronal (cuello) puede presentar dos tipos de altura
distinta, aunque con las mismas caracteristicas. Estas alturas son por tanto, de 0.7
y 1.5mm respectivamente. Estos implantes soportaran restauraciones de 1 a 6
unidades oclusales en la zona posterior de maxilar y la mandibula. El tratamiento

se evaluara con carga temprana (6 semanas) y durante un afo tras la cirugia.

Imagen 9. Implantes Klockner Essential de diametro 3.5, 4.0y 4.8.

Los pacientes se dividiran en dos grupos aleatorizados segun la superficie del

implante:
A.- Implantes EC 0.7®
B.- Implantes EC 1.5°.

El estudio se realizara a doble ciego. El cirujano desconocera que implantes
colocara al paciente que trata y los datos seran interpretados por un analista que

desconocera a qué grupo pertenece cada paciente.

Por todo ello el presente trabajo se ha disefiado como un estudio

prospectivo aleatorizado a doble ciego, para valorar la respuesta 6sea crestal a
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la colocacion de implantes dentales con dos diferentes alturas de cuello pulido,
en el tratamiento de pacientes que precisaban implantes por presentar
ausencia de uno a cuatro dientes en sectores posteriores de los maxilares,
distal a la posicion del canino. Ha sido llevado a cabo en un unico centro, en el
seno del Master de Periodoncia e Implantes de la Facultad de Odontologia de
Sevilla, Universidad de Sevilla. El protocolo del estudio, asi como el formulario
del consentimiento informado fue aprobado por el Comité Etico de

Experimentacion de la Universidad de Sevilla.

Por tanto, este estudio es la evaluacion estadistica de los cambios significativos
en los niveles del hueso crestal a partir de radiografias periapicales estandar. Se
evaluara la pérdida 6sea a las 12 y 24 semanas y al afio tras la cirugia y durante el
seguimiento, comparando los grupos A y B. Este estudio se va a realizar en
implantes Klockner Essential de dos tipos de cuello: de 0.7mm y de 1.5mm de
altura. Pretende por tanto, evaluar como son las pérdidas de hueso de dichos
implantes y si puede afectar la longitud del cuello del mismo a la hora de producirse
las reabsorciones Oseas. Intentaremos definir si es necesario que coexistan dos
implantes similares pero con distintas alturas en su cuello, evaluando su
comportamiento clinico. Para ello, como es logico, valoraremos mediante una
técnica estandarizada que se explicarA mas adelante, la pérdida de hueso crestal
Osea. Asi mismo, relacionaremos estas pérdidas con el diametro del implante, con la

localizacion del mismo con su 1SQ.

Terminaremos diciendo que es importante volver a recordar que ademas
de datos clinicos como movilidad, grado de inflamacion, recesion y profundidad
de las bolsas, también, las valoraciones longitudinales radiograficas de las
condiciones de hueso perimplantario, son métodos aceptados para analizar el
éxito de los implantes dentales. Especificamente la valoracion longitudinal en el
tiempo de la pérdida de hueso crestal ha sido aceptada como criterio para el
exito implantario. (46,71) La radiolucidez perimplantaria, por ejemplo, ha sido
uno de los hallazgos indicativos de fracaso de las fijaciones documentado
desde los afios 70. (137,138) Sin embargo, la probabilidad de predecir la
inestabilidad clinica de una fijacidn en un examen radiografico en la poblacion

es baja y no permite hacer diagnoésticos ni prondsticos.
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Por lo tanto, el criterio de pérdida 0sea perimplantaria es relevante para la
valoracion del éxito del implante y consecuentemente, un programa de
seguimiento postoperatorio generalmente deberia incluir la exploracién

mediante radiologia de la altura de hueso marginal.

La medicion de la altura de hueso marginal es una valoraciéon compleja, si
bien es una magnitud objetivable; deberia lograrse un método que permitiese
obtenerla con exactitud y reproducibilidad, sobre todo si se trata de la valoracion
de cambios de nivel éseo a lo largo del tiempo. Por ejemplo, las mediciones
obtenidas deben ser similares cuando se repiten, sea por el mismo o diferente
observador. A pesar de los continuos avances en los sistemas radiograficos
extraorales, (139-141) la radiografia intraoral usando la técnica paralela es la
recomendada para visualizar minimos cambios de hueso. (142,143) Esta misma
aproximacion ha sido de interés en otros campos de la odontologia (endodoncia,
periodoncia), en donde la medicion del hueso, diente u otras estructuras
anatOmicas era necesaria para el diagnéstico y tratamiento. Ya en épocas
tempranas se pudo de manifiesto que la distorsion de la imagen es inevitable
utilizando las proyecciones habituales. Para evitar esta situacion, en el trabajo
gue presentamos, ademas de incorporar la légica técnica del paralelismo, todas
las mediciones que se toman estdn hechas mediante llaves de silicona
individualizadas para cada paciente con el fin de que la proyeccion sea siempre

similar.

3.2.0BJETIVOS SECUNDARIOS

e Valoracién de la estabilidad de los implantes y su evolucion. Dicha
medicion se realizara con el sistema de Analisis de la Frecuencia de
Resonancia (AFR) (Ostell Mentor®). Los datos se registraran en el
momento de la colocacion de los implantes, a las 6 semanas y a los 3

meses de la colocacion de los mismo.

e Se compararan los datos entre los grupos Ay B.
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e Se relacionaran los datos obtenidos mediante radiografias periapicales
del nivel de hueso crestal con los datos de estabilidad de los implantes
registrados mediante el sistema AFR en los diferentes momentos de

control del estudio, comparando los grupos Ay B.

3.3.POBLACION DE ESTUDIO

El estudio propuesto es un estudio prospectivo aleatorizado con una

poblacion de 25 pacientes mayores de 18 afios y 81 implantes colocados.

Si un paciente es elegido para recibir tratamiento en dos o mas cuadrantes de
su boca, cada cuadrante se considerara una localizacion para el estudio, por tanto
se considerard como un paciente/tratamiento independiente. Asi pues se debera
rellenar una ficha del estudio por cada cuadrante tratado o incluido en el estudio

del paciente.

Se han incluido adultos (> a 18 afios) que necesitan de uno o mas implantes
para reponer ausencias dentarias en zonas posteriores de los maxilares, maxilar o
mandibula, en zonas distales a los caninos (posiciones de 4 a 7 segun la FDI). Los

pacientes a estudio han reunido los siguientes criterios de inclusion.

3.4.CRITERIOS DE INCLUSION

Los pacientes deben leer, entender y firmar el correspondiente consentimiento
informado. (Ver anexo). El paciente debe firmarlo al menos un dia antes de la
cirugia, dia “0” del estudio.

Cualquiera de ellos puede abandonar el estudio en cualquier momento sin

ningun perjuicio y le sera ofrecido un tratamiento alternativo a su situacion dental.

Se debe advertir a los pacientes de la necesidad de asistir a las visitas de

seguimiento para la recogida de los datos necesarios para el estudio.
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Los pacientes se han comprometido a asistir en las visitas de control en el

centro en el que se realice el estudio y la recogida de datos.

En resumen, se ha requerido:

1. Hombres y mujeres de al menos 18 afos de edad.

2. Presentar ausencias dentarias en posicion segun nomenclatura de la FDI 4-

5-6-7, en cualquier cuadrante.
3. Desear una restauracion sobre implantes en la zona desdentada.

4. Los dientes en la localizacion a tratar deben haber sido extraidos al menos
4 meses antes del dia de la cirugia de colocacion de los implantes y estar

sus alvéolos completamente cicatrizados.

5. Debe existir cantidad y calidad oOsea adecuada en la localizacion
seleccionada para los implantes de forma 'y
manera que permita la insercidbn de un
implante Klockner EC® de 4.0mm de
diametro y al menos 8 mm de longitud, sin
necesidad de aplicar técnicas de aumento
0seo. Si la disponibilidad 6sea es mayor y
permite la colocacion de un implante de
4.8 de al menos 8mm de longitud éste sera

el implante seleccionado siempre que sea

en posicion de molares. La disponibilidad
Imagen 10. Implante

Klockner — Esential  de 6sea en el lugar de insercién de los
cuello 1,5mm.

implantes sera tal que no comprometera
estructuras anatoémicas relevantes, con suficiente anchura como para
permitir que un tabique éseo de al menos 1 mm rodee el nacleo del implante

en todo su contorno.

6. La arcada antagonista debe ser de dientes naturales o protesis fija sobre

dientes naturales o implantes. No estan permitidas protesis parciales
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removibles o dentaduras como dientes antagonistas de las protesis

colocadas sobre los implantes del estudio.

7. Los pacientes deben comprometerse a asistir a las visitas de control durante

toda la duracion del estudio.

8. Los pacientes deben presentar una oclusion estable, entendiéndose ésta
como aquella en la que sea posible registrar una Unica posicion intermaxilar
de maxima intercuspidacion entre los modelos superior e inferior del
paciente sin necesidad de un registro de articulacion y que no realicen

movimientos excursivos laterales sobre los dientes a restaurar.

9. Los pacientes no deben mostrar signos de actividad de enfermedad
periodontal: ausencia de supuracién, indice de placa e indice de sangrado

inferior a 15%.

3.5.CRITERIOS DE EXCLUSION

3.5.1. CON RESPECTO AL PACIENTE

Pacientes adultos que padezcan enfermedades que afecten a su capacidad

inmunitaria y/o al metabolismo éseo.

Pacientes en tratamiento con Bifosfonatos previa o actualmente.
Pacientes con alteraciones en la coagulacion.

Historia de radioterapia en cabeza o cuello.

Presencia de patologia sistémica sin control.

Abuso de drogas y/o alcohol.

Pacientes infectados con VIH.

Pacientes bruxistas severos o con signos de patologia de la ATM o de dolor

muscular.

77 Borja Dehesa Ibarra



Tesis Doctoral
Carga temprana de implantes Klockner.

e Pacientes fumadores de méas de 10 cigarrillos diarios o su equivalente.
e Pacientes que presenten una oclusion inestable.

e EXxistencia de condiciones o circunstancias que en opinion del investigador
puedan complicar la participacion del paciente en el estudio o interferir con el

analisis de los datos.

3.5.2. CON RESPECTO A LA LOCALIZACION

e Presencia de cualquier patologia de caracter local que contraindique el

tratamiento con implantes dentales.
e Alvéolos sin cicatrizar.

e Localizaciones donde se realizaran procedimientos de regeneracion Osea

previa.

e Pacientes con inadecuada higiene oral.

3.6.DISENO DEL ESTUDIO

Cada paciente ha sido colocado en el grupo que le corresponda.

Las radiografias se han tomado de forma previa, postquirdrgica, en el
momento de la colocacion de la restauracion definitiva (6 semanas), a los 3 meses,

a los 6 meses y al afo.

Se han realizado radiografias periapicales individualizadas con técnicas del
paralelismo. Como se ha explicado anteriormente se realizaran llaves de mordida de
silicona para disminuir los posibles erros derivados de cambios en la oclusién del

paciente.
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El registro de AFR (Ostell Mentor®) se realiza en el momento de colocacién del

implante, a las 6 semanas y a los 3 meses.

3.7.DESCRIPCION DE LOS IMPLANTES

Los implantes utilizados han sido EssentialCone®, Klockner Implant
System. Son implantes coénicos, de superficie rugosa shotblasted®©, que en
su parte coronal (cuello) presentan una superficie o anillo pulido. Dicha
superficie es rugosa por sustraccion, obtenida mediante chorreado de
particulas de alumina y pasivado acido. En el presente estudio se han
utilizado para su comparacion implantes con dos diferentes alturas de dicho
anillo pulido; 0,7 y 1,5mm. En cuando al diametro, hay disponibles tres
diferentes, 3,5, 4,0 y 4,8mm (diametro a nivel de la plataforma de los dos
primeros es de 4,5mm y del dltimo 6mm), mientras que en cuanto a la
longitud, ésta puede ser de 8, 10 0 12mm, todo ello segun la disponibilidad

Osea de cada localizacion.

3.8.ALEATORIZACION

Cada uno de los pacientes ha sido incluido aleatoriamente en uno de dos

grupos:
A — pacientes tratados con implantes EC 0.7°.
B — pacientes tratados con implantes EC 1.5°.

La aleatorizacion se ha realizado por el sistema de la “moneda al aire” una vez
preparados los lechos para los implantes mediante osteotomias. Se refleja en la

hoja de control de la cirugia de forma clara el grupo en que se incorpora al paciente.

Los datos han sido interpretados por un analista que desconocia el grupo de

pertenencia de cada paciente.
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3.9.DESARROLLO DEL ESTUDIO.

3.9.1. PROCEDIMIENTOS PREVIOS AL TRATAMIENTO.

Es necesaria una evaluacion previa del paciente en la que se compruebe si
el paciente cumple o no los criterios de inclusion. Esta evaluacion incluye
un examen clinico, adecuada historia médica, debe registrarse la
medicacion usada actualmente por el paciente, y toma de radiografias si
fuera necesario. Se entrega el consentimiento informado tal y como se

refleja en el apartado correspondiente.

La primera visita incluira:

Radiografias de los dientes remanentes o implantes en el caso de

existir.

- Radiografias de las areas propuestas para recibir implantes en el
estudio. Se tomaran radiografias periapicales individualizadas (ver
apartado correspondiente) de las zonas donde se alojaran los

implantes.

- Descripcidon de las zonas desdentadas candidatas a rehabilitarse
dentro del estudio asi como de las &reas adyacentes incluyendo, si

existieran, cualquier situacion patologica.

- Descripcion de la arcada antagonista registrando de forma especifica
las caracteristicas de la denticibn antagonista de los lugares a

restaurar con implantes.
- Fotografias intraorales de la situacion previa a la cirugia.
- Instrucciones de higiene oral.

- Acuerdo del paciente en cumplir los requerimientos del estudio y

firma del consentimiento informado.
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La evaluacion quirurgica y prostodéntica deberd comprobar lo siguiente:

La anchura de la cresta 6sea desdentada debera ser como minimo de 6 mm

(7mm para los implantes de 4.8).

e La morfologia de la cresta debera ser estudiada con el fin de poder identificar
la posible posicion tridimensional del implante (relacion con la futura protesis)

y que ésta sea correcta.
e Valoracion de la calidad de la mucosa que cubre la zona desdentada.
e Valoracion del espacio restaurador y de la relacion interarcadas.

e Valoracion de la disponibilidad 6sea en altura de forma que se asegure al
menos 8 mm de altura O0sea, de forma especifica que el implante quede
alejado del canal del nervio dentario o que no se introduzca en el seno
maxilar. La disponibilidad 6sea debera ser tal en sentido vertical que permita

la existencia de al menos 2 mm de tabique 6seo entre el apice del implante y

el canal del nervio dentario.

oracién clinica = Toma de impresidn
oracion = Medicion AFR 2
radiografica.

= Radiografia 3

= Radiografis 1
= Medicion AFR 1

I Evaluacién |
previa

= Radiografis 2
= Medicion AFR 3

= Radiografis 4

I 6 semanas l I 6 meses l

Imagen 11. Cronograma del procedimiento.
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3.9.2. PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

La cirugia de colocacion de implantes se ha realizado en condiciones de
asepsia, mediante la preparacién de un campo estéril en un gabinete dental

preparado para cirugia oral.

Se ha administrado a todos los pacientes tratamiento antibiético (amoxicilina
tabletas 750 mg/8h ¢ clindamicina capsulas de 300 mg/8h), antiinflamatorio
(ibuprofeno tabletas de 600 mg/8h) junto con un protector gastrico (omeprazol
capsulas 20 mg/24h). Se comienza con el tratamiento médico 30 minutos

antes del comienzo del procedimiento quirdrgico.
La cirugia se ha realizado bajo anestesia local.

Se ha seguido el protocolo quirdrgico propuesto por la casa fabricante de los
implantes, Klockner®, de implantes en 1 sola fase quirtrgica.

Se ha realizado incision crestal en mucosa queratinizada siempre que ha sido

posible.

Una vez realizadas las osteotomias para confeccionar los lechos de los
implantes, se procede a incluir al paciente dentro del grupo A 6 B por el
procedimiento de la “moneda al aire”, registrandose en la hoja de cirugia

claramente.

Las osteotomias se realizan de forma que una vez colocados los implantes
guede cubierta la superficie activa del implante dentro del tejido 6seo,

dejando el cuello pulido del implante fuera del lecho éseo.
La sutura de la herida se realiza con sutura Supramid® y puntos simples.

La estabilidad del implante se comprueba inicialmente de forma manual
intraoperatoriamente. Si algun implante refleja de este modo ausencia de
estabilidad primaria el paciente sera excluido de su participacion en el estudio
y se recluta a otro paciente. No se ha considerado un tratamiento o implante

fracasado.
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e Se registra la distancia desde el hombro del implante a la cresta 6sea en las
paredes mesial, distal, vestibular y lingual o palatino de forma previa a la

sutura de los colgajos.

e Se registra la estabilidad del implante mediante la medida del AFR (Ostell
Mentor®), realizadndose la medicién al Smartpeg atornillado sobre el implante.
La determinacion del valor ISQ — AFR se realiza en dos momentos en cada
paciente durante el procedimiento de colocacién de los implantes, antes de la
sutura de los colgajos y después de la sutura de los mismos. Para cada
determinacidén, como se explica en el apartado correspondiente, se toman

dos medidas registrandose como valor ISQ la media entre los dos valores.

e Se toman radiografias periapicales individualizadas postquirargicas con

técnica de la paralela.

e El paciente ha recibido las instrucciones postoperatorias segun criterio del
investigador coordinador de la parte clinica del estudio, continuando con el
tratamiento médico comentado anteriormente salvo cambio necesario a

instancias de lo sucedido en la cirugia.
Pacientes excluidos del estudio durante la cirugia:

Si en el momento de la insercién del implante no hay disponibilidad 6sea
adecuada o no se consigue estabilidad primaria o sucede cualquier otro problema
previo a la colocacion del implante se ha retirado al paciente del estudio. No se
considerara un tratamiento o implante fracasado. Se reclutara otro paciente que

reemplazara al paciente excluido en el estudio.

3.9.3. VISITA A LAS 2 SEMANAS

A los pacientes les han sido retiradas las suturas a los 15 dias tras la cirugia y

se han evaluado el estado de los tejidos.
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3.9.4. VISITA A LAS 4 SEMANAS

Visita de monitorizacion clinica de la salud de los tejidos periimplantarios. Los
procedimientos de control que se realizan en cada visita son los empleados de

forma rutinaria en el seguimiento de pacientes periodontales. Registrandose:
e Cambios en la situacion médica.
e Cambios en la denticién antagonista.
e Movilidad del implante.

e El indice de placa (Mombeli 1987) Se determina en las superficies mesial,

distal, vestibular y lingual o palatina.
0: Ausencia de placa.
1: Determinacion de la presencia de placa al pasar una sonda.
2: Placa visible.
3: Abundante materia alba.

e indice de sangrado del surco (Mombelli 1987). Se determina en las

superficies mesial, distal, vestibular y lingual o palatina.
0: Ausencia de sangrado.
1: Sangrado aislado.
2: La sangre forma una linea roja en el margen.
3: Sangrado profuso.

e Profundidad de sondaje. Se registra en la superficie mesial, distal,

vestibular y lingual o palatina.

e Toma de impresiones mediante el uso de cofias de impresion atornilladas

para sistema Octacone® 12° con cubetas perforadas, usando poliéteres de
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viscosidad media como material de impresién (Impregum 3M- ESPE®). Se
han confeccionado proétesis metal-ceramica retenidas mediante tornillos
para permitir la retirada en las sucesivas visitas de control. Las protesis se
confeccionan sobre pilares Octacone® 12°. Las prétesis se han realizado en
aleacion de base paladio con caras oclusales ceramicas, estando
ferulizados los implantes a través de la protesis en una Unica pieza. Las
protesis se elaboran con arreglo a los criterios convencionales de
construccion de coronas y puentes sobre implantes (utilizacion de
articulador semiajustable, disefio oclusal en oclusion mutuamente protegida,

control del ajuste pasivo de la estructura, superficies oclusales minimas).

3.9.5. VISITA A LAS 6 SEMANAS

Se registran:

e Cambios en la situacion meédica general del paciente.
e Historia dental desde la visita anterior.

e Cambios en la denticion antagonista.

e Movilidad del implante.

e Registro del valor ISQ: mediante el sistema AFR (Ostell Mentor).

Realizandose la medicion al Smartpeg atornillado sobre el implante.
e indice de placa (Mombelli 1987).
0: Ausencia de placa.
1: Determinacion de la presencia de placa al pasar una sonda.
2: Placa visible.

3: Abundante materia alba.
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 Indice de sangrado del surco (Mombelli 1987).
0: Ausencia de sangrado.
1: Sangrado aislado.
2: La sangre forma una linea roja en el margen.

3: Sangrado profuso.

e Profundidad de sondaje. Se registran en la superficie mesial, distal,

vestibular y lingual o palatina.

e Control radiografico mediante radiografias periapicales individualizadas con

técnica de la paralela.

e Colocacion de la protesis.

Se colocan los pilares Octacone® 12° realizando un apretamiento a 30 N con la

llave de control de torque de Klockner® y sobre ellos las prétesis, fijando los

tornillos mediante atornillado normal.

e EI ajuste oclusal se realiza manteniendo contacto en méxima

intercuspidacion durante un apretamiento fuerte y estando libre de contacto

durante un apretamiento suave.

Recordaremos que los protocolos de carga para los implantes dentales
han sido foco de discusion desde el origen de la osteointegracion, y son
muchos los autores que han intentado definirlos basandose en criterios clinicos
y biolégicos. Los diferentes grupos tratan de clasificar el momento de
introduccién de la carga a los implantes durante el periodo de cicatrizacién. En
los ultimos afos se ha generado una cierta confusion en torno a los protocolos
de carga en implantologia oral y por tanto en su terminologia. (97). Como
explicamos anteriormente, carga inmediata, carga temprana, carga
convencional y carga tardia han sido pues, motivo de debate y discusion por

parte de la comunidad cientifica internacional (98-101)
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3.9.6. VISITA A LAS 24 SEMANAS.

Se registran:
e Cambios en la situacion meédica general del paciente.
e Historia dental desde la visita anterior.
e Cambios en la denticion antagonista.
e Movilidad del implante.
e indice de placa (Mombelli 1987).
0: Ausencia de placa.
1: Determinacion de la presencia de placa al pasar una sonda.
2: Placa visible.
3: Abundante materia alba.
e indice de sangrado del surco (Mombelli 1987).
0: Ausencia de sangrado.
1: Sangrado aislado.
2: La sangre forma una linea roja en el margen.
3: Sangrado profuso.

e Profundidad de sondaje. Se registra en la superficie mesial, distal, vestibular

y lingual o palatina.

e Control radiografico mediante radiografias periapicales individualizadas con

técnica de la paralela.
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3.9.7. VISITA AL ANO

Se registran:
e Cambios en la situacion meédica general del paciente.
e Historia dental desde la visita anterior.
e Cambios en la denticién antagonista.
e Movilidad del implante.
e Indice de placa (Mombelli 1987).
0: Ausencia de placa.
1: Determinacion de la presencia de placa al pasar una sonda.
2: Placa visible.
3: Abundante materia alba.
e Indice de sangrado del surco (Mombelli 1987).
0: Ausencia de sangrado.
1: Sangrado aislado.
2: La sangre forma una linea roja en el margen.
3: Sangrado profuso.

e Profundidad de sondaje. Se registra en la superficie mesial, distal, vestibular

y lingual o palatina.

e Control radiogréfico mediante radiografias periapicales individualizadas con

técnica de la paralela.

Durante cada una de las visitas se ha realizado limpieza y mantenimiento de

restauraciones.
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Los pacientes durante el tiempo de duracién del estudio han debido informar
de cualquier cambio en su estado de salud desde el momento del comienzo del
estudio, asi como de la aparicién de cualquier complicacién como dolor, parestesia
o infeccion periimplantaria y ha sido registrada en la hoja de control
correspondiente. En el caso de aparecer alguna complicacion se ha monitorizado

al paciente hasta resolverla.

3.10. RADIOGRAFIAS

Se han tomado radiografias panoramicas en los siguientes momentos del

estudio:

- De forma previa a la cirugia.

- Postquirdrgica.

- En la visita de control del afio.

Se han tomado radiografias periapicales individualizadas con técnica de la

paralela en los siguientes momentos del estudio.

De forma previa a la cirugia.

- Postquirdrgicas.

- En la visita a los 3 meses tras la instalacion de la prétesis.
- En la visita a los 6 meses tras la instalacion de la prétesis.
- En la visita de control al afio.

Las radiografias han sido de alta calidad y definicion de tal forma que se
puedan identificar los contornos 6seos. No es esencial que se observe la parte
apical de los implantes en las radiografias, pero deben ser visibles, como minimo

dos espiras en la parte mas coronal del implante en las radiografias.
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Estas radiografias se han usado para la determinacion de la posible pérdida

Osea.

Las radiografias se han podido tomar sobre pelicula radiografica convencional
0 sobre soporte digital. Se ha usado el mismo sistema en todas las visitas en las
gue se hayan tomado radiografias.

3.10.1. METODO DE REALIZACION DE LA TOMA DE
RADIOGRAFIAS

Para la realizacion de radiografias periapicales individualizadas se ha utilizado
en todas las visitas del mismo paciente el mismo soporte-féerula para el
posicionamiento de la radiografia (por ejemplo el sistema de anillos XCP® o
similar).

Las radiografias se han realizado con la pelicula colocada paralela a los
implantes y el cono del aparato emisor de rayos X perpendicular a los implantes.

Imagen 12. Escala y medida real en el método radiol6gico empleado en este estudio.

Se ha fabricado una férula a medida, individualizada, para el posicionamiento
correcto de la radiografia, de forma que se pueda reproducir la proyeccion en cada
una de las visitas en que sea necesario. El resultado ha sido la obtencién de una
serie de radiografias facilmente comparables, permitiendo la deteccién de cambios

minimos en el contorno 6seo.

Para la fabricacion de la férula de posicionamiento se ha usado un
posicionador radiografico XCP, individualizandose la posicién merced al registro de
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la huella del borde incisal de la restauracion o de los dientes adyacentes con
resina acrilica o silicona para registro de mordida. Las huellas registradas han sido

de la arcada en la que se colocaron los implantes.

Las férulas de posicionamiento para las radiografias previas y postquirdrgicas
no han registrado las huellas de las reconstrucciones sobre los implantes y se
han posicionado, por tanto, con las huellas de los dientes adyacentes. Una vez
instalada la prétesis se ha procurado obtener la proyeccién lo mas similar posible.

Imagen 13. Los dispositivos de anillos XCP nos permiten realizar la técnica del paralelismo. Unido

a una llave de silicona, esta referencia es sistematica en el tiempo.

La proyeccion ideal se obtiene registrando en la férula la huella de los dientes
de la misma arcada en que se han colocado los implantes. Otra opcion es el
registro de la huella de los dientes de la arcada antagonista. Esta opcion tiene la
ventaja de no necesitar modificacion a lo largo del estudio de la férula de
posicionamiento. Presenta el inconveniente de permitir mas variaciones en la

proyeccion y exige mas precision a la hora de capturar las radiografias.

3.10.2. FABRICACION DE LA FERULA

Una vez colocada la pelicula en el soporte XCP y con el uso de una jeringa
dispensadora de acrilico, se coloca una pequefia cantidad de este en el soporte
haciendo morder al paciente y observandose que se registren la huellas de los

dientes. Una vez polimerizada la resina, se obtiene la primera radiografia.
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Tras la retirada de la férula de la boca se debe almacenar de forma cuidadosa
para su uso en futuras visitas de control (Ver apartado especifico sobre la toma de

radiografias periapicales individualizadas con férula y técnica de la paralela).

3.11. MOVILIDAD DEL IMPLANTE

Se ha comprobado de forma directa e indirecta en cada visita.
e Comprobacion directa:

Se ha medido por el contacto directo sobre los implantes o las restauraciones.
Si el implante muestra movilidad es un tratamiento fracasado y el paciente debera
abandonar el estudio registrandose la salida del mismo, salvo que se den las

circunstancias descritas mas adelante.
e Comprobacion indirecta:

Una vez colocada la prétesis se puede comprobar la movilidad de forma

indirecta por los siguientes sintomas:

Presencia de cualquier radiolucidez periimplantaria presente en las

radiografias.

Presencia de una infeccidn periimplantaria recurrente.

Presencia de dolor constante o recurrente.

Fracaso estructural del implante.

La retirada del implante por otras razones diferentes de un fracaso estructural,
movilidad o infeccién, como por ejemplo, un error en la planificacion y la

consecuente incorrecta posicion del implante, no se ha considerado fracaso.

Si aparece uno de los sintomas antes descritos o la protesis presenta
movilidad, ésta ha sido retirada. Si el problema que origina la movilidad esta a nivel
de la prétesis, ésta se ha reparado y colocado de nuevo, registrandose la
circunstancia como un episodio adverso. Si el problema se sitia a nivel del

implante se ha instaurado tratamiento, buscando el mayor interés para el paciente.
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Es posible en el caso de restauraciones sobre mdultiples implantes, que la protesis
se pueda utilizar sobre los implantes remanentes, de tal forma que el protocolo del
estudio se pueda seguir y el paciente pueda permanecer dentro del estudio. Si el
paciente ha salido del estudio, un nuevo paciente ha sido incluido, siempre y

cuando haya permanecido abierto el periodo de reclutamiento.

La movilidad se ha registrado en todas las visitas.

3.11.1. ANALISIS DE LA FRECUENCIA DE RESONANCIA (AFR)

Se ha registrado el AFR con el sistema Ostell Mentor®, utilizandose de forma
estandar segun el protocolo descrito por el fabricante. Para la determinacion del
cociente de estabilidad del implante, valor ISQ, el sistema necesita que se
atornille en el implante el dispositivo Smartpeg. Este se atornilla de forma manual
con el instrumento plastico que suministra la compafiia con un torque aproximado
de 4 6 5 N. No debe apretarse el Smartpeg en exceso dado que se pude
deteriorar. Cada dispositivo Smartpeg tiene vida para la toma de 5 registros

aproximadamente.

Imagen 14. Ostell Mentor utilizado en nuestro estudio.

Una vez atornillado el dispositivo se toman dos mediciones de cada implante,
registrandose el valor medio de ambas, siempre que no exista una variacion entre
ambas superior a 4 puntos. Si esto sucede se registrarian dos nuevas medidas. El
Smartpeg empleado con cada paciente se esteriliza en frio y se almacena con el
resto de los registros de ese paciente para usarlo en las visitas sucesivas. El
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dispositivo Smartpeg se ha sustituido por un nuevo elemento cuando este no haya

funcionado correctamente.

Imagen 15. Utilizacion Ostell Mentor.

La colocacién de la sonda de registro del Ostell Mentor® con respecto al
Smartpeg se realiza en todos los implantes y en todas las visitas en la misma

posicion, de forma perpendicular al eje del Smartpeg.

Los datos obtenidos en el AFR mostraran de forma dinamica los cambios que
se produzcan a nivel de la superficie del implante

3.12. EVALUACION DEL OBJETIVO PRINCIPAL

El objetivo principal es evaluar los cambios en el nivel del contacto hueso -
implante a nivel crestal desde el momento de la cirugia hasta los 12 meses,
estableciendo las diferencias entre el grupo A (pacientes tratados con implantes
EC 0.7) y el grupo B (pacientes tratados con implantes EC 1.5).

Las radiografias individualizadas se han analizado para calcular los cambios
en los niveles de hueso entre el hombro del implante y el primer punto de contacto
0seo visible (profundidad de contacto hueso-implante- PCHI). La PCHI se ha

medido en la parte mesial y distal de cada implante.
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En cada radiografia se ha calculado el factor de distorsion real, estableciendo
la relacion entre el tamafio de la imagen radiografica del implante y el tamafio real
del implante.

Un especialista independiente ha realizado las determinaciones del punto de
contacto 6seo (primer contacto del hueso crestal con la superficie del implante) y
las mediciones de PCHI. Este especialista desconocia al grupo al que pertenecia

cada uno de los pacientes.

Con los datos obtenidos se ha realizado el estudio estadistico por el
Departamento de Estadistica de la Facultad de Odontologia Universidad de

Sevilla.

3.13. EVALUACION OBJETIVO SECUNDARIO: ANALISIS DE FRECUENCIA
RESONANCIA — VALOR ISQ.

El valor ISQ (AFR) permite conocer de forma indirecta los cambios que ocurren

a nivel de la interfase hueso — implante.

Imagen 16. Smartpeg y aparotologia Ostell Mentor.
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La monitorizacion de cada uno de los implantes a lo largo del estudio ha
permitido la obtencion de datos que se han analizado por el Departamento de
Estadistica de la Facultad de Odontologia de la Universidad de Sevilla, analizando
asi mismo las posibles diferencias entre el grupo A (pacientes tratados con

implantes EC 0.7) y el grupo B (pacientes tratados con implantes EC 1.5).

El analisis del valor 1ISQ ha establecido, no s6lo su cambio en el tiempo para
cada uno de los implantes, sino la relacion puntual y dindmica en cada implante en

funcidn de su longitud, del tipo de hueso en el que esta colocado y con el PCHI.

3.13.1. CRITERIOS DE EXITO

Un implante superviviente ha sido un implante que esta en el lugar en el que

fue colocado en el momento de la visita de control.

Un implante en concreto se ha considerado con éxito si cumple los siguientes

requisitos:
- Ausencia de movilidad.
- Ausencia de radiolucidez periimplantaria en los controles radiograficos.
- Ausencia de infeccidon periimplantaria recurrente.
- Ausencia de dolor continuo o recurrente.
- Ausencia de fallo estructural del implante.

- Pérdida 6sea menor de 2 mm en la visita al afio, definiéndose la pérdida 6sea

como la media entre la medida de la PCHI mesial y distal de cada implante.

El éxito de la protesis se ha establecido al afio considerando si permanece

estable, funcional y si no esta asociada a la incomodidad del paciente.

La naturaleza y frecuencia de complicaciones y episodios adversos se han
registrado a lo largo del estudio y de forma especial las sensaciones subjetivas del
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tratamiento.

compromete el éxito de un implante por cambiar la situacion de comienzo del

3.13.2. EPISODIOS ADVERSQOS.

Un episodio adverso es cualquier episodio que altera la salud del paciente o

estudio.

A continuaciéon se transcribe una relacion de las complicaciones y episodios

adversos mas comunes:

Fracaso del implante.

Ausencia de estabilidad primaria.

Fractura del implante.

Radiolucidez continua alrededor del implante.
Movilidad del implante.

Dehiscencia en la cirugia de colocacion del implante.
Fenestracion en la cirugia de colocacion del implante.
Rotura del suelo del seno maxilar.

Perforacion del suelo del seno maxilar.

Invasion del canal mandibular.

Fractura de una fresa.

Infeccion del tejido blando periimplantario.

Infeccion periimplantaria.

Sangrado cronico periimplantario.
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Supuracion periimplantaria.

Abscesos.

Recesion gingival.

Hiperplasia de las papilas periimplantarias.
Aparicion de hematomas.

Aparicion de fistulas.

Problemas estéticos.

Fracturas de la protesis.

Aparicion de dolor.

Sensacion de disconfort.

Parestesias.

Impactacion de alimentos.

Deglucion de un componente.

Aspiracién de un componente.

Osteomielitis.

Hemorragia.

Muerte del paciente.

El paciente rechaza el consentimiento.

El paciente abandona el estudio por motivos de salud.
El paciente desparece a lo largo del seguimiento.

El paciente se muda de localidad y abandona el estudio.
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- Cambio en el estatus médico del paciente que no tiene relacion con la salud

de los implantes.

- Cambios en el estatus médico del implante con relacion con la salud de los

implantes.

- Embarazo.

3.14. ANALISIS DE LOS DATOS

La valoracion individual de los implantes se ha realizado evaluando su tasa de

supervivencia a largo plazo (life table analysis).

Se ha realizado el andlisis y las comparaciones de las variables clinicas por el
Departamento de Estadistica de la Facultad de Odontologia de la Universidad de

Sevilla.
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4. RESULTADOS

Un total de 25 pacientes que reunian los criterios descritos, han sido incluidos en
el estudio, colocandose un total de 81 implantes, 40 en el maxilar superior y 41 en la

mandibula.

El estudio de las medidas de las variables nos da el siguiente resultado general
en relacion a las pérdidas de hueso, distancias hombro-cresta y valores de
estabilidad del implante en el momento de la cirugia y en su seguimiento hasta el

ano:

N Media D.?I%V' Minimo | Maximo
Mesial DHC 81 | 05404 | 067918 | -055 |4.,79
Postgx
Distal DHC 81 | 05483 |0,46184 | 0,00 2.00
Postgx
MeS'g,{ADHC 81 | 02274 | 08042 | 0,09 0.41
Distal DHC3M | 81 | 02706 | 08121 | 0,12 0.50
Mes'g‘I{ADHC 81 | 07128 | 024513 | 0.16 1.49
Distal DHC6M | 81 | 0838 | 02017 | 02 23
Mesial DHC 81 | 1,3736 | 038435 | 0,59 235
lafno
Distal DHC 81 | 1.6046 | 046792 | 0,79 285
lafno
ISQ 81 | 6615 | 12,314 12 85
Postsutura
ISQ 6semanas 81 63,19 10,996 25 86
1SQ 3M 81 | 6880 | 8505 44 85

Tabla 2. Valores generales de DHC (Distancia hombro-cresta) asi como de ISQ (Ostell)
en los distintos momentos del estudio.
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Grafica 1. DHC medias distales y mesiales a lo largo del estudio.
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Grafica 2. Evolucion de los valores medios de ISQ desde el
momento de la cirugia hasta la carga de los implantes.

Pasaremos a describir cada una de las variables que hemos analizado.

4.1.DISTRIBUCION DE IMPLANTES SEGUN SU LOCALIZACION.

En cuanto a la distribucion de los implantes, la localizacion mas frecuente

fue en la zona de molares inferiores, seguido de premolares superiores,
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molares superiores y premolares inferiores. Esta distribucion queda reflejada

en la siguiente gréfica:

Localizacion de implantes

u N Implantes

Maolares Premaolares Molares Premoclares
superiores SUperiores infericres infericres

Grafica 3. Localizacién implantes. El 34,5% de los implantes se colocaron en molares
inferiores, siendo esta la localizacién mas frecuente del estudio, seguido de premolares
superiores 27%, molares superiores 22% y premolares inferiores 16%.

4.2.DISTRIBUCION DE IMPLANTES SEGUN SU DIAMETRO, LONGITUD
Y CUELLO.

La mayoria de los implantes colocados fueron de 4mm de diametro y 10mm
de longitud. Respecto a la altura del cuello pulido, el 54,3% (44) fueron de 1,5
mm, mientras que el 45,7% (33) fueron de 0,7 mm. Las caracteristicas de los

implantes empleados se muestran en la Tabla 2.

Diametro (mm) Longitud (mm) Cuello
3,5 4,0 4,8 8 10 12 0,7 1,5
(0]
N 16 52 13 21 36 24 37 44
Implantes

Tabla 3.Caracteristicas de los implantes utilizados (diametro, longitud y tamafio del cuello pulido).
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Diametro Longitud

u dmm
® 10mm
= 12mm

Grafica 3. Diametro y longitud de los implantes. El implante predominante
ha sido el de 4,0mm con unalongitud de 10mm.

Con respecto al tipo de cuello, recordaremos que el estudio se basaba en
dos alturas diferentes, de 0.7 y 1.5mm distribuidos de la siguiente manera:

Cuello

Grafica 4. Altura del cuello del implante. Se utilizaron 37 implantes de cuello
0,7mm frente a 44 de cuello 1,5mm. Siendo éste el predominante.
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La distancia hombro-cresta (DHC) media del total de la muestra fue de 0,54

+ 0,53mm en baseline; 0,25 + 0,71mm a los 3 meses; 0,76 + 0,25mm a los 6

meses y 1,49 + 0,40mm al afio de la colocacion de los implantes. La DHC en

funcién del cuello del implante puede observarse en la Tabla 4; las diferencias

soélo fueron estadisticamente significativas entre los implantes de cuello 0,7mm

y 1,5mm para distal a los 3 meses y al afio.

Cuello 0,7

Cuello 1,5

DHC mesial

DHC distal

DHC media

DHC mesial

DHC distal

DHC media

Baseline

0,57+0,56mm

0,60+0,50mm

0,58+0,49mm

0,52+0,80mm

0,51+0,44mm

0,52+0,58mm

3 meses

0,21+0.08mm

0,24+0,08mm

0,23+0,68mm

0,24+0,08mm

0,29+0,07mm

0,27+0,68mm

6 meses

0,69+0,20mm

0,81+0,20mm

0,75+0,18mm

0,73+0,28mm

0,87+0,35mm

0,80+0,30mm

1 afio

1,32+0,40mm

1,49+0,44mm

1,40+£0,39mm

1,42+0,37mm

1,70+£0,47mm

1,56+£0,40mm

Tabla 4. Distancia hombro-cresta para los implantes de cuello 0,7 y 1,5mm; medidas en mesial, distal y la
media de ambos.

2
£
A
2
|

Baseline

3 meses

Distancia hombro— cresta

6 meses

Grafica 5. Distancia hombro-cresta. Evolucién de la DHC media en baseline, a
los 3 meses, 6 meses y 1 afio.
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Grafica 6. Evolucién de la DHC en funcion de las dos alturas de cuello del

Mesial

implante.
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Distancia hombro— cresta

Distal

La pérdida 6sea (PO) media del total de la muestra fue de -0,30 + 0,55 a los

3 meses; 0,23 = 0,64mm a los 6 meses y 0,9448 + 0,71mm al afio de la

colocacion de los implantes. La pérdida 6sea en funcion del tamafio del cuello

del implante puede observarse en la Tabla 5; las diferencias so6lo son

estadisticamente significativas entre los implantes de cuello 0,7mm y 1,5mm.

Cuello 0,7 Cuello 1,5
POmesial PO distal PO media POmesial PO distal POmedia
3 meses -0,35+0.53mm | -0,35+0,50mm | -0,35+0,50mm | -0,28+0,81mm | -0,22+0,45mm | -0,25+0,59mm
6 meses 0,12+0,61mm 0,2240,54mm 0,1740,56mm 0,224+0,90mm 0,35+0,55mm 0,28+0,70mm
1 afio 0,75%0,75mm 0,9040,66mm 0,83+0,68mm 0,90+0,89mm 1,17+£0,64mm 1,05+0,73mm

Tabla 5. Pérdida 6sea para los implantes de cuello 0,7 y 1,5mm en mesial, distal y media.
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Perdida osea

Baseline 3 meses & meses

Grafica 7. Evolucion de la PO (Pérdida 6sea) desde el momento baseline hasta
el afio en relacion a la localizacién.

Perdida osea
Mesial Dvistal

wm - ks

Grafica 8. Evolucion de la PO media en relacion al cuello del implante.
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El 85,2%, es decir, 69 de los implantes, se colocaron en pacientes no

fumadores, y el 14,8% es decir 12 implantes en pacientes fumadores.

Solo hay diferencias estadisticamente significativas entre fumadores y no

fumadores para distal DHC 3 meses Mesial DHC 3 meses. Para el resto de

variables no hay diferencias estadisticamente significativas entre grupos.

Tabaco N Media DTeI,SpV' Minimo | Maximo

Mesial DHC No fumador 69 0,5565 0,70326 -0,55 4,79
Postgx Fumador 12 0,4475 0,53518 0,01 1,86
Distal DHC | No fumador 69 0,5659 0,45603 0,03 2,00
Postqgx Fumador 12 04467 | 0,50238 0,00 1,70
Mesial DHC | No fumador 69 0,2178 0,07902 0,09 0,41
3M p=0,007 Fumador 12 02825 | 0,06744 0,17 0,36
D?l\t/lal D|:|C No fumador | 69 02617 | 0,08196 0,12 0,50
0,019_ Fumador 12 0,3217 0,05573 0,20 0,39
Mesial DHC No fumador 69 0,7030 0,25965 0,16 1,49
6M Fumador 12 07692 | 0,12717 0,49 0,96
Distal DHC | No fumador 69 0,836 0,3075 0,2 2,3
6M Fumador 12 0,847 0,1859 0,6 1,2
Mesial DHC | No fumador 69 1,3642 0,39663 0,59 2,35
lafio Fumador 12 1,4275 0,31323 0,90 1,96
No fumador 69 1,5864 0,47230 0,79 2,85

DisizlﬁlgHC Fumador 12 1,7092 0,44655 0,92 2,34
Fumador 12 69,25 6,890 60 79

Tabla 6. Valores estadisticos de la DHC en relaciéon a los implantes y el habito tabaquico

pacientes.
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Mesial

1,6
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Grafica 9. DHC media mesial evolutiva a un afio comparando pacientes
fumadores y no fumadores.
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Grafica 10. DHC media distal evolutiva a un afio comparando pacientes
fumadores y no fumadores.
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No fumador
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Gréfica 11. DHC media en pacientes no fumadores evolutiva a un afio.

4.5.ESTABILIDAD DE LOS IMPLANTES

El andlisis de la frecuencia de resonancia arroja los siguientes datos: el ISQ
medio es 66,15 = 12,31 en baseline; 63,19 + 11,00 a las 8 semanas; y 68,80 +
8,50 a los 3 meses. EI ISQ de los implantes de cuello 0,7 mm es 66,89 + 10,40

en baseline; 63,73 £ 10,05 a las 8 semanas y 67,19 + 8,30 a los 3 meses. El

ISQ de los implantes de cuello 1,5 mm es 65,52 + 13,81 en baseline; 62,73 +

11,82 a las 8 semanas y 70,16 + 8,53 a los 3 meses. Las diferencias entre los

implantes de cuello no son estadisticamente significativas para ninguno de los

momentos estudiados. Tabla 7.

ISQ medio ISQ cuello 0,7 ISQ cuello 1,5
Postcirugia 66,15+12,31 66,89+10,40 65,52+13,81
8 semanas 63,19+11,00 63,73+10,05 62,73+11,82
3 meses 68,80+8,50 67,19+8,30 70,16+8,53

Tabla 7. Estabilidad mediante valores ISQ medios y para implantes de cuellos 0,7 y 1,5mm.
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Analisis de la frecuencia de resonancia: 150

Baseline & semanas 3 meses

Grafica 12. ISQ medio desde baseline hasta la carga de los implantes.

Analisis de |la frecuencia de resonancia: 150

Baseline & semanas 3 meses

Grafica 13. Comparativa de los valores ISQ en relacion a la altura del cuello del
implante.
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Con respecto a la estabilidad de los implantes en pacientes fumadores no

se aprecian variables estadisticamente significativas entre grupos:

1SQ No fumador 69 65,57 12,887 12 85
Postsutura Fumador 12 69,50 7.857 52 81
1ISQ No fumador 69 63,86 11,265 25 86
6semanas Fumador 12 59,33 8,711 44 72
No fumador 69 68,72 8,797 44 85

ISQ 3M
Fumador 12 69,25 6,890 60 79

Tabla 8. Comparativa de valores ISQ desde baseline hasta la carga entre pacientes fumadores

y no fumadores.

Evolucion I1SQ

72

70
68

S 7
64 >/

=0=No fumsz
62 Fumado
60 ~
58
56

54 T T 1

Gréafica 14. Comparativa de los valores ISQ desde baseline hasta la carga de los
implantes entre pacientes con y sin habito tabaquico.

111 Borja Dehesa Ibarra




4.6.POSICION DEL IMPLANTE

Tesis Doctoral

Carga temprana de implantes Klockner.

Uno de los puntos que nos interesaba en relacion a descubrir las distintas

perdidas 6seas que se podian producir en el cuello de nuestros implantes era

si esta pérdida podia ser significativa en relacion a la posicion que el implante

ocupaba en cada una de las cirugias del estudio a tratar. Es decir, que fuera

maxilar o mandibula, que fuera premolar o molar y a su vez, que hubiera

alguna relacion entre los valores de pérdidas de hueso de las distintas piezas

dentarias.

Pasamos a explicar los resultados obtenidos. No se encuentra diferencias

estadisticamente significativas para ningunas de las variables de los grupos, en

relacion a si los implantes han sido colocados en arcada superior 0 en arcada

inferior.
Sup/Inf N Media DTei'spv. Minimo | Maximo
Mesial DHC Superior 40 0,4780 0,54098 -0,55 1,86
Postgx Inferior 41 0,6012 | 0,79345 -0,29 4,79
Distal DHC Superior 40 0,5110 0,47621 0,00 1,70
Postqgx Inferior 41 0,5846 0,45026 0,05 2,00
Mesial DHC Superior 40 0,2248 0,08330 0,10 0,41
3M Inferior 41 0,2300 0,07845 0,09 0,38
Distal DHC Superior 40 0,2737 0,09273 0,12 0,50
3M
Inferior 41 0,2676 0,06920 0,15 0,38
Mesial DHC Superior 40 0,7080 0,21295 0,16 1,03
6M Inferior 41 0,7176 0,27552 0,20 1,49
Distal DHC Superior 40 0,835 0,2692 0,2 1,6
6M Inferior 41 0,841 0,3155 0,3 2,3
Mesial DHC Superior 40 1,3997 0,38414 0,62 2,15
lafio Inferior 41 1,3480 | 0,38758 0,59 2,35
Distal DHC Superior 40 1,6815 | 0,48595 0,85 2,63
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lafo Inferior 41 1,5295 | 044267 0,79 2,85
1SQ Superior 40 65,18 9,912 37 81
Postsutura Inferior 41 67,10 14,338 12 85
1SQ Superior 40 61,95 10,417 37 86
6semanas Inferior 41 64,39 11,532 25 79
Superior 40 67,28 8,759 44 82

1SQ 3M
Inferior 41 70,29 8,079 51 85

Tabla 9. Relacion de la DHC y de los valores I1ISQ en comparacién a si los implantes han sido

maxilares o mandibulares.

Evolucion DHC mesial:
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Grafica 15. Comparativa mandibular-maxilar en relacion a la DHC mesial.
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Grafica 16. Comparativa mandibular-maxilar en relacion a la DHC distal.
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Grafica 17. Evoluciéon desde baseline hasta la carga de los implantes en relacion a la

arcada de los implantes.
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Ahora analizamos los implantes en funcién de si se han colocado en zona

molar o premolar:

Pm/M N Media D.?I:Spv' Minimo | Maximo
Mesial DHC | Premolares 35 0,4806 0,52798 -0,29 1,86
Postgx Molares 46 0,5859 0,77753 -0,55 4,79
Distal DHC Premolares 35 0,5629 0,48713 0,03 1,70
Postgx Molares 46 0,5372 0,44677 0,00 2,00
Mesial DHC | Premolares 35 0,2343 0,07953 0,09 0,38
3M Molares 46 0,2222 0,08157 0,10 0,41
Distal DHC | premolares 35 0,2760 0,08582 0,12 0,39
3M

Molares 46 0,2665 0,07824 0,13 0,50
Mesial DHC Premolares 35 0,7720 0,18664 0,49 1,40
6M Molares 46 0,6678 0,27516 0,16 1,49
Distal DHC | Premolares 35 0,901 0,3066 0,5 2,3
6M Molares 46 0,790 0,2736 0,2 1,6
Mesial DHC | Premolares 35 1,4051 0,39665 0,89 2,35
lano Molares 46 1,3496 | 0,37734 0,59 2,15
Distal DHC Premolares 35 1,6503 0,51928 0,92 2,85
lano Molares 46 1,5698 | 0,42737 0,79 2,63
1SQ Premolares | 35 68,20 8,911 44 81
Postsutura Molares 46 64,59 14,276 12 85
1SQ Premolares 35 65,29 8,347 43 76
6semanas Molares 46 61,59 12,500 25 86
Premolares 35 69,94 7,444 44 85

ISQ 3M
Molares 46 67,93 9,217 49 84

Tabla 10. Relacion de la DHC y de los valores 1ISQ en comparacion a si los implantes han sido

en premolares o molares.
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Grafica 18. Evolucion DHC mesial desde baseline hasta el afio siendo premolares o molares.

Evolucion DHC distal:

1,8

1,6

/

1,4

/4

1,2

1

== Premolares

0,8

== Molares

i
y 4

0,6

0,4

0,2

0 T

Inicial 3 meses

6 meses 1 afio

Grafica 19. Evolucion DHC distal desde baseline hasta el afio siendo premolares o molares.

116 Borja Dehesa Ibarra



Tesis Doctoral
Carga temprana de implantes Klockner.
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Grafica 20. Evolucion del 1ISQ desde baseline hasta la carga siendo premolares o molares.

Por ultimo, estudiamos las localizaciones segiin PM sup, PM inf, M sup y M inf:

. . Desv. - -

Pm/M/sup/inf N Media Tip Minimo | Maximo

Pm 29 5809 | 057518 0,00 1,86
superiores

Mesial DHC f Pm 13 3108 | 040149 10,29 1,03
Postqx In erlo.res

M superiores 18 ,3522 0,48194 -0,55 1,46

M inferiores 28 7361 0,89530 0,01 4,79

Pm 29 05973 | 0,53865 0,03 1,70
superiores

Distal DHC f Pm 13 05046 | 0,39843 0,05 1,53
Postqx In erlo.res

M superiores 18 0,4056 0,37475 0,00 1,42

M inferiores 28 0,6218 0,47463 0,09 2,00

Mesial DHC Pm 22 0,2336 | 0,07669 0,10 0,35
3M superiores
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Pm 13 0,2354 0,08733 0,09 0,38
Inferiores
M superiores 18 0,2139 0,09179 0,10 0,41
M inferiores 28 0,2275 0,07555 0,13 0,36
Pm 29 0,2750 | 0,09777 0,12 0,39
superiores
Distal DHC Pm 13 02777 | 006431 0,16 0,37
3M Inferiores
M superiores 18 0,2722 0,08895 0,13 0,50
M inferiores 28 0,2629 0,07200 0,15 0,38
Pm 22 0,7455 0,14477 0,54 1,02
superiores
Mesial DHC Pm 13 08169 | 0,24195 0,49 1,40
Inferiores
6M :
M superiores 18 0,6622 0,27224 0,16 1,03
M inferiores 28 0,6714 0,28193 0,20 1,49
Pm 292 0,874 0,2063 0,5 1,2
superiores
Distal DHC Pm 13 0,947 0,4338 0,6 2,3
Inferiores
6M :
M superiores 18 0,787 0,3305 0,2 1,6
M inferiores 28 0,792 0,2366 0,3 1,3
Pm 29 1,3918 | 0,36682 0,89 2,00
superiores
Mesial DHC f Pm 13 1,4277 | 045762 0,90 2,35
1afio In erlo.res
M superiores 18 1,4094 0,41489 0,62 2,15
M inferiores 28 1,3111 0,35355 0,59 1,86
Pm 22 1,6786 0,50906 0,92 2,40
superiores
Distal DHC f Pm 13 1,6023 | 055367 1,02 2,85
1afio In erlo.res
M superiores 18 1,6850 0,47076 0,85 2,63
M inferiores 28 1,4957 0,38772 0,79 2,09
Pm 29 67,91 9,928 44 81
superiores
1SQ Pm 13 68,69 7,216 50 76
Postsutura Inferiores
p=0,041 M superiores 18 61,83 9,064 37 74
M inferiores 28 66,36 16,723 12 85
IS Pm 22 64,18 7,932 43 74
Q superiores
6semanas
Pm 13 67,15 9,017 45 76
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Inferiores
M superiores 18 59,22 12,526 37 86
M inferiores 28 63,11 12,470 25 79
Pm 22 68,91 7,940 44 80
superiores
Pm 13 71,69 6,434 60 85
ISQ 3M Inferiores
M superiores 18 65,28 9,510 49 82
M inferiores 28 69,64 8,770 51 84

Tabla 11. Relaciéon de la DHC y de los valores ISQ en comparacion a si los implantes han sido

maxilares o mandibulares y premolares o molares.

En este caso, la Unica diferencia significativa entre los 4 grupos es la que
hace referencia a la post-sutura en relacion al valor ISQ. Utilizamos el test de
comparaciones mdultiples por parejas para saber entre que grupos estan las

diferencias viendo que aparecen entre los molares superiores y los inferiores.
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Molares superiores

Cada nodo muestra el rango muestral de promedio Premolares_molares_arcadas.

Prueba Estandar. Desv. Prueba . q .
Muestra 1-Muestra 2 Estadistico B Estadistico Sig. Sig. ajust.
Molares superiores-Premolares o
inferiores 16,703 8549 1954 051 304
Molares superiores-Premolares - - -
superiores 17 881 7 465 2,395 017 100
Molares superiores-Molares 18615 7 096 5673 009 052
inferiores ~ ek d il d d
Premolares inferiores- - -
Premolares superiores 1178 8.217 143 586 1,000
Premolares inferiores-Molares e
inferiores -1.912 7,883 -,243 808 1,000
Premolares superiores-Molares -734 6 692 110 913 1000
inferiores ' ' ' ' '

Cada fila comprueba la hipdtesis nula de que las distribuciones de la muestra 1 y 2 es igual.
Se muestran las significaciones asintdticas (pruebas bilaterales). El nivel de significacidn es de 05

Tabla 12.
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Evolucion DHC mesial:
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.\\ == M inferiores
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Grafica 21. Evoluciéon DHC desde baseline hasta el afio mesial y su comparativa PM
superior-inferior, M superior-inferior.

Evoluciéon DHC distal:
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Gréfica 22. Evolucién DHC desde baseline hasta el afio distal y su comparativa
PM superior-inferior, M superior-inferior.
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Evolucion 1SQ:

80

60 =

>0 ==@==Pm superiores

40 == Pm inferiores

M superiores

30
=== M inferiores

20

10

Inicial 6 semanas 3 meses

Grafica 23.. Evolucion 1SQ desde baseline hasta la carga y su comparativa PM
superior-inferior, M superior-inferior.

4.7.TIPO DE IMPLANTE

El 84% de los implantes (68) son de 4,5mm, y el 16% (13) son de
plataforma de 6mm. En las distintas variables estudiadas, es decir, valor ISQ y

pérdidas de hueso, no se aprecian diferencias para ninguna de las variables.

Plataforma N Media D.?ispv' Minimo | Maximo

Mesial DHC 4,5 68 04718 | 047441 -0,55 1,86
Postqx 6 13 0,8992 | 1,28548 0,00 4,79
Distal DHC 4,5 68 05322 | 042421 0,00 1,70
Postgx 6 13 0,6323 | 0,63880 0,09 2,00
Mesial DHC 4,5 68 0,2288 | 0,08001 0,09 0,41
3M 6 13 0,2200 | 0,08544 0,10 0,38
Distal DHC 45 68 0,2737 0,08255 0,12 0,50
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3M 6 13 0,2546 | 0,07479 0,13 0,38
Mesial DHC 4.5 68 0,7191 | 0,24000 0,16 1,49
6M 6 13 0,6800 | 0,27854 0,20 1,03
Distal DHC 45 68 0,855 0,2940 0,2 2,3
6M 6 13 0,748 0,2727 0,3 1,1
Mesial DHC 45 68 1,3516 | 0,38389 0,59 2,35
lafo 6 13 1,4885 0,38076 1,00 2,15
Distal DHC 4.5 68 1,6012 | 0,47942 0,79 2,85
lafio 6 13 16223 | 041947 0,90 2,40
1SQ 4.5 68 67,26 11,190 12 85
Postsutura 6 13 60,31 16,362 14 80
1SQ 4,5 68 64,00 9,874 39 86
6semanas 6 13 58,92 15,435 25 77
45 68 69,13 7,942 44 85
1SQ 3M
6 13 67,08 11,236 51 83
Tabla 13. Valores de DHC e ISQ en relacion a la plataforma (4,5-6mm) de los implantes.
Evolucion DHC mesial:
1,6
1,4 ’
1,2 //’
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Gréfica 24. Evolucion DHC mesial en relacién a la plataforma del implante.
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Grafica 25. Evolucion DHC distal en relacion a la plataforma del implante.
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Grafica 26. Evolucién ISQ en relacion a la plataforma del implante.
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4.8.LONGITUD DEL IMPLANTE

El 25,9% (21) de los implantes son de 8mm, el 44,4%(36) de 10mm vy el
29,6% (24) de 12mm. No aparecen diferencias estadisticamente significativas

entre las longitudes utilizadas.

) Long N Media De:sv. Minimo | Maximo
implante Tip

8 21 0,3705 0,50021 -0,55 1,41

Mesial DHC 10 36 0,4958 0,41800 0,00 1,46
Postgx

12 24 0,7558 1,02134 0,00 4,79

8 21 0,4290 0,37392 0,07 1,53

Distal DHC 10 36 0,5358 0,40637 0,03 1,62
Postgx

12 24 0,6713 0,58310 0,00 2,00

8 21 0,2276 0,07905 0,10 0,36

Mesg{/lDHC 10 36 0,2217 0,08785 0,10 0,41

12 24 0,2358 0,07205 0,09 0,35

Distal DHC 8 21 0,2676 0,08080 0,14 0,38

3M 10 36 0,2653 0,07677 0,13 0,50

12 24 0,2813 0,09014 0,12 0,39

8 21 0,6752 0,28282 0,16 1,40

MemgI{ADHC 10 36 0,7325 0,26154 0,20 1,49

12 24 0,7162 0,18289 0,34 1,02

8 21 0,812 0,4244 0,2 2,3

DIStglMDHC 10 36 0,848 0,2396 0,3 1,6

12 24 0,845 0,2263 0,3 1,2

8 21 1,3610 0,31744 0,62 1,86

MeS|aI~ DHC 10 36 1,3817 0,43545 0,59 2,35

lano

12 24 1,3725 0,37068 0,83 2,00

8 21 1,6048 0,49101 0,79 2,85

DIStal~DHC 10 36 1,5750 0,45614 0,85 2,63

lano

12 24 1,6488 0,48157 0,90 2,40

1SQ 8 21 63,48 15,079 14 85

Postsutura 10 36 64,58 12,751 12 80
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12 24 70,83 7,001 52 81
8 21 58,76 12,070 25 75
ISQ
10 36 64,47 11,285 37 86
6semanas
12 24 65,13 8,699 43 77
8 21 67,38 8,059 51 84
ISQ 3M 10 36 68,58 8,093 49 85
12 24 70,38 8,219 44 83

Tabla 14. Valores DHC e ISQ en relacién a la longitud (8-10-12mm) de los implante.

Evoluciéon DHC mesial:

1,6

1,4

1,2

e=—f=—8mm
0,8
\ == 10mm
0,6 \ == 12mm
0,4 -\

0,2

Inicial 3 meses 6 meses 1 afio

Grafica 27. Evolucion DHC mesial en relacion a la longitud del implante.
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Evolucion DHC distal:

1,8

1,6

1,4

1,2

1

= 8mm

== 10mm

0,8

=== 12mm
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Gréfica 28. Evolucion DHC distal en relacion a la longitud del implante.
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Gréfica 29. Evolucién ISQ en relacion a la longitud del implante.
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4.9.CUELLO DEL IMPLANTE

El 45,7% (37) de los implantes son de cuello 0,7mm vy el 54,3% (44) de los
implantes son de cuello 1,5mm. Se encuentran minimas diferencias
estadisticamente significativas para distal de DHC 3 meses (p<0,004) y para
Distal DHC 1 afio (p<0,046).

. Cuello N Media De§v. Minimo | Maximo
implante Tip
Mesial DHC 0,7 37 0,5668 51552 0,00 1,86
Postgx 1,5 44 0,5182 79663 -0,55 4,79
Distal DHC 0,7 37 0,5903 ,49426 0,00 1,70
Postqgx 1,5 44 0,5130 43532 0,03 2,00
Mesial DHC 0,7 37 0,2124 ,07654 0,10 0,38
3M
1,5 44 0,2400 ,08229 0,09 0,41
Distal DHC 0,7 37 0,2430 ,08069 0,12 0,39
3M
p=0,004 15 44 0,2939 ,07490 0,14 0,50
Mesial DHC 0,7 37 0,6876 ,20250 0,22 1,07
6M 1,5 44 0,7341 27649 0,16 1,49
Distal DHC 0,7 37 0,806 ,1998 0,4 1,3
6M 1,5 44 0,865 3512 0.2 23
Mesial DHC 0,7 37 1,3168 ,39338 0,83 2,35
lano 1,5 44 14214 | 37438 0,59 1,98
Distal DHC 0,7 37 1,4916 144181 0,79 2,40
laino
p=0,046 1,5 44 1,6995 47299 0,85 2,85
1SQ 0,7 37 66,89 10,394 37 85
Postsutura 1,5 44 65,52 13,812 12 81
1SQ 0,7 37 63,73 10,054 37 79
6semanas 1,5 44 62,73 11,825 25 86
0,7 37 67,19 8,303 44 83
ISQ 3M
1,5 44 70,16 8,529 49 85

Tabla 15. Valores DHC e ISQ en relacién a la altura del cuello del implante.
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Gréfica 30. Evoluciéon DHC mesial desde baseline hasta el afio segun la altura

del cuello del implante.

Evolucion DHC distal:
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Grafica 31. Evolucidon DHC distal desde baseline hasta el afio segun la altura del

cuello del implante.
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Evolucién ISQ:
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Grafica 32. Evolucién 1SQ segun la altura del cuello del implante.

4.10. DIAMETRO DEL IMPLANTE

Para realizar el estudio de las variables hemos agrupado en un Unico grupo
los implantes de diametro 4,0 y 4,5.No existen diferencias estadisticamente

significativas entre los diferentes diametros para ninguna de las variables.

Diametro N Media D_(I?I:spv. Minimo | Maximo

35 16 0,5094 0,48493 0,00 1,33

Mesial DHC 40+45 52 0,4602 0,47533 -0,55 1,86
Postgx

48 13 0,8992 1,28548 0,00 4,79

35 16 0,5231 0,49542 0,05 1,62

Distal DHC 40+45 52 0,5350 0,40521 0,00 1,70
Postgx

48 13 0,6323 0,63880 0,09 2,00

35 16 0,1938 0,07219 0,10 0,34

Mes';{/IDHC 40+45 52 0,2396 0,07983 0,09 0,41

48 13 0,2200 0,08544 0,10 0,38

Distal DHC 35 16 0,2750 0,08485 0,14 0,38
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3M 40+45 52 0,2733 0,08267 0,12 0,50
48 13 0,2546 0,07479 0,13 0,38
35 16 0,7194 0,17234 0,44 0,97
Mes'gll/lDHC 40+45 52 0,7190 0,25872 0,16 1,49
48 13 0,6800 0,27854 0,20 1,03
35 16 0,901 0,1640 0,5 1,2
D'StglMDHC 40+45 52 0,841 0,3237 0,2 2,3
48 13 0,748 0,2727 0,3 1,1
35 16 1,3656 0,35545 0,92 1,90
MeS|aI~ DHC 40+45 52 1,3473 0,39543 0,59 2,35
lano

48 13 1,4885 0,38076 1,00 2,15
35 16 1,6737 0,43735 1,02 2,40
D'Stal~DHC 40+45 52 1,5788 0,49349 0,79 2,85

lano
48 13 1,6223 0,41947 0,90 2,40
35 16 69,31 9,357 44 85

ISQ
40+45 52 66,63 11,706 12 81

Postsutura

48 13 60,31 16,362 14 80
35 16 67,00 7,908 52 76

ISQ
40+45 52 63,08 10,295 39 86

6semanas

48 13 58,92 15,435 25 77
35 16 71,06 6,496 59 85
ISQ 3M 40+45 52 68,54 8,302 44 84
48 13 67,08 11,236 51 83

Tabla 16. Valores DHC e ISQ segun el diametro (3,5-4,0-,4,5-,4,8mm) del implante.
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Grafica 33. Evolucion DHC mesial desde baseline hasta el afio seglin el diametro del implante.
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Gréfica 34. Evolucion DHC distal desde baseline hasta el afio segun el diametro del implante.
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Evolucion 1SQ:
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Grafica 35. Evolucion ISQ desde baseline hasta la carga segun el diametro del implante.

4.11. CALIDAD OSEA

El 1,2 % (1) de los implantes se han colocado en hueso tipo 1. El 76,5%
(62) en hueso tipo 2. El 22,2% en hueso tipo 3.

Para realizar el estudio de las variables hemos agrupado en un dnico grupo

los tipos de hueso 1y 2.

No existen diferencias significativas en el tipo de hueso.

Calidad . Desv. - .
PR N Media Tip Minimo | Maximo
Mesial DHC 142 63 0,5786 0,72739 0,00 4,79
Postgx 3 18 0,4067 0,46559 -0,55 1,10
Distal DHC 142 63 0,5322 0,47464 0,00 2,00
Postgx 3 18 0,6044 | 0,42169 0,10 1,53
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Mesial DHC 1+2 63 0,2302 0,08302 0,09 0,41
3M 3 18 02178 | 007191 0,13 0,38
Distal DHC 1+2 63 0,2730 0,08298 0,12 0,50
M 3 18 0,2622 | 0,07635 0,14 0,37
Mesial DHC 142 63 0,7133 | 0,20865 0,20 1,07
6M 3 18 07111 | 0,35212 0,16 1,49
Distal DHC 1+2 63 0,836 0,2257 0,3 1,6
6M 3 18 0,846 0,4633 02 23
Mesial DHC 142 63 1,4027 | 0,38161 0,83 2,35
lafio 3 18 1,2717 | 0,38721 0,59 1,98
Distal DHC 142 63 1,6216 | 0,45234 0,79 2,63
lafo 3 18 1,5450 0,52849 0,85 2,85
1SQ 1+2 63 67,37 11,205 14 85
Postsutura 3 18 61,89 15,196 12 80
1SQ 1+2 63 63,00 10,772 25 79
6semanas 3 18 63,83 12,050 37 86
1+2 63 68,73 8,968 44 85
1SQ 3M
3 18 69,06 6,855 53 82
Tabla 17. Valores DHC e ISQ segun la calidad 6sea.
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Grafica 36. Evolucion DHC mesial desde baseline hasta el afio segun la calidad

6sea.
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Grafica 37. Evolucion DHC distal desde baseline hasta el afio segin la calidad

6sea.
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Grafica 38. Evolucion del ISQ desde baseline hasta la carga segun la calidad ésea.
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5. DISCUSION

Los resultados del presente estudio sugieren que la distancia hombro-cresta
del implante (DHC), para los implantes con cuello de 0,7mm y 1,5mm es similar
al afo de su colocacion, siendo de 1,40+0,39mm y 1,56+0,40mm
respectivamente, sin que existan diferencias estadisticamente significativas
entre ellos; por tanto, la pérdida 6sea seria semejante para ambos tipos de
implantes. Estos resultados estarian en concordancia con lo publicado por
autores como Joly et al (257), quienes no encontraron diferencias
estadisticamente significativas en la DHC entre implantes con cuello pulido 2,8
y 1,8mm, siendo ésta de 3,82+0,55mm y 3,50+0,27mm respectivamente. En la
misma linea, Hammerle et al (258) tampoco hallaron diferencias clinicas ni
radioldgicas, estadisticamente significativas, para la DHC medida al afio entre
implantes de cuello pulido de 2,8mm cuando se colocan con la interfase liso-
rugoso a nivel de la cresta 6sea o cuando ésta se coloca 1mm subcrestal. La

DHC que obtuvieron al afio fue de 2,6+0,8mm y 2,5+0,7mm respectivamente.

Recientemente, Tan et al (259) han publicado un ensayo clinico en el que
comparan la DHC al afio, de implantes con cuello pulido de 1,8mm colocados
con la interfase liso-rugoso a nivel crestal, con la de implantes de cuello pulido
2,8mm, en la que la interfase liso-rugoso se coloca 1mm subcrestal. Obtienen
una DHC para los primeros de 2,61+1,03mm y de 2,85+0,64mm para los
segundos, sin que existan diferencias estadisticamente significativas entre

ellos.

Sin embargo, existen en la literatura articulos que contradicen eéstos
resultados; asi, Todescan et al (260) colocaron implantes en perros,
dividiéndolos en tres grupos: en el grupo | situaron el cuello del implantes 1mm
por encima de la cresta 0sea, en el Il a nivel de la cresta 6sea y en el [ll 1mm
por debajo de la cresta 6sea. La DHC para el grupo | fue de 2,50+0,41mm,
para el grupo Il de 2,28+0,52mm y para el Il de 1,68+0,69mm, siendo las

diferencias estadisticamente significativas entre los grupos | y Ill. Estos
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resultados podrian deberse a que dicho estudio utiliza implantes de conexién
externa, al contrario de los citados anteriormente que son de conexion interna,
y a que el periodo de seguimiento fue de s6lo 3 meses. Cabe recordar que se
ha descrito la presencia de un infiltrado inflamatorio alrededor de la conexién
implante-pilar entre 4 y 12 meses después de la conexion del pilar, lo que
implica que la remodelacién 6sea dura hasta ese momento, con lo que un

seguimiento de 3 meses resultaria insuficiente.

A la vista de lo comentado, podria sugerirse que la distancia entre el
hombro del implante y la cresta 0sea, en la que se estableceria la anchura
biolégica, dependeria mas de la localizacion del gap entre el cuello del implante
y el pilar, que de la altura del cuello pulido en si. El establecimiento de la
anchura bioldgica estaria en funcion de la distancia gap-cresta 6sea y de la
relacion de la interfase lisa-rugosa con la cresta 6sea. La reabsorcion 6sea
seria por tanto, un evento esperado tras la colocacion de implantes y tendria
lugar para crear el espacio necesario para la adaptacion del tejido

conectivo.(261)

La pérdida 0sea encontrada en el presente estudio fue al afio de 0,83+0,68
y 1,05+0,73mm para los implantes de cuello 0,7 y 1,5mm respectivamente.
Esta ligera mayor pérdida 6sea en los implantes de cuello 1,5mm puede
explicarse por el hecho de que los mismos se colocan con la interfase liso-
rugoso subcrestal para evitar la exposicion del metal; este dato coincide con lo
publicado por Hammerle et al (258), quienes demostraron que habia mayor
pérdida 6sea marginal si parte del cuello pulido se colocaba en una posicion
subcrestal, en un intento de mejorar la estética. Alomrani et al (262) estudiaron
radiograficamente el efecto del cuello pulido del implante sobre el nivel 6seo
periimplantario, cuando el cuello se coloca a diferentes alturas sobre la cresta
O0sea, encontrando que cuando la interfase lisa-rugosa se sitia 1mm por
encima de la cresta hay menor pérdida 6sea que cuando la interfase se coloca
a nivel o Imm por debajo de la cresta. Posteriormente Hermann et al (263)
publicaron los resultados histomorfométricos del estudio anterior, mostrando

resultados similares.
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En intima relacion con lo anterior se encuadran los trabajos de Al-Sayyed et
(264) al y Deporter et al,(265) que colocaron sobre perros dos tipos de
implantes que, siendo morfolégicamente iguales, diferian en la altura del cuello
pulido de los mismos (1,8mm vs de 0,75mm). Los insertaron de tal manera
que el hombro del implante quedaba a nivel de la cresta y encontraron que, a
los 9 meses, el primer contacto hueso-implante era mas apical en los
implantes de cuello 1,8mm colocados en zonas posteriores que en los de 0,75.
Schwartz et al (266) realizaron un estudio histomorfométrico en perros a 12
semanas en el que colocan implantes con cuello pulido de 0,4 y 1,6mm,
dejando en ambos casos 0,4mm de cuello pulido por encima de la cresta (de
tal manera que los de 1,6 mm quedan con 1,2mm del cuello pulido enterrado
en el hueso). A las 2 semanas observan formacion de nuevo hueso
trabeculado en contacto con la parte rugosa de los implantes de 0,4mm,
mientras que encuentran tejido conectivo interpuesto entre el cuello de los
implantes de 1,6mm y el hueso adyacente. A las 12 semanas los dos tipos de
implantes mostraron pérdida 6sea, que sin embargo fue mayor en los de
1,6mm. Una de las limitaciones de este estudio es que el periodo de
seguimiento es tan s6lo de 12 semanas, por lo que cabe la misma
consideracion que la comentada anteriormente sobre el articulo de Todescan
(260). En el citado estudio de Tan et al (259), también se evaluo la pérdida
Osea crestal, encontrando que la pérdida para los implantes de cuello 2,8 fue
de 1,31+0,65mm y para los de cuello 1,8 de 0,87+0,8mm, siendo las
diferencias estadisticamente significativas.

La estabilidad primaria de los implantes es considerada un requerimiento
para la adecuada osteointegracion de los mismos; el mantenimiento de una
adecuada estabilidad en el tiempo se considera igualmente una garantia para
su éxito a largo plazo (267,268). Diversas técnicas han sido descritas para
valorar clinicamente la estabilidad de los implantes de una manera no invasiva,
siendo. Uno de los métodos mas utilizados en la actualidad es el andlisis de la
frecuencia de resonancia (AFR), que utiliza como unidad de medida el ISQ
(cociente de estabilidad del implante). Desde 1996 son numerosos los
trabajos que demuestran su utilidad para obtener una valoracion objetiva de la
estabilidad debido a su alta fiabilidad y reproducibilidad (267-269). EI AFR
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permite cuantificar de forma objetiva la estabilidad de los implantes en un
momento determinado asi como su monitorizacién, pudiendo realizarse
mediciones secuenciales y estudiar el comportamiento del implante en el
tiempo. (270-272)

En el presente estudio las medidas del AFR se registraron en el momento
de la colocacion de los implantes (baseline), a las 8 semanas y a los 3 meses.
El ISQ medio fue de 66,15 + 12,31 en baseline; 63,19 + 11,00 a las 8 semanas;
y 68,80 £ 8,50 a los 3 meses, es decir, valores por encima de 60 considerados
como indicadores de una adecuada estabilidad del implante. No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas respecto a los valores ISQ entre los
implantes de cuello 0,7 y 1,5mm, por lo que podemos inferir que, dentro de las
limitaciones de este estudio y a la luz de estos resultados, la longitud del cuello
del implante no tendria influencia en la estabilidad del mismo. Los valores de
estabilidad primaria obtenidos en el estudio son similares a los publicados por
otros autores como Zix (273) quien obtiene unos valores 1ISQ medios de 52,5 +
7,9 u Ostman (274) que obtienen unos valores medios de estabilidad de 67,4 +
8,6.

En el presente estudio, los valores ISQ tendieron a disminuir en el registro
de las 8 semanas, recuperandose e incluso superando los valores iniciales a
los 3 meses, tal y como describen en su trabajo Ersanli y cols (275), quienes
encuentran un descenso de los valores ISQ entre la tercera y sexta semana,
gue se va recuperando hasta ser superior en el momento de la carga de los
implantes.Estos hallazgos concuerdan con estudios previos (268,276-279),
cuyos autores sugieren que la caida en los valores ISQ en las primeras
semanas se debe a los cambios que se producen en la interfase hueso-
implante, asi como a las caracteristicas del hueso vecino.El posterior aumento
de la estabilidad se deberia a la formaciéon y maduracién 6sea alrededor de los
implantes, asi como al proceso de cicatrizacion del tejido 6seo en la superficie

de los implantes.

En un trabajo de Barewal y cols (277), se registraron los valores de AFR
semanalmente hasta la décima semana, demostrando que no hay cambios
significativos después de la quinta semana en la estabilidad de los implantes.
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Una pauta de registro similar emplean Boronat y cols (280) en cuyo estudio
registran los valores de estabilidad semanalmente a 64 implantes colocados en
24 pacientes cargandolos de forma diferida, encontrando los valores mas altos
en la décima semana y los mas bajos en la cuarta semana (60,9 1SQ), con
unos valores medios de 62,6 1SQ, evolucién similar a la encontrada en el

presente estudio para los valores de AFR.

141 Borja Dehesa Ibarra



Tesis Doctoral
Carga temprana de implantes Klockner.

6. CONCLUSIONES

Dentro de las limitaciones del presente estudio, sus resultados sugieren lo

siguiente:

1- Tanto los implantes de cuello 0,7mm como los de 1,5mm
pueden usarse de manera predecible.

2-  Los cambios en el nivel 6seo periimplantario serian similares
para ambos tipos de implantes y no parecen ser significativos desde un
punto de vista clinico. El establecimiento de la anchura biologica quizas
sea méas dependiente de la localizacién de la interfase pilar-implante
segun distintos estudios de la evidencia, que de la altura del cuello

pulido.

3- En relacion a la interfase lisa-rugosa del implante, si éste se
coloca de manera subcrestal aparece una mayor pérdida 6sea. Ese es
el motivo por el que encontramos esa leve mayor pérdida en implantes
de 1,5mm (se ha enterrado el cuello pulido) en contra de lo que cabria

esperar.

4- En cuanto al valor de estabilidad ISQ como se ha podido ver,
no hay diferencias estadisticamente significativas que demuestren que
el cuello del implante, es decir, su altura, determine una variable digna
de mencidn. Esta evolucion del ISQ a las 6 semanas es cuando registra
un Ostell menor (disminuye la estabilidad primaria y empieza a aumentar

la estabilidad secundaria).

142 Borja Dehesa Ibarra



Tesis Doctoral
Carga temprana de implantes Klockner.

7. ANEXOS
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Documento de compromiso:

Titulo del estudio:

CARGA TEMPRANA DE IMPLANTES KLOCKNER EC 0.7® Y EC 1.5® DE 4.0 Y 4.8 EN LA
ZONA POSTERIOR DE MAXILAR O MANDIBULA: ESTUDIO CONTROLADO ALEATORIZADO
DE RESTAURACIONES DE 2 A 4 UNIDADES OCLUSALES CARGADAS A LAS SEIS
SEMANAS DE LA CIRUGIA.

He leido el protocolo y estoy de acuerdo con desarrollar la parte del estudio que me
corresponde hasta el fin del estudio.

1.-
Firma del investigador Fecha
2.-
Firma del investigador Fecha
3.-
Firma del monitor clinico Fecha
4.-
Firma del monitor clinico Fecha
5.-
Firma del director del Master de Fecha

Periodoncia e Implantologia
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| REGISTRO PREQUIRURGICO

Paciente Fecha

Higiene Oral:

o Excelente.

o Buena.

o Regular.

o Mala.
Radiografias:

o Panoramica.

o Periapical.

o Otras: especificar:

Nimero de implantes a colocar:

o 1
o 2
o 3
o 4
Posicion del diente fecha de la pérdida razén de la pérdida
o
o
o
o
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| REGISTRO PREQUIRURGICO

Paciente Fecha
Razones de la pérdida dentaria

1- Trauma.

2- Enfermedad periodontal.

3- Reabsorcion radicular interna.

4- Rizolisis.

5- Pérdida de un implante.

6- Tratamiento de conductos fracasado.
7- Caries.

8- Agenesia dentaria.

9- Fractura dentaria.

éHa existido infeccion previa en la localizacién? éSe tratd con
antibioticos?

indice de placa modificado (0-3)

18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28
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| REGISTRO PREQUIRURGICO

Paciente Fecha

Indice de sangrado modificado (0-3)

18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28

Profundidad de sondaje (mm)

18 17 16 15 14 13 12 11 21 22 23 24 25 26 27 28

Firma del investigador Fecha
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| 12 VISITA

Paciente

Fecha

FECHA DE NACIMIENTO

FIRMA DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

HOMBRE MUJER

SI ___NO FECHA

[HiISTORIA DE SALUD MEDICA]

Las enfermedades de la boca son causadas por una combinacién de factores complejos y al éxite en el ratamiento depende
de su identificacian. Aunque alguna de las sigulentes preguntas no parezca lener relacién con su trastorno, todas estan
asociadas con el cuidado apropiado de la salud dental. Por favor, conteste a TODAS las preguntas: las respuestas son

CONFIDENCIALES.

&Como considera su salud genaral?
Fecha de su ultimo examen fisico

&Esta siendo atendido en la actualidad por...?
I un médico

¢Esta tomande alguno de los sigulentes medicamentos?
1 antibidticos
' tranquilizantes
- hormonas
2 medicina para presion sanguinea
a1 medicina para el corazén

iHa eslado gravemente enfermo?

&Ha tenido problemas cardiacos?
3 reumatismo del corazon
-l ataque al corazon
-1 baja presién sanguinea
-l alta presion sanguinea

¢Ha sufrido alguna enfermedad contagiosa?
' hepatitis | wberculosis

£Ha padecido...?

‘- alteraciones hepdticas ' alteraciones renales

' periodos depresivas I ictericia
J problemas pulmanares 2 radioterapia
[ dolores de cabeza 2 dlcera

I mareos o desmayos

Estatura Peso

23 un psiquiatra

-1 anticoagulantes

- insulina

2 aspirina

' cortisona (esteroide)
[ pildeoras contraceptivas

&Y hospitalizade?

|d dolor o presidn en el pecho
1 soplo en el corazon

) atague cerabral

- dificultades respiratorias

{Ha sangrado anormalmente por extracciones, cirugia o menstruacion?

&Ha sido objeto de transfusiones sanguineas?

+Es alérgico o ha tenido alguna vez una reaccion anormal con una droga?

< codeina
- calmantes

- anestesia dental
- sulfamidas

Sufre de...?
J irritacidn cutdnea, urticaria, fiebre del heno

<Existe predisposicion en su familia hacia alguna enfermedad?

-l diabetas - cardiopatias

1 sifilis ' otras

2 glaucoma 2 cancer o tumor
I artritis 1 anemia

Jdos 3 diabetes

I ension 2 epilepsia

;I aspiring -1 penicilina

- otros antibidticos - nada

- sinusitis 3 asma

 otras

¢ Padece alguna dolencia o enfermedad no mencionada que eree que debo conocer?

LFuma?
En el caso de mujeres:  Esta embarazada?

Pacienle o tutor del paciente
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1a VISITA

Paciente Fecha

Criterios de inclusion: Contestar si o no.
1.- éTiene el paciente al menos 18 afios de edad?

2.- (Presenta el paciente al menos la ausencia de 2 dientes contiguos
distales al canino en la zona posterior del maxilar o de la mandibula?
(posiciones segun la nomenclatura de la FDI de 4 a 7)

3. ¢Desea el paciente coronas implantosoportadas?

4.- ¢(Estan los alvéolos en las dreas a implantar completamente

cicatrizados? éHan sido los dientes extraidos al menos hace 4 meses?

5.- ¢Existe suficiente disponibilidad dsea en altura y anchura para permitir
la colocacién de implantes Klockner Essential Cone de 4.0mm o 4.8mm de
didmetro existiendo un tabique de hueso de al menos 1 mm en todo su

contorno y de una longitud de al menos 8 mm?

6.- {Es la denticidn antagonista dientes naturales o coronas o puentes sobre
dientes naturales o implantes?

7.- éPresenta el paciente una oclusién estable?

8.- ¢Muestra el paciente signos de actividad de la enfermedad periodontal
tales como supuracion o indice de placa o sangrado superior al 15%?

9.- ¢Esta el paciente dispuesto a participar en el estudio durante toda su

duraciéon?

Si uno o mas de los criterios se contesta con un NO, el paciente no

es elegible.
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|13 VISITA

Paciente Fecha

Criterios de inclusion: Contestar si 0 no.
Criterios sistémicos.

1.- {padece el paciente alguna enfermedad que afecte a su capacidad inmunitaria
y/o al metabolismo dseo?

2- éesta o ha estado el paciente en tratamiento con bifosfonatos?
2.- épresenta el paciente alguna alteracién en la coagulacion?
3.- ctiene el paciente historia de radioterapia de cabeza o cuello?

4.- ¢padece el paciente alguna patologia sistémica no controlada por el médico
correspondiente?

5.- éhace el paciente abuso de drogas y/o alcohol?
6.- éesta el paciente infectado por el virus VIH?
7.- ¢tes el paciente fumador de mas de 10 cigarrillos diarios?

8.- iexisten circunstancias o condiciones que en opinion del investigador puedan
complicar la participacion del paciente en el estudio o interferir en el analisis de los
datos?

Criterios de la localizacién.

1.- lexiste presencia de cualquier patologia de cardcter local que contraindique el
tratamiento con implantes dentales?

2.- ¢esta algln alveolo no completamente cicatrizado?

3.- ¢se ha realizado en las localizaciones donde se alojardn los implantes

procedimientos de regeneracion d6sea (ROG) previamente?
4.- ées el paciente un bruxista severo?

5.- épresenta el paciente signos de patologia de la ATM?
6.- émantiene el paciente una mala higiene oral?

Si uno o mas de los criterios se contesta con un SI, el paciente no es

elegible.

Firma del investigador Fecha
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[ CIRUGIA COLOCACION IMPLANTES

Paciente Grupo Fecha

Higiene Oral:
o Excelente.
o Buena.
o Regular.
o Mala.
Radiografias:
o Panoramica.
o Periapical individualizada previa (Obligatoria).
o Periapical individualizada postquirirgica (Obligatoria).

o Otras: especificar:

Posicion | Lote | CO | AO (ALO | TD | FC | DCOM | DCOD | ISQ | ISQ| EP

Implante 11
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| CIRUGIA COLOCACION IMPLANTES ]

Paciente Grupo Fecha
CO: Calidad 6sea, AO: anchura ésea, ALO: altura dsea, TD: longitud tramo

desdentado en mm, DCOM: distancia del cuello del implante a la cresta
Osea en mesial, DCOD: distancia del cuello del implante a la cresta 6sea en
distal, FC: forma de la cresta, 1SQ I: registro antes de suturar; ISQ II:
registro tras la sutura de los colgajos, EP: estabilidad primaria si/no.

Calidad dsea (CO):
I- hueso compacto homogéneo.

II- Capa gruesa de hueso compacto que rodea un ntcleo de hueso

trabecular.

III- Capa fina de hueso compacto que rodea un nlcleo de hueso

trabecular.

IV-  Capa fina de hueso compacto que rodea un nlcleo de hueso
trabecular de escasa densidad.

Forma de la cresta (FC):
1- paredes convergentes.
2- paredes paralelas.

3- con repisas.

4- filo de cuchillo.

éHa habido alguna complicacion o episodio adverso?

152 Borja Dehesa Ibarra



Tesis Doctoral
Carga temprana de implantes Klockner.

CIRUGIA COLOCACION IMPLANTES B

Paciente Grupo Fecha
Es obligatorio en esta visita el aleatorizar por el procedimiento de la

“moneda al aire” el grupo de tratamiento en el que se va a situar al
paciente:

A - pacientes tratados con implantes EC.

B - pacientes tratados con implantes EC 1.5.

Zona para las etiquetas presentes en los embalajes de los implantes

Firma del investigador Fecha
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| VISITA 6 SEMANAS

Paciente Grupo Fecha

Higiene Oral:
o Excelente.
o Buena.
o Regular.
o Mala.
Toma de impresiones:
o Obligatoria.

o Complicacion: especificar:

’?osicién ISQ | MDI | EI

Implante MII

L

Movilidad directa del implante (MDI):

1- no existe movilidad visual con la palpacion.

2- Movilidad visual con la palpacién,

Exito del implante/Movilidad indirecta (EI/MII):

1- Ausencia de problemas.
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| VISITA 6 SEMANAS

Paciente Grupo Fecha
2- Presencia de radiolucidez continua a lo largo del implante visible en

las radiografias.
3- Presencia de infeccidn periimplantaria recurrente.
4- Presencia de dolor continuo o recurrente.

5- Fracaso estructural del implante / pérdida del implante.

Posicién | IPM | IPV |IPD | IPL |ISM | ISV |ISD | ISL | PSM | PSV | PSD | PSL

Implante

Indice de placa: se medira en las superficies mesial (IPM), vestibular
(IPV), distal (IPD) y lingual o palatina (IPL).

0- Ausencia de placa.
1- Se visualiza la placa al pasar una sonda.
2- Placa visible.

3- Abundante materia alba.

indice de sangrado: se medird en las superficies mesial (ISM), vestibular
(ISV), distal (ISD) y lingual o palatina (ISL).

1- Ausencia de sangrado.
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VISITA 6 SEMANAS ]

Paciente Grupo Fecha
2- Sangrado puntual,

3- El sangrado forma una linea en el surco.

4- Sangrado intenso o profuso.

¢Ha habido alguna complicacién o episodio adverso?

¢Ha habido alguna dificultad o problema durante la manipulacion de
los implantes para la parte protética?

Firma del investigador Fecha
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COMITE ETICO DE EXPERIMENTACION

Proyectos de investigacion con sujetos humanos

Nombre del Responsable: | BULLON FERNANDEZ P, RIOS SANTOS JV

CARGA DE IMPLANTES KLOCKNER EC Y EC 1.5° DE 4.0
Y 4.8 EN LA ZONA POSTERIOR DE MAXILAR O

Titulo del Proyecto: MANDIBULA: ESTUDIO CONTROLADO ALEATORIZADO
DE RESTAURACIONES DE 2 A 4 UNIDADES OCLUSALES
CARGADAS A LAS SEIS SEMANAS DE LA CIRUGIA.

Breve descripcién de los objetivos del proyecto (adjuntando, como documentacién
complementaria el resumen, los objetivos y el plan de trabajo):

Este es un estudio postcomercializacion aleatorizado realizado a doble ciego, donde cada
uno de los pacientes recibiran de 2 a 4 implantes en la zona posterior de maxilar o
mandibula, cuyo objetivo principal es evaluar el comportamiento clinico en carga temprana
(6 semanas) de implantes Kléckner EC y EC 1.5® de diametro 4.0 y 4.8. Estos implantes
soportaran restauraciones de 2 a 4 unidades oclusales en la zona posterior de maxilar y
mandibula.

El tratamiento se evaluara con carga a las 6 semanas y durante un afio tras la cirugia.

Los pacientes se dividiran en dos grupos aleatorizados segun la superficie del implante:
A.- Implantes EC®.
B.- Implantes EC 1.5®.

OBJETIVO PRINCIPAL:

- Evaluacién estadistica de cambios significativos en los niveles del hueso crestal a partir de
radiografias periapicales estandar. Se evaluara la pérdida dsea a las 20-23 semanas y al
afio tras la cirugia y durante el seguimiento comparando los grupos A y B,

OBJETIVOS SECUNDARIOS:

- Valoracion de la estabilidad de los implantes y su evolucién. Dicha medicién se realizard
con el sistema de Andlisis de la Frecuencia de Resonancia (AFR) (Ostell Mentor®). Los
datos se registraran en el momento de la colocacién de los implantes, a las 2 semanas, 4
semanas, 6 semanas, 20-23 semanas y 1 afio.

- Valoracion de los patrones y sus cambios en la densidad osea radiografica alrededor de los
implantes en diferentes momentos del proceso de cicatrizacién. Valoracién a las 20-23
semanas y al afio tras la cirugia de colocacién de implantes y comparando los grupos A y B.
Dicho analisis se realizard mediante el sistema de sustraccion radiografica (SR) (Emago®)
que analiza las radiografias periapicales estandar.

- Relacion de los datos obtenidos mediante radiografias periapicales del nivel de hueso
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	La valoración individual de los implantes se ha realizado  evaluando su tasa de supervivencia a largo plazo (life table analysis).

