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RESUMEN

INTRODUCCION

El mantenimiento 6seo a largo plazo mediante radiologia es uno de los principales
criterios de éxito en implantologia. La remodelacion Osea tras la colocacion del implante puede
verse modificada por factores como el disefio de la plataforma. Los implantes a nivel 6seo con
plataforma estrecha parecen ofrecer un mejor mantenimiento de los niveles de hueso frente a

implantes a nivel mucoso con plataforma convencional.

OBJETIVO

Valorar, con dos estudios diferentes, la estabilidad 6sea ofrecida por un implante a nivel

mucoso con plataforma convencional frente a un implante a nivel dseo con plataforma estrecha.

MATERIAL Y METODO

En el primer estudio, un ensayo clinico aleatorizado, con un grupo control integrado por
100 implantes situados a nivel mucoso restaurados con plataforma convencional, y un grupo test
de 102 implantes a nivel Oseo restaurados con plataforma estrecha, se valoraron

radiologicamente las modificaciones 6seas durante 5 afios.

En el segundo estudio se realizO una comparativa intrasujeto en un Unico grupo
muestral con 50 implantes a nivel mucoso con plataforma convencional y 50 implantes a nivel
0seo con plataforma estrecha, se valoraron radioldégicamente las modificaciones dseas durante 3

anos.

RESULTADOS

En el primer estudio, la media de las diferencias obtenida en los tres tiempos analizados
fue: 0,31+0,10 mm (inicio-1 afio), 0,534+0,10 mm (1-5 afios), 0,85+0,13 mm (inicio-5 afios). Se

determinaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos.

En el segundo estudio, la media de las diferencias obtenida en los tres tiempos
analizados fue: 0,07+0,37 (inicio-1 afo); 0,01+£0,22 mm (1-3 afios); 0,04+£0,16 mm (inicio-3

afios), sin diferencias estadisticamente significativas.
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CONCLUSIONES

El mantenimiento 6seo en los sistemas evaluados muestra similitudes en los tiempos
analizados. La diferencia es <0,5 mm. Teniendo en cuenta el error del método radioldgico
empleado, asi como el valor de las desviaciones estandar, la relevancia clinica podria no ser

significativa.

PALABRAS CLAVE

Plataforma estrecha, plataforma convencional, implantes a nivel de hueso, implantes a

nivel mucoso, pérdida de hueso marginal peri-implantario.
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RESUMO

INTRODUCION

O mantemento do d6so ao longo do tempo mediante radioloxia considérase un dos
principais criterios de éxito no campo da implantoloxia. A remodelacion 6sea despois da
colocacion do implante pddese modificar por factores como o desefio da plataforma. Os
implantes colocados a nivel do 06so con plataforma estreita parecen ofrecer un mellor
mantemento dos niveis 0seos ao compararse con implantes situados a nivel mucoso con

plataforma convencional.

OBXECTIVO

Avaliar, con dous estudos diferentes, a estabilidade 6sea ofrecida por un implante a
nivel mucoso con plataforma convencional fronte a un implante situado a nivel 6seo con

plataforma estreita.

MATERIAL E METODO

No primeiro estudo, un ensaio clinico aleatorizado, con 100 implantes situados a nivel
mucoso restaurados con plataforma convencional como grupo control, € un grupo test de 102
implantes a nivel do 6so restaurados con plataforma estreita, valoraronse radioloxicamente as

alteracions Oseas durante 5 anos.

No segundo estudo, unha comparativa intrasuxeito, con 50 implantes situados a nivel
mucoso restaurados con plataforma convencional e 50 implantes a nivel do ¢so restaurados con

plataforma estreita, valoraronse radioloxicamente as alteracions dseas durante 3 anos.

RESULTADOS

No primeiro estudo, a media das diferenzas obtidas nos tres tempos de estudo foron:
0,31£0,10 mm (inicio-1 ano), 0,53+0,10 mm (1-5 anos), 0,85+£0,13 mm (inicio-5 anos).

Determinaronse diferenzas estatisticamente significativas entre os dous grupos.

No segundo estudo, a media das diferenzas obtidas nos tres tempos de estudo foron:
0,07+0,37 (inicio-1 ano); 0,01£0,22 mm (1-3 anos); 0,04+0,16 mm (inicio-3 anos), sen

diferenzas estatisticamente significativas.
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CONCLUSIONS

Ambolos dous sistemas avaliados mostran semellanzas no mantemento dos niveis do
0so nos tempos analizados. A diferenza ¢ <0,5 mm. Tendo en conta o erro do método
radioloxico empregado e o valor do desvio estandar, a relevancia clinica pode non ser

significativa.

PALABRAS CHAVE

Plataforma estreita, plataforma convencional, implantes a nivel mucoso, implantes a

nivel do 6so, perda 6sea marxinal.
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ABSTRACT

INTRODUCTION

Long-term bone maintenance by radiology is one of the main criteria for implant
success. Bone remodelling after implant placement may be modified by factors such as the
platform design. Bone-level implants restored with platform switching seem to offer better

maintenance of bone levels than tissue level implants restored by platform matched.

OBJECTIVE

To assess, with two different studies, the bone stability offered by tissue level implants

with platform matched vs. bone-level implants restored with platform switching.

MATERIAL AND METHOD

In the first study, a randomized clinical trial, with a control group consisting of 100
tissue-level implants with platform matched, and a test group with 102 bone-level implants with

platform switching, the bone modifications were evaluated radiologically with 5-year follow-up.

In the second study, a within-subject comparison was performed in a single sample
group with 50 tissue level implants with platform matched and 50 bone level implants with

platform switching. Bone modifications were evaluated radiologically with 3-year follow-up.

RESULTS

In the first study, the mean differences obtained in the three times studies were:
0.31+0.10 mm (baseline-1 year), 0.53+0.10 mm (1-5 years), and 0.85+£0.13 mm (baseline-5

years). Statistically significant differences were determined between both groups.

In the second study, the mean differences obtained in the three times studies were:
0.07+0.37 (baseline -1 year); 0.01+0.22 mm (1-3 years); 0.04+0.16 mm (baseline-3 years), with

no statistically significant differences.
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CONCLUSIONS

Both implants systems showed similarities in bone level maintenance over time. The
difference is <0.5 mm. Taking into account the error of the radiological method, as well as the

value of the standard deviations, the clinical relevance may not be significant.

KEYWORDS

Platform-switching, platform matched, bone-level implant, tissue-level implant, peri-

implant marginal bone loss.
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1. INTRODUCCION

El devenir de la historia nos ha mostrado que el hombre ha tratado de enfrentarse
a los desafios que amenazaban su existencia desde el comienzo de los tiempos, y si bien
es cierto que el ser humano se mueve muy mal en la incertidumbre, las civilizaciones
que nos han precedido solo pudieron triunfar al explorar lo desconocido y aceptar los
riesgos que implica sumergirse en el porvenir. El ser humano del presente es el
resultado de una evolucion paulatina y constante de incontables sucesos politicos,
econdmicos y sociales que caracterizan la forma de ser y de pensar del hombre de hoy.
La perseverancia humana a lo largo de la historia, ha convertido cada intento de mejorar
su existencia en un logro, tratando de transformar cada invento y cada nuevo
descubrimiento en un hito en la historia de la ciencia y la tecnologia.

Pudiera parecer que lo nico que interesa en una ciencia es su estado actual,
careciendo el pasado de valor positivo alguno, considerado anecdético en ocasiones,
pero lo cierto es que la historia, nuestra historia, explica en gran medida la importancia
del momento presente, del ahora, pudiendo incluso revelar los rumbos del futuro. Como
el filosofo Ernest Renan refirid: “En todas las cosas humanas, los origenes merecen ser
estudiados antes que nada”, y aunque el origen de la medicina parece perderse en la
oscuridad de los tiempos mds antiguos, lo cierto es que aquella nacié al mismo tiempo
que el hombre, a fin de conservar su propia existencia. La medicina ha sufrido diversas
vicisitudes en el accidentado curso de la historia, no obstante, el ser humano no ha
cesado en su afan por buscar y aprender acerca de los seres vivos, en especial del propio

hombre.

El mundo del arte nos ha permitido ser testigos de como la sonrisa ha estado
presente, y ausente también, a lo largo de diversos periodos historicos, civilizaciones y
culturas, siendo mas amplia, tenue o criptica. Y es que quizas el ser humano, aunque
puede que de manera inconsciente, se haya preocupado mas de lo esperado desde el
comienzo de los tiempos por restituir las ausencias dentarias. La primera protesis de la
que se tiene constancia data de mas de 9000 afios, una implantacion necropsica

realizada durante el Neolitico. Este hallazgo tuvo lugar en el poblado de Faid Souard, en
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Argelia. El craneo encontrado pertenecia a una mujer joven y presentaba un fragmento
de falange de un dedo introducido en el alvéolo del segundo premolar superior derecho.
En el siglo X, el andaluz islamico Abulcasis, nacido en Cordoba en el afio 936, escribio:
“En alguna ocasion, cuando uno o dos dientes se han caido, pueden reponerse otra vez
en los alvéolos y unirlos de la manera indicada, con hilos de oro, y asi se mantienen en
su lugar. Esta operacion debe ser realizada con gran delicadeza por manos
habilidosas”. Esto es, ni mas ni menos, la perfecta descripcion de un reimplante
dentario. En 1931, el arquedlogo Popenoe descubrido en la Playa de los Muertos de
Honduras una mandibula, datada del afio 400 dC, con tres fragmentos de concha
introducidos en los alvéolos de los incisivos inferiores, convirtiéndose en el primer
registro de restos antropologicos mas remotos de implantes dentales colocados “in
vivo”. Los estudios radiologicos practicados determinaron la formacién de hueso
compacto alrededor de los implantes, lo que hizo suponer que aquéllos habian sido
introducidos en vida.

Poseedora de lejanos antecedentes historicos, la implantologia es hoy una
técnica con base cientifica, cuya evolucion se ha visto notablemente condicionada a lo
largo de la historia por el desarrollo de la profesion, los aspectos socio-econémicos y
culturales, asi como por las concepciones ideoldgicas de las distintas épocas. Con un
nacimiento remoto en la historia del tiempo, se aguarda un futuro de nuevos cambios...
nuevos disefios, nuevas superficies, nuevos materiales y técnicas que continuaran

persiguiendo la excelencia en este tipo de tratamiento.

1.1. Situacion actual del edentulismo parcial y total.

Durante mucho tiempo se ha sugerido que todas las ausencias dentarias,
independientemente de la causa que las hubiese originado, debian de ser resueltas
mediante un tratamiento restaurador. Este principio estd basado en que la funcion
masticatoria, para que resulte satisfactoria, el aparato estomatognatico requiere una
denticion completa y sana'. Las opciones terapéuticas para reemplazar una ausencia
dentaria han evolucionado a lo largo del tiempo, abarcando desde alternativas
removibles, las protesis parciales removibles, a modalidades fijas, como las protesis

fijas dento-soportadas y las protesis fijas implanto-soportadas. Cada procedimiento
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lleva implicita una secuencia clinica concreta y diferente con un objetivo especifico.
Asi, en el caso de las protesis parciales removibles, el proposito final serd conseguir una
protesis que se adapte de manera adecuada al diente, o en su defecto a los dientes,
permitiendo una insercion, remocion y funcién adecuadas, al tiempo que preserva la
integridad de los dientes remanentes y de la mucosa que ofrece soporte a la protesis. En
el caso de las protesis fijas, tanto dento-soportadas como implanto-soportadas, el
objetivo principal de esta modalidad de tratamiento sera conseguir una estabilidad de los
componentes protéticos similar a la denticién natural, permitiendo restablecer asi la
funcion masticatoria original del paciente. La seleccion del tratamiento més adecuado
para cada caso exige, por parte del clinico, no s6lo conocer las preferencias del paciente,
sino también tener un conocimiento detallado de las ventajas y desventajas vinculadas a

cada modalidad de tratamiento.

La pérdida dentaria puede variar de manera severa en funcion de la localizacion
y del nimero de dientes afectados, pudiendo hablar de edentulismo parcial y de
edentulismo total. Desde el punto de vista de la rehabilitacion, la localizacion de las
ausencias sera un factor clave y determinante a la hora de establecer el tipo de
tratamiento. En el afio 1981, la escuela holandesa de prostodoncia, desarrollé una
investigacion en la que defendia que arcadas dentales cortas, conocidas en la literatura
como “shortened dental arches”, resultaban mas adecuadas porque reducian el riesgo de
que los pacientes desarrollasen alteraciones funcionales, asi como desérdenes
témporomandibulares. Afios mas tarde, los diversos estudios llevados a cabo,
concluyeron que no existian diferencias clinicamente significativas en términos de
eficiencia masticatoria, en el desarrollo de signos y sintomas de trastornos
témporomandibulares, ni en la migracion de los dientes remanentes entre los sujetos con
arcadas dentarias cortas y los sujetos completamente dentados®. El concepto de arcada
dental corta, sumado a diversas opiniones que también cuestionaban la necesidad de
reponer la totalidad de las ausencias dentarias, influirian de manera notable en la
planificacion de los tratamientos®™. Fue asi como la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) en 1992 establecid que llegar a los 80 afios con al menos 20 dientes naturales era

suficiente para descartar cualquier necesidad de tratamiento prostodontico.

Otro concepto, actualmente rechazado, es que el edentulismo y su tratamiento

por medio de una protesis completa, era el destino al que inevitablemente estaban
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avocados todos los pacientes al alcanzar la senectud. Si bien es cierto que a mediados de
la década del siglo XX la gran mayoria de la poblacion era edéntula, en las décadas
posteriores, especialmente en los paises desarrollados, se produjo un marcado descenso
tanto en la prevalencia del edentulismo como en la incidencia de la pérdida dentaria®’.
Prevalencia e incidencia son dos términos que muchas veces se asumen como
sindnimos, pero lo cierto es que desde un punto de vista epidemiologico no significan lo
mismo. La prevalencia se define como la parte de la poblacion que padece la
enfermedad en un momento concreto. La incidencia hace referencia al nimero de casos
nuevos que aparecen en un intervalo de tiempo especifico, dividido por el nimero de

personas que se encuentran en situacion de riesgo para desarrollar la enfermedad.

A pesar del marcado descenso del edentulismo, resulta complejo predecir su
prevalencia en las distintas regiones geograficas, donde las caracteristicas poblacionales
son diferentes en cuanto a educacidn, circunstancias socio-econdémicas o el estilo de
vida®. Aunque este wltimo factor, junto con la dieta, desempefian un papel importante,
cabe destacar que en algunos paises, como sucede entre la India e Italia donde el estilo
de vida es muy diferente, las tasas de prevalencia del edentulismo resultan similares’
(19%, con un rango de edad entre 65-74 afios). No obstante, estos resultados deben de
ser interpretados con cierta cautela porque la muestra de la poblacion puede que no
resulte lo suficientemente representativa. Del mismo modo, la incidencia del
edentulismo se muestra variable entre los distintos grupos poblacionales, exhibiendo
una tendencia a disminuir a lo largo del tiempo. La prevalencia de la pérdida dental se
incrementa con la edad, encontrandose diferencias notables entre los distintos paises y
regiones’'*. Ettinger" y Ziller et al.'®, informan que los molares es el grupo dentario
que antes se pierde, seguido de los premolares superiores y los dientes del sector
anterior. No obstante, la incidencia de la pérdida dentaria puede variar desde el 1% al

14%, segun la edad y la region geografica.

Son multiples las posibles causas que pueden dar origen al edentulismo. Aunque
los factores genéticos y microbianos ejercen una gran influencia, la pérdida parcial o
total de los dientes puede encontrar su origen también en causas iatrogénicas o
traumaticas. Asimismo, la desatencion por parte del propio paciente tendrd un efecto
negativo. De forma mas sutil, los factores demograficos pueden contribuir también de

manera significativa'’. Menos clara es la relacion que existe entre los factores socio-
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culturales y la pérdida parcial de la denticidon, en cuyo caso las enfermedades orales
representan el factor de riesgo mas relevante'®. Enklund & Burt'’ llevaron a cabo un
analisis de la pérdida dental en Estados Unidos, estableciendo que el edentulismo futuro
podria predecirse, de manera exclusiva y sin influencia de otras variables, de acuerdo al
grado de edentulismo parcial. Esta prediccion sugeria que alrededor de 10 millones de
nuevos casos de edentulismo podrian presentarse en la proxima década. Otros

investigadores'*’

, en cambio, han sugerido que este fendmeno se hace menos prevalente
en otras partes del mundo, informando que mientras la prevalencia de la pérdida
dentaria disminuye con la llegada de las nuevas generaciones, el hecho de que las
poblaciones sean cada vez mas longevas, sumado a dietas cada vez maés ricas en
azucares y estilos de vida poco saludables, contribuyen de manera sustancial a que el

numero de sujetos edéntulos se incremente en todo el mundo.

Ante esta situacion resulta clave entender como vy, si es posible, prevenir el
edentulismo, en tanto en cuanto éste no se presenta como una consecuencia de la edad
sino como el resultado de héabitos de vida cada vez menos saludables en la sociedad
occidental. Son muchas las estrategias publicas llevadas a cabo para la prevencion de
este fenomeno, tales como el mantenimiento de niveles optimos de fluior, no so6lo en el
agua sino en las pastas dentifricas, geles topicos, colutorios y barnices, promocion de la
salud oral en todos los colectivos de edades, cobertura de la salud oral por medio de los
seguros o el desarrollo de campafias antitabaco que ayuden a prevenir la pérdida
dental’'. Diversos estudios a lo largo del tiempo han dado a conocer las precarias
condiciones de salud oral de las personas mayores internadas en centros

institucionales>> >’

, concluyendo que seria necesario mejorar los programas de atencion
dental dirigidos a esta parte de la poblacién®?*. Afios mas tarde, Peltola et al.”,
Simunkovié¢ ef al.*® y Adam & Preston’', pondrian de manifiesto que la situacion al
respecto seguia sin experimentar sintomas de mejora. El manejo del edentulismo,
entendido como un asunto relevante de salud publica, exige por parte del clinico que se
contemple como una condicion oral cronica que guarda una importante relacion tanto
con las enfermedades orales cronicas como con las condiciones sistémicas. FEl
edentulismo se encuentra intimamente relacionado con las enfermedades cronicas

propias de los paises desarrollados (las enfermedades cardiovasculares, las

enfermedades respiratorias, el cancer y la diabetes) debido a la existencia de factores de
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riesgo que son comunes a todas ellas, fundamentalmente el tabaco, el alcohol y la
alimentacion. Mignona & Fedele informan que las enfermedades cronicas, aunque no
suponen una amenaza para la vida, si pueden influir, y de hecho influyen, en una
reduccion de la calidad de vida de los pacientes. El concepto de “Calidad de Vida” ha
sido desarrollado como un indicador objetivo, siendo extensamente utilizado en
investigaciones médicas y sociologicas durante mas de 30 afios. El cuestionario de
“Calidad de Vida relacionada con la Salud Oral” ha sido la herramienta mas utilizada,
desde un punto de vista cientifico, para su evaluacion®°. Diversos estudios®~* han
puesto de manifiesto un descenso progresivo en la calidad de vida conforme el nimero
de pérdidas dentarias aumenta. Observandose un descenso mucho mas acusado cuando
el nimero de ausencias alcanza los 8 dientes, momento en el que el paciente reemplaza
esas ausencias por medio de una protesis parcial removible®. Por lo tanto, la prevencion

del edentulismo serd la base de cualquier estrategia llevada a cabo para su manejo.

1.1.1. Cambios estructurales en los maxilares derivados del edentulismo.

Independientemente de cudl sea la causa que dé origen a la pérdida dental, el
proceso de remodelado 6seo se produce de manera inmediata desde el momento en el

que el diente se pierde. En pocas semanas, el hueso alveolar experimenta una pérdida de

40,41
1 5

altura en sentido vertica . Todas estas modificaciones se ven motivadas por una

reaccion fisioldgica de los tejidos como consecuencia de la interrupcion del aporte

sanguineo al hueso a través de los vasos del ligamento periodontal®.
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Figura 1. Modificaciones anatdémicas experimentadas a nivel mandibular tras la pérdida
dentaria de acuerdo a la clasificacion de Cawood & Howell*?.
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Figura 2. Modificaciones anatdémicas experimentadas a nivel maxilar tras la pérdida dentaria
de acuerdo a la clasificacion de Cawood & Howell*Z.
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Este grado de atrofia progresiva se ha cuantificado en una pérdida anual de 0,05
mm en el maxilar y una pérdida de 0,20 mm en la mandibula, transcurridos 10 afios
desde la extraccion dentaria®. Astrand e al.** también refieren que en implantes se
produce un mayor grado de pérdida 6sea en la mandibula que en el maxilar. Aunque el
grado de reabsorcion se encuentra estrechamente relacionado con el tiempo transcurrido
desde la pérdida dentaria, en tanto en cuanto se establece entre ellos una relacion
directamente proporcional®, diversos factores como la edad, las cargas oclusales, las
fuerzas generadas por las mejillas y la lengua, o la densidad 6sea, pueden influir sobre
la misma, aunque ninguno de ellos se presentaria como el agente causal directo’®*’. El
proceso alveolar es un tejido odonto-dependiente que se desarrolla de manera conjunta

con la erupcion dentaria. Su forma y volumen estaran determinados por el proceso de
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formacién del diente, su eje de erupcion e inclinacion®. Como consecuencia de la
pérdida dentaria, el proceso alveolar se vera sometido a un proceso de degeneracion y
atrofia®*’. La disminucion volumétrica y cuantitativa del tejido dseo dependera del
individuo, tal y como diversos autores han constatado en la literatura*>>'%. Los estudios
clinicos y radiograficos llevados a cabo por Pietrokovski & Massler™, Lekovic et al.™,
Camargo et al.”®, Schropp et al.”*°, Covani et al.”’, Barone et al.”® y Leblebicioglu et
al’® 9, entre otros, han demostrado que tras la pérdida dentaria, unitaria o multiple, el
proceso alveolar evidencia importantes alteraciones tanto en anchura como en altura,
aunque cabe destacar que la pared vestibular muestra una mayor reabsorcién en
comparacion con el remodelado dseo experimentado en la pared lingual o palatina.
Pietrokovski & Massler™ analizaron, sobre modelos de estudio, las modificaciones
volumétricas experimentadas por los tejidos tras la extraccion unilateral de un diente,
pudiendo observar que la region vestibular mostraba un mayor grado de reabsorcion que
la zona lingual o palatina. El centro del proceso alveolar se veia, como consecuencia,
desplazado hacia la region interna. Tal y como se ha descrito en la literatura, la
reabsorcion tisular que acompafia a la pérdida dentaria parece ser mas acusada durante
las fases iniciales de la cicatrizacion, siendo durante los tres primeros meses el pico
maximo en el que se registran tasas mas elevadas de modificacion tisular, tanto en
sentido horizontal como en sentido vertical®®. Schropp ez al.*®, en su estudio sobre 46
pacientes a los que evaluaban a los 3, 6 y 12 meses tras la extraccion, estimaron que
aproximadamente los dos tercios de las alteraciones volumétricas se experimentaban en

los tres primeros meses.

El proceso de cicatrizacion al que se ven sometidos los tejidos tras la pérdida
dentaria ha sido estudiado tanto en biopsias de procedencia humana®® como en
biopsias de origen animal®*®*. Cardaropoli et al.®’, en su estudio sobre un modelo
animal, analizaron el proceso de modelado y remodelado experimentado por los tejidos
tras la extraccion de la raiz distal de los premolares mandibulares. El andlisis a
posteriori de las muestras reveld que transcurridas 4 semanas, el alvéolo se habia
rellenado de tejido 6seo; al cabo de 3 meses, en la cortical 6sea se habia formado hueso
lamelar que junto con el hueso medular acabarian reemplazando de manera gradual el

tejido o6seo transcurridos los 3 meses. Por lo tanto, como se ha mencionado

anteriormente, la reabsorciéon del hueso alveolar tras la pérdida dentaria, aunque
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inevitable, variara en funcion de las caracteristicas individuales de cada paciente®**-.

Aunque este remodelado 6seo se hace mas acusado en la mandibula que en el maxilar,
la progresiva reabsorcion del volumen del hueso alveolar supone partir de una serie de
condiciones clinicas de inestabilidad en el momento de llevar a cabo la rehabilitacion,
independientemente de la localizacion del area edéntula. Esto repercute no sélo en una
mayor dificultad en el disefo de la prétesis, desafio que se hace mas acusado cuando el
tratamiento estd limitado en zonas estéticamente comprometidas, sino también en la
utilizacion de la misma y, por consiguiente, en el grado de satisfacciéon del paciente®” .
Un requisito clave e indispensable para conseguir resultados estéticos adecuados es
disponer de un volumen 6seo favorable en las tres dimensiones espaciales, lo que

7071 Una deficiencia de la

incluye una tabla 6sea vestibular de grosor y altura 6ptimos
anatomia Osea maxilar tendrd un impacto negativo en el resultado del tratamiento,
siendo el factor critico y causal de posibles fracasos y complicaciones’”. Estudios
experimentales en regiones posteriores de la mandibula revelaron cambios estructurales
y dimensionales en las paredes 6seas en los alvéolos postextraccion. Estos cambios se
inician como consecuencia del proceso de reabsorcion, que se encuentra directamente
relacionado con la falta de aporte sanguineo proporcionada por el ligamento periodontal
y el incremento de la actividad osteoclastica*®®®. Chappuis et al.” llevaron a cabo un
estudio sobre las modificaciones dseas experimentadas en las zonas estéticas como
consecuencia de la extraccion dentaria. Mediante la utilizacion de la tomografia
computarizada (CBCT) y la superposicion de dos imagenes consecutivas, una tomada
inmediatamente después de la extraccion y la segunda transcurridas 8 semanas,
identificaron las llamadas zonas de riesgo asi como los factores moduladores de la
reabsorcion o0sea. Fue asi como determinaron que las zonas centrales experimentaban
una pérdida dsea vertical de 5,2 mm, cantidad que representaba el 48,3% de la altura
Osea total inicial, mientras que la remodelacion en sentido horizontal se veia sometida a
modificaciones mads sutiles llegando a alcanzar valores de 0,3 mm o, lo que es lo
mismo, el 3,8% de la anchura 6sea total. Las zonas interproximales, en cambio,
evidenciaban una pérdida dsea vertical de 0,5 mm (4,5% de la altura 6sea total) sin que

se produjese pérdida 6sea alguna en sentido horizontal.

Por tanto, las alteraciones o cambios estructurales que se derivan tras la pérdida

dentaria, tanto en los tejidos 6éseos como por consiguiente en los tejidos blandos, van a
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desempefiar un papel clave y fundamental a la hora de llevar a cabo cualquier

modalidad de tratamiento, condicionando el resultado del mismo.

Figura 3. Cambios morfologicos mas destacados en el edentulismo: pérdida de dimension
vertical y, por consiguiente, falta de soporte de la musculatura perioral.

1.1.2. Los implantes como opcion terapéutica para el edentulismo.

En 1977, Branemark et al.’* ofrecieron una soluciéon mediante protesis fija para
el tratamiento del edentulismo total en la mandibula mediante implantes endoseos. Esta
opcion terapéutica suponia, no s6lo una mejora en la estabilidad de la protesis desde el
punto de vista biomecanico, sino también un mayor confort para el paciente, que podia
percibir la protesis como un elemento fijo a la mandibula. Entre las ventajas biologicas
que ofrecia este tipo de tratamiento, destacaba el mantenimiento 6seo en la region
posterior de la mandibula” y el incremento de la funcion masticatoria’®. Son numerosos
los estudios que han evidenciado que los implantes reducen, pudiendo incluso prevenir,
la pérdida vertical y horizontal de hueso alveolar. De hecho, si se establece una
comparativa en términos de pérdida désea entre las protesis implanto-retenidas y las

prétesis convencionales, se observa que en el caso de las primeras puede ser de 7 a 10
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veces menor™" . Este efecto preventivo encuentra su explicacion en una transferencia
reducida de las fuerzas oclusales, especialmente las fuerzas horizontales potencialmente
més dafiinas, a las estructuras 6sea y mucosa®’. La mejora en las funciones orofaciales
en protesis implanto-retenidas ha sido extensamente documentada®'. Es un hecho que
los pacientes tratados con protesis completas convencionales muestran una eficiencia
masticatoria menor en comparacion con los sujetos con denticion natural o los pacientes
tratados con protesis implanto-soportada®. Los ciclos masticatorios son mas cortos™, la
fuerza de mordida y la actividad muscular se ven notablemente disminuidas™, lo que de
manera inevitable induce cambios estructurales en la musculatura facial al verse
reducida su densidad, especialmente a nivel de los maseteros y los musculos
pterigoideos tal y como revelaron los estudios realizados con tomografia computarizada
llevados a cabo por Raustia ez al.**, Newton ez al.*> y Newton et al.*®. La masticacion de
los pacientes edéntulos rehabilitados con protesis convencionales se vera limitada
fundamentalmente por tres factores: la retencion fisica de la protesis, su estabilidad
durante la funcion, especialmente en la mandibula®', y las posibles molestias generadas

sobre los tejidos.

Figura 4. Imagen histoldgica de un implante osteointegrado en el que se muestra la
preservacion de los tejidos 6seo y mucoso.
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Actualmente, la terapia con implantes proporciona unos resultados predecibles a
largo plazo. De manera gradual, la indicacion terapéutica de los implantes se ha ido
extendiendo a grupos de pacientes que hasta el momento habian sido considerados de
riesgo, tales como los pacientes médicamente comprometidos o pacientes de edad
avanzada®™*. Como resultado de ello, el tratamiento del edentulismo por medio de
implantes se ha convertido en la alternativa terapéutica mas adecuada frente a las que
hasta el momento habian sido consideradas de eleccion, como las protesis parciales
removibles y/o las prétesis fijas dento-soportadas, puesto que los implantes dentales
pueden ofrecer, respecto a éstas, una mayor duracion, una mejora de la funcion, asi
como prevenir la reabsorcion del hueso alveolar”. Respecto a este Gltima premisa,
Davis et al.’’ observaron que la colocacion de implantes favorecia el mantenimiento del
hueso alveolar a nivel mandibular al preservar la altura dsea en la zona peri-implantaria.
Asimismo, como ya se ha comentado con anterioridad, Wright e al.” describieron un
notable mantenimiento de la altura dsea en la region posterior de la mandibula como
respuesta a la utilizacion funcional de proétesis fijas implanto-soportadas. En la
actualidad, cualquier tipo de edentulismo, parcial o total, puede beneficiarse de la
utilizacion de los implantes, como sucede, por ejemplo, en otros campos relacionados
como las protesis maxilo-faciales, que pueden ofrecer un mayor grado de retencion®.
Aunque es conocida la respuesta positiva por parte del hueso tras la colocacion de los
implantes, fueron contradictorios los hallazgos descritos por Blum & McFord” al
constatar que la utilizacion de sobredentaduras se asociaba con una reabsorcion del
hueso mandibular. Aunque la protesis implanto-soportada o implanto-retenida ofrece
una clara ventaja respecto a las modalidades de tratamiento convencionales, la duracion
del tratamiento, el riesgo posterior de mala adaptacion por parte del paciente, la
dificultad de higienizacion y el coste se presumen como las principales limitaciones.
Limitaciones que pueden verse levemente corregidas en tanto en cuanto una
sobredentadura se presenta como una alternativa mas econdmica frente a una protesis
fija implanto-soportada, del mismo modo que aquélla le permite tener al paciente un
mejor acceso para la higiene, al tiempo que la aleta vestibular puede devolverle el

soporte labial perdido’**®

. Desde un punto de vista psicosocial, estructural y funcional,
las sobredentaduras ofrecen notables beneficios en comparacion con las protesis
completas convencionales’®. Una conferencia celebrada en Montreal definio la

sobredentadura mandibular soportada por dos implantes como la “primera eleccion de
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tratamiento”®’. Asimismo, Burns’®, en su estudio llevado a cabo sobre las ventajas y los
inconvenientes derivados de la sobredentadura como tratamiento para el edentulismo,
concluye que: (1) la retencion y la estabilidad son los dos factores biomecanicos que
influyen de manera negativa en el resultado del tratamiento con protesis
convencionales; (2) el éxito de los implantes situados en la region anterior de la
mandibula resulta, por lo general, excelente; (3) las sobredentaduras implanto-
soportadas o implanto-retenidas ofrecen mayores beneficios que las protesis
convencionales; (4) los implantes situados en la region anterior de la mandibula pueden
retrasar el proceso de reabsorcion fisiologica del hueso alveolar; (5) los tejidos mucoso
y oOseo responden de manera mas favorable a las sobredentaduras; (6) las
complicaciones derivadas del tratamiento con implantes representan un problema,
especialmente en el primer afio, siendo necesario el seguimiento de los pacientes a lo
largo del tiempo; (7) los resultados indican que el grado de satisfaccion del paciente es
mayor en aquellos casos en los que se procedio a la rehabilitacion con implantes y no

con proétesis convencional.

De acuerdo a todo lo expuesto para el tratamiento del edentulismo, la
implantologia se perfila como una excelente opcidn, y en muchas ocasiones superior,
frente a otras modalidades terapéuticas mas convencionales por ofrecer resultados

mucho mas satisfactorios.

1.1.3. Evolucion de la implantologia hasta la actualidad.

La utilizacion de los implantes como alternativa terapéutica para restituir la
pérdida dentaria, sumado al intento de mejorar la calidad y el resultado de los
tratamientos, ha dado origen a multiples disefios: implantes roscados para su anclaje al
hueso con un collar que establecia relacion con los tejidos blandos (implantes de zafiro
monocristalino); implantes con disefio conico y una superficie micro-irregular
(implantes Tiibingen); implantes cilindricos (implante TCP); implantes cilindricos-
huecos, o los implantes con una superficie maquinada y micro-irregularidades
(implantes Branemark®™), asi como la naturaleza de los materiales empleados para su
fabricacion: el vitallium, el 6xido de aluminio, el carbono o el revestimiento de titanio

(implantes subperidsticos); el cromo, el niquel y el vanadio (implantes laminados);
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ceramica de aluminio (implantes Tiibingen); los implantes de titanio con un
revestimiento de fosfato tri o tetracalcico (implantes TCP); implante de titanio puro con
una superficie chorreada de plasma (implantes TPS); el acero inoxidable, la aleacion de
titanio y el revestimiento ceramico (implantes transédseos); el titanio puro (implantes
Branemark®) o los implantes fabricados de titanio con una superficie chorreada de
plasma (implantes Straumann®), han ido variando de manera notable a lo largo de la
historia. No obstante, los niveles de pérdida 6sea evidenciados desde el inicio de su
utilizacion para el tratamiento de las ausencias, independientemente de si éstas fuesen
parciales o totales, resultaron notables, asi como la aparicion de diversas

complicaciones inmediatas: dolor, laceracion del nervio mandibular e inflamacion®.

Albrektsson et al.'®

, afios después de la aparicion de los primeros dispositivos
endoseos, llevaron a cabo un estudio para determinar la relacion real que se establecia
entre el hueso y el implante, observando que al variar el origen del material, la repuesta

de los tejidos resultaba mas o menos favorable a lo largo del tiempo.

1.1.3.1. Desarrollo del sistema de implantes Straumann® y su evolucion hasta el

presente.

A comienzos de la década de los afios 70, André Schroeder y el Instituto
Straumman® establecieron una colaboracién conjunta para analizar tanto los requisitos
como los problemas que se asociaban al campo de la implantologia oral. Inicialmente, la
investigacion se centrd en aspectos basicos de los materiales, siendo éstos testados de
manera experimental. Posteriormente, su objetivo se focalizaria en aspectos mas
concretos y especificos, como el disefio y la biomecanica. Desde un punto de vista mas
clinico, sus indicaciones, la aplicabilidad de las técnicas quirdrgicas, asi como el
posterior disefio de la superestructura, fueron los aspectos mas relevantes y en los que se
hizo mayor hincapié. Se establecieron entonces una serie de condicionantes previos que
todo implante debia cumplir: maxima superficie para un anclaje 6seo adecuado y, por
consiguiente, una buena estabilidad primaria; efecto de anclaje con el menor nimero de
irregularidades posibles en la superficie; minima pérdida 6sea en la preparacion del
lecho implantario y un implante con un minimo volumen. Las perforaciones de su
superficie, distribuidas por la totalidad de sus paredes, asi como las presentes en el

hombro del implante, fueron las caracteristicas iniciales de su disefio, denominado
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entonces como el implante “pionero” con una forma de cilindro hueco. Bajo la
presuncion de que el hueso creceria sobre el hombro del implante, el cuello del mismo
adquiria una forma mas estrecha en la zona de la emergencia tisular. Las pruebas
clinicas comenzaron en el momento en el que los resultados conseguidos en animales
resultaron satisfactorios y la instrumentacion habia avanzado lo suficiente como para
justificar su uso en humanos. De este modo, comenzaron a utilizarse tanto en la
reposicion de ausencias unitarias asi como punto de anclaje para sobredentaduras
mandibulares. Estos implantes, siguiendo un protocolo quirurgico especifico para su

colocacion, estaban disefiados para soportar cargas inmediatas'®’,

Desde que el implante Straumann® fuese introducido en el mercado en la década
de los afios 70, han sido muchas las variaciones experimentadas en su disefio con el
objetivo de alcanzar los mejores resultados posibles en lo que a grado de integracion
con los tejidos se refiere. En 1974, el implante pionero inicial evolucionaria para dar
origen al implante Straumann” tipo C. De caracteristicas muy similares a su predecesor,
contaba con una superficie revestida de espray de plasma de titanio que aceleraba la
aposicion de hueso en una fase temprana de la cicatrizacion, al tiempo que mejoraba el
anclaje del implante al hueso. Entre los afios 1975-1976, y a fin de poder corresponder a
situaciones de disponibilidad 6sea limitada, especialmente en las regiones posteriores de
la mandibula, se desarrollaron otros disefios de implantes que ofrecian ciertas ventajas
respecto al anterior, los implantes Straumann® tipos E, K y H, respectivamente. Al
cuerpo central del implante, se le afiadian a ambos lados, mesial y distal, extensiones
también cilindricas y huecas. Posteriormente, en el afio 1977, aparece el implante tipo F.
Este, ain teniendo un disefio muy similar al inicial, mostraba un didmetro exterior
reducido de 3,5 mm estando disponible en longitudes de 9, 11, 13, 15 y 17 milimetros.
En la Figura 5 se evidencia la evolucion de disefio del implante Straumann® entre los

anos 1974-1977.
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Figura 5. Primera generacion de los implantes cilindricos (izquierda), disefio de los implantes
en extension (centro) y disefo del implante tipo F (derecha).

Después de una década de observaciones y diversos hallazgos histologicos, se
determinaron dos técnicas quirargicas basicas a la hora de la colocaciéon de los
implantes, la técnica quirurgica no sumergida, también conocida como técnica en un

solo paso, y la técnica quirurgica sumergida o técnica en dos pasos (Figura 6).

Figura 6. Técnica quirrgica no sumergida (izquierda) y técnica sumergida (derecha).

Figura 7. Relacion del implante a nivel mucoso con los tejidos circundantes: el cuello pulido
con los tejidos blandos y la parte rugosa con el hueso alveolar.
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La utilizacion de la técnica quirtirgica no sumergida se basaba en las siguientes
premisas: el “micrograp”, zona potencial para la retencion de placa, quedaba claramente
alejado del tejido 6seo; no requerian segunda cirugia; la insercion del pilar podia
llevarse a cabo bajo condiciones de clara y perfecta visibilidad, al tiempo que permitia,
desde un punto de vista mecanico, una mejor union de ambas estructuras (conexion tipo
“cono morse”) siendo entonces mas favorable a las fuerzas de palanca en comparacion
con la conexién establecida a nivel de hueso en la técnica quirurgica sumergida. Hasta
ese afio 1985, la mayoria de los implantes Straumann® consistian en una Unica pieza, un
unico componente, esto es, que la parte endosea del implante y la parte de conexion a la
supra-estructura o al pilar no podian separarse, tal y como se muestra en la Figura 8. No
obstante, y debido a los nuevos requisitos y diferentes indicaciones, especialmente para
la reposicion de ausencias unitarias, comenzaron a utilizarse los implantes de dos piezas
(Figura 8), pensados y disefiados especialmente para la region anterior del maxilar
superior en el que el compromiso estético resultaba mas acusado. De esta manera, para
alcanzar tales objetivos, el cuello del implante se ensanchaba de manera progresiva
hasta alcanzar un diametro de 5,0 mm a nivel del hombro. Con fines meramente

protéticos, la angulacion de su hombro se acentuaria 15°.

Figura 8. Implante en una pieza (izquierda) frente al disefio de implante de dos piezas
(derecha).

Del mismo modo, la conexioén “cono morse” a la que se ha hecho referencia
anteriormente, fue incorporada de manera definitiva al disefio de los implantes
Straumann”. Esta configuracién, con una angulacion de 8°, aseguraba una alta precision

al tiempo que incrementaba la proteccion frente al aflojamiento del tornillo (Figura 9).
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Figura 9. Diseno del concepto “cono morse”.
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Todas las caracteristicas descritas hasta el momento dieron origen al concepto de
implante adaptado al hueso o implante “bonefir”'**'®. Se describieron para éste las
siguientes ventajas: dependiendo de la situacion clinica y las preferencias personales,
existia una amplia gama de implantes para elegir; cada uno de ellos contaba con una
instrumentacion propia para la preparacion del lecho implantario; tanto si el implante
era de una pieza como si constaba de dos partes, los pilares estaban disenados en
funcion de las caracteristicas de los mismos. Entre los afios 1986-1993 quedo

demostrada la experiencia clinica del implante Straumann® Bonefit'**!*>-1%.

1."%7 postularon que la colocacion de los implantes Straumann®,

Schroeder et a
siguiendo una técnica quirargica no sumergida, se traducia en un menor numero de
complicaciones y en una alta predictibilidad, siempre que el protocolo fuese seguido de

manera minuciosa. De igual modo, Buser et al.'®

expusieron que tras 3 afios de
seguimiento, la tasa de éxito alcanzaba el 96,3%, lo que venia a confirmar que el
pronostico a largo plazo de los implantes dependia del grado de integracion de los
tejidos durante el primer afio tras la colocacion del implante. De acuerdo al paso de los
anos, los requisitos en el campo de la implantologia continuaron variando, exigiendo
una mayor demanda estética al margen del componente funcional. Surge asi, en el afio
1996, el implante de cuello estético o implante “narrow neck”, provisto de una sélida
plataforma y con 3,5 mm de ancho a nivel del hombro. Por medio de un cuello
maquinado, ofrecia el adecuado establecimiento de la anchura bioldgica al tiempo que

preservaba espacio suficiente para el acondicionamiento de los tejidos blandos. De este

modo, su disefio pretendia cumplir las expectativas estéticas anteriormente
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mencionadas. Dado que la utilizacién de los implantes de diametro estandar no siempre
resultaba posible cuando las dimensiones de la cresta dsea se veian limitadas, se
llevaron a cabo diversas modificaciones en su diametro. Asi, una reduccion del mismo
podria cumplir las necesidades del paciente cuando la disponibilidad 6sea no era la
adecuada o, cuando la anchura 6sea fuese menor de 7 milimetros, un incremento del
diametro del implante podria proporcionar mayores ventajas en los sectores posteriores,
donde las fuerzas oclusales acostumbran a ser superiores. Surge entonces una segunda
variante del implante estandar, el implante de cuello ancho o implante “wide neck”. En

la Figura 10 se muestra la evolucién del disefio del implante estandar.

Figura 10. Variaciones en el diametro de los implantes: estandar (izquierda), “narrow neck”
(centro) y “wide neck” (derecha), respectivamente.

Tratando de mejorar, si cabe mas aun, las tasas de supervivencia, nuevas
superficies y disefios de implantes continuaron surgiendo en afios sucesivos. Fue asi
como en el afo 2007, el implante situado a nivel de hueso o implante “bone level”, hizo
su aparicion en el mercado. Este nuevo implante poseia unas caracteristicas concretas
que atendian a la demanda de mejorar los indices de supervivencia, descender los
niveles de pérdida 6sea, al tiempo que se alcanzaban unos resultados estéticos notables.
Desprovisto de cuello pulido, la superficie SLActive incorporada a su disefio no so6lo

109,110

aceleraba el proceso de osteointegracion en comparacion con la superficie

L2 . S
SLA "~ sino que en aquellas zonas en las que podia haber un compromiso 06seo,
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proporcionaba un elevado indice de supervivencia'>''*. La conexién de este implante
con el pilar protético también presentaba una modificacion por la cual la zona de unién
entre ambas estructuras se veia alejada de la cresta 6sea, respondiendo asi al concepto
de plataforma estrecha o “platform switching” que se describird y analizard en detalle en
una seccion posterior. El disefio epicrestal de este implante, junto con la modificacion
de la plataforma, pretendia conseguir un mantenimiento estable de los niveles de hueso
marginal en el momento del establecimiento de la anchura bioldgica y su posterior
conexion con los aditamentos protéticos. Las caracteristicas mas relevantes de este
nuevo implante quedan representadas en la Figura 11 en la que se compara con el

disefio clasico del implante estandar.

Figura 11. Disefio caracteristico del implante a nivel de hueso (izquierda) y su comparacion
con el implante estandar a nivel de tejido blando (derecha).

N

Diversos estudios en la literatura han referenciado el comportamiento de este

. , . ., . e e 111
implante. Asi, en un estudio multicéntrico inicial'"

, se analiza la cicatrizacion
sumergida y transmucosa de los implantes situados a nivel de hueso a 1 afio de
seguimiento sin encontrar diferencias significativas respecto a la pérdida osea. La

justificacion de este trabajo se basa en que en los inicios de la implantologia,
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independientemente de su localizacion en la arcada, los implantes debian de colocarse
de manera sumergida, bajo los tejidos blandos, para que la osteointegracion sucediese
de manera predecible’*''®. Estudios mas recientes han demostrado que los implantes
pueden integrarse exitosamente con los tejidos blandos, bien alrededor del cuello del
implante o de la tapa de cicatrizacion, sin necesidad de encontrarse

. 1 101,104,108,117-122
sumergidos' 104108117

ofreciendo, como se ha comentado anteriormente, ventajas
respecto a la técnica sumergida, como alejar la conexion pilar-implante de los niveles de
la cresta Osea, evitar una segunda cirugia y, por consiguiente, lograr una mejor y mayor
cicatrizacion de los tejidos. Asi lo evidencia también el trabajo llevado a cabo por
Hermann ez al.'® en el afio 1997 en el que los niveles cuantificados de pérdida osea,
aunque en un modelo animal, eran similares en implantes colocados a nivel de hueso
mediante una técnica no sumergida y una técnica sumergida. Esto, sumado al hecho de
que la pérdida de hueso crestal se vuelve mas acusada cudnto mas hacia apical se
desplace la conexion pilar-implante, pone de manifiesto la reaccion fisiologica que se
desencadena como consecuencia de dicha union. El motivo de esta reaccion puede
guardar relacién, entre otros factores, con la presencia de contaminacion microbiana'**
126 5 con los micro-movimientos entre el pilar y el implante. Por tanto, la colocacién de
implantes a nivel de hueso mediante una técnica no sumergida, tendra una repercusion
directa sobre los niveles de hueso peri-implantario y, consecuentemente, influencia

sobre los tejidos blandos circundantes.

La ultima modificacion incorporada al implante situado a nivel de hueso, llega al
mercado en el afio 2015, el implante Bone Level Tapered (Figura 12), cuya
caracteristica mas relevante es la conicidad apical que incorpora, sumada a tres muescas
de corte, que lo convierten en un implante particularmente adecuado para alvéolos post-
extraccion asi como aquellas situaciones en las que la calidad o6sea se vea
comprometida, es el caso de huesos muy trabeculados, condiciones en las que la

estabilidad primaria resulta clave.
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Figura 12. Comparativa entre el implante tradicional situado a nivel de hueso (izquierda)
frente a la modificacion incorporada a su disefio en el Bone Level Tapered (derecha),
destacando la conicidad apical.

Lo que si resulta cierto es que, independientemente de la localizacion de las areas
edéntulas, en la actualidad las tasas de supervivencia son muy similares entre los
implantes que se colocan en zonas de elevado compromiso estético y los implantes que se
colocan en otras localizaciones, sectores posteriores fundamentalmente, tal y como
informan diversos estudios'?”"*'. Asimismo, y cada vez con mayor frecuencia, el campo
de la implantologia evoluciona hacia la simplificacion de los procedimientos clinicos y a
la reduccion de la duracion de los tratamientos, como las cirugias sin colgajo o los

implantes y restauraciones inmediatas. Diversos estudios'**"**

en los que se han aplicado
protocolos como los descritos, muestran resultados a corto y medio plazo muy similares a
los ofrecidos por aquellos trabajos en los que se llevaban a cabo protocolos mas
convencionales. No obstante, no sucedia lo mismo cuando los protocolos mas progresistas
se aplicaban en las zonas del sector anterior, mostrando resultados mucho menos
favorables desde un punto de vista estético, como la recesion de la mucosa peri-
implantaria. En resumen, podria hablarse de objetivos primarios y secundarios en la
terapia con implantes. En el caso de los objetivos primarios, se incluirian los buenos
resultados, tanto desde un punto de vista estético como funcional, con un riesgo bajo de

complicaciones. Por su parte, ofrecer un tratamiento con implantes con el menor nimero

de intervenciones posible, una baja morbilidad para el paciente y periodos de tratamiento
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cortos desde el momento de la pérdida dentaria hasta el momento de la restauracion,
representarian los objetivos secundarios'>”. Para ofrecer una solucion a todos los factores
anteriormente mencionados, el disefio de un implante situado a nivel de hueso con una
modificacion de la plataforma, permitiria disponer de un sistema implantario epicrestal,
con las evidentes mejoras o ventajas estéticas, sin el inconveniente de la pérdida dsea
marginal peri-implantaria en el primer afio, cuando los habituales sistemas de implantes

epicrestales con conexion externa podian alcanzar valores de hasta 2 milimetros.

1.2. Ciriterios de éxito y modificaciones.

1.2.1. Mantenimiento de los niveles de hueso peri-implantario.

La sustitucion con éxito de los dientes naturales perdidos por analogos de las
raices integrados en los tejidos, constituye uno de los mayores avances clinicos en los
tratamientos odontologicos, abarcando diferentes intentos a lo largo de la historia, a

menudo infructuosos, o con un éxito limitado a cortos periodos de tiempo.

La disponibilidad de hueso alveolar constituye un factor clave para cualquier
tratamiento con implantes, en tanto en cuanto la cantidad 6sea tendra una influencia
directa sobre el plan de tratamiento, el tipo de implante en términos de didmetro y
longitud, asi como la angulacion del mismo. De manera inherente, la calidad de hueso,
que involucra el grosor de cortical dsea asi como las caracteristicas del patron 6seo
trabecular, se perfila como un factor importante al que estara supeditado la estabilidad
de los implantes*®*"*’. Por lo tanto, una adecuada valoracion de ambos factores,
cantidad y calidad 6sea respectivamente, serd fundamental para cualquier modalidad
terapéutica con implantes. Han sido muchos y diversos los procedimientos empleados
en el pasado para evaluar la calidad 6sea'*. La tomografia cuantitativa computarizada,
referida en la literatura como QCT, ha sido el protocolo estandar de examinacion para
valorar las densidad mineral del hueso'*®, convirtiéndose en el unico método capaz de
evaluar de manera independiente ambos componentes Oseos, trabecular y cortical

139

respectivamente ~ . La medicion de la densidad 6sea en unidades Hounsfield (UH), ha

mostrado guardar una estrecha relacion con las concentraciones de hidroxiapatita'*’,
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convirtiéndose en la actualidad en el método de evaluacion previo a la colocacion de los

implantes.

Figura 13. Clasificacion de la densidad 6sea de acuerdo a Lekholm y Zarb™' asi como los
valores de las UH asociadas a cada biotipo 6seo.
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Los tejidos peri-implantarios difieren de manera significativa de los tejidos
periodontales en tanto en cuanto carecen de cemento, ligamento periodontal, menor
aporte vascular, asi como la orientacion y disposicion de las fibras de tejido conectivo
unidas a nivel supracrestal'**'*. Por tanto, y de manera tedrica, la técnica de anclaje
ideal de un implante dental al hueso seria por medio de una réplica del ligamento
periodontal, pero el establecimiento de tejido fibroso alrededor de los implantes
acostumbra a fracasar, bien por causas infecciosas o por la incapacidad de soportar de
manera adecuada las cargas funcionales. So6lo la union directa que se establece entre el
hueso y el implante, sin interposicion alguna de fibras, es capaz de resistir el paso del

4,144,145 .
74,144,145 "B1 establecimiento de un

tiempo, proporcionando resultados clinicos aceptables
anclaje seguro del hueso a un elemento o dispositivo extraio, no propio, resulta
complejo, llegando incluso a poner en riesgo el mantenimiento de los niveles de hueso a

lo largo del tiempo. El estudio llevado a cabo por Cochran er al.'*

respecto al
establecimiento de la anchura bioldgica en implantes no sumergidos, reforzaron analisis

previos que evidenciaban la existencia de un area de union epitelial y tejido conectivo
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con la superficie del implante, similar a la que se establecia alrededor del diente natural,
demostrandose que las dimensiones de esta anchura bioldgica eran similares a las
descritas para la denticién natural'*’.

El concepto de osteointegracion se define como la conexion directa, estructural y
funcional entre el hueso y la superficie de un implante durante las cargas funcionales’*.
Este fenomeno, por lo tanto, dependera de la capacidad de cicatrizacion, reparacion y
remodelado de los tejidos duros y blandos, claramente diferenciados. Asi, para poder
establecer un prondstico predecible, la manipulacion y cuidado meticulosos de los

tejidos resulta clave para poder hablar de éxito clinico'*®.

La estabilidad 6sea peri-implantaria es un factor clave en la biologia de la
reparacion Osea, en tanto en cuanto se perfila como un pre-requisito para la
osteointegracion. De este modo, existen dos fases claramente diferenciadas a lo largo
del proceso. Tras la estabilidad primaria, establecida entre el hueso y el implante tras la
colocacion del mismo, se produce, como consecuencia de la actividad osteoclastica que
elimina el hueso necrético originado durante la preparacion del lecho, una disminucion
de la estabilidad inicial al tiempo que comienza la estabilidad secundaria, mediada por
la accion osteoblastica del proceso reparativo. Entre ambas fases, se determina un
periodo critico en el cual la estabilidad se ve claramente reducida, poniendo en riesgo el

proceso de la osteointegracion (Figuras 14, 15y 16).

Figura 14. Diagrama en el que se representa el flujo de estabilidad 6sea, primaria y
secundaria respectivamente, tras la colocacion del implante.

Implante convencional

Estabilidad
Secundaria

=
o
)
o
-
v
4]
—
<
(=}
o

12 14

Tiempo
(semanas)

48



1. INTRODUCCION

Figura 15. Representacion grafica de la evolucion fisioldgica y dinamica que se establece
entre el implante y el tejido 6seo a lo largo del tiempo. Durante el periodo de cicatrizacion
(A, By C) tiene lugar la formacion de nuevo hueso alrededor del implante. En el momento en
el que éste se ve sometido a fuerzas masticatorias, se produce un nuevo remodelado 6seo de
acuerdo a la magnitud, direccion y aplicacion de las cargas. Transcurridos 18 meses (D y E) se

alcanza un estado de equilibrio entre las fuerzas oclusales que actGian sobre el implante y la
l.145

capacidad de remodelado del tejido 6seo peri-implantario. Tomado de Branemark et a
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Figura 16. Representacion grafica de la biologia de la osteointegracion. A, discrepancia entre
la preparacion del lecho dseo y el implante. La preparacion de un lecho dseo roscado tiene
por objeto conseguir la inmovilizacion inmediata, tanto tras la colocacion del implante como
en el periodo de cicatrizacion. (1) contacto hueso-implante. (2) hematoma que se genera
entre ambas estructuras. (3) hueso dahado de manera inevitable como consecuencia del
trauma térmico y mecanico derivados de la cirugia. (4) hueso intacto, pristino. (5) implante.
B, durante el proceso de cicatrizacion, el hematoma inicial se transforma en nuevo hueso. (6)
hueso danado que cicatriza gracias a la revascularizacion, desmineralizacion vy
remineralizacion (7). C, tras el periodo de cicatrizacion inicial, el tejido éseo establece un
contacto proximo al implante, sin ningln otro tejido que se interponga entre ambos. (8)
remodelado 6seo que se experimenta como consecuencia de las cargas oclusales aplicadas. D,
diagrama en el que se representa un caso fallido de osteointegracion que puede verse
motivado por una preparacion excesivamente traumatica, por un proceso infeccioso, por
cargas oclusales tempranas en el periodo de cicatrizacion y antes de que se produzca una
mineralizacién adecuada o incluso por cargas oclusales excesivas anos después de que la
osteointegracion se hubiese producido. Una vez perdida, ésta no puede recuperarse. El tejido
conectivo podria llegar a un cierto grado de organizacion sin llegar a ser un tejido de unién
adecuado, con capacidades mecanicas y bioldgicas mermadas, que resultan en el llamado
“locus minoris resistentiae”. Tomado de Branemark et al.'”

9

Una vez establecido el concepto de osteointegracion, la utilizacion de los
implantes cilindricos se determind, de manera inicial, como método de rutina para llevar

a cabo la rehabilitacion del edentulismo total’*!#>148

, siendo en 1965 cuando se trataria
por primera vez a un paciente edéntulo de acuerdo al principio de osteointegracion'*®
Posteriormente, esta modalidad de tratamiento se extenderia como opcion terapéutica

1"*15° En la literatura son diversos los

para cualquier tipo de edentulismo parcia
estudios que han aportado buenos resultados al evaluar y revisar el prondstico de este
tipo de tratamiento’*">'""*°>. Cuando los implantes son considerados como el tratamiento
de eleccion, debe tenerse en cuenta la existencia de diversos factores que pueden
comprometer la supervivencia de los mismos. La utilizacion de materiales inadecuados,

técnicas quirdrgicas traumaticas y cargas implantarias tempranas, descritas como las

causas primarias de fracaso en la osteointegracion, generan una reaccion adversa sobre
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los tejidos circundantes, 6seo y mucoso respectivamente. Asimismo, es frecuente que
una vez conseguido el anclaje inicial, se pase por alto la importancia de evitar la
apariciéon de los fracasos secundarios, en ocasiones diagnosticados hasta 10 afios
después de la colocacion del implante, tales como la falta de compatibilidad de los
materiales empleados, una superficie o geometria inadecuadas del implante y la
sobrecarga funcional. Razones que ponen de manifiesto la necesidad de un seguimiento

continuo de los pacientes'°.

Como se ha comentado con anterioridad, a lo largo de la historia se han
empleado materiales muy diversos para la fabricacion de los implantes, cada uno de
ellos con caracteristicas propias. Diferentes estudios llevados a cabo para determinar la
relacion real que se establecia entre el hueso y el implante una vez colocado éste,
revelaron notables diferencias en funcion de la naturaleza del material empleado, siendo
probablemente ésta la explicacion de porqué unos respondian mas favorablemente que

190 Del mismo modo, un control minucioso de la técnica

otros al paso del tiempo
quirurgica utilizada resulta clave para evitar, por ejemplo, el sobrecalentamiento, y por
tanto, la futura necrosis del hueso alveolar. Es un hecho que tanto el hueso como los
tejidos blandos adyacentes no pueden prepararse quirtirgicamente para la colocacion del
implante sin generar calor en los mismos, pero las temperaturas que €stos pueden
tolerar, sin que se ponga en riesgo el proceso de integracion, varian sensiblemente. En la

década de los 80, diversos estudios'""*®

aportaban valores necesarios de 56°C durante
un minuto para poder hablar de necrosis. Berman er al.'”’, en cambio, referian
temperaturas de hasta 70°C. Investigaciones posteriores'® se mostrarian mas restrictivas
para hablar de una temperatura suficiente de 47°C durante un minuto para generar
necrosis 6sea. Independientemente de los valores ofrecidos en la literatura, en el
momento en el que el implante se coloca en su lecho, y como consecuencia inevitable
del procedimiento quirurgico seguido, se verd rodeado por una fina capa de células
Oseas necroticas que requieren cierto tiempo para ser reemplazadas por células sanas,
requisito indispensable para que se establezca la osteointegracion. Se trata éste de un
periodo critico y de equilibrio entre la reabsorcion dsea y la neoformaciéon de hueso. Por
tanto, este lapso o intervalo de tiempo necesario es el que debe transcurrir antes de

proceder a la carga protética de los implantes. Tal y como se ha descrito con

anterioridad, a lo largo de los afios, se han ido desarrollando diversas técnicas
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implantologicas para el tratamiento del edentulismo, tanto parcial como total. El
objetivo prostoddntico final era, y sigue siendo, comun en todos y cada uno de los
casos: compensar los efectos derivados no sélo de la pérdida dentaria sino también de la
reabsorcion Osea alveolar, al tiempo que se le devolvia al paciente la funcionalidad

masticatoria'®’.

Los primeros criterios que permitieron hablar de éxito en el campo de la
implantologia, fueron los establecidos por Schnitman & Shulman'® en 1979;
consideraciones que afos mas tarde, en 1986, serian modificadas por Albrektsson et
al."® con expectativas mas estrictas. En la Tabla 1 se recogen los criterios establecidos

en su momento segun los autores.

Tabla 1. Criterios de éxito en implantologia.

l 161

Schnitman & Shulman'®? Albrektsson et a

Movilidad < 1 mm en cualquier direccion
del espacio.
del

Radiolucidez alrededor

implante.

gradual

Pérdida 6sea < 1/3 de la longitud del
implante.

Ausencia de: sintomas de infeccion, dano
en el diente adyacente, parestesia,
anestesia o lesion en el nervio dentario
inferior, seno maxilar o fosas nasales.

El implante debe de seguir funcional
pasados los 5 anos en el 75% de los casos.

Inmovilidad en el momento de la exploracion
clinica.

Ausencia de radiolucidez.

Pérdida 6sea vertical < 0,2 mm/afo.

Ausencia de signos y/o sintomas de: dolor,
infeccion, = neuropatias, parestesia o
afectacion del nervio dentario inferior.

Tasa de éxito del 85% tras 5 anos de
seguimiento. Tasa de éxito del 80% a los 10
anos.

De todas las consideraciones expuestas, el mantenimiento a lo largo del tiempo
de los niveles de hueso peri-implantario evaluado mediante métodos radiologicos, sigue
siendo uno de los principales criterios, sino el mas importante, a la hora de valorar el
. . . 104,161,163-167 . ;
éxito en implantologia . Tradicionalmente, se consideraba y aceptaba como
criterio de éxito una pérdida 6sea de 1,5 - 2 mm durante el primer afio, sin llegar a

superar los 0,2 mm cada afio sucesivo'®'.
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Figura 17. Pérdida del nivel 6seo peri-implantario (izquierda) vs. nivel 6seo marginal 6ptimo
(derecha).

a2

La remodelacién 6sea inicial se produce cuando el implante es expuesto al
medioambiente oral en el momento de la colocacion de la tapa de cicatrizacion o del
pilar. No obstante, son muchos los agentes que pueden ejercer o tener una influencia
negativa en este proceso: factores relacionados con el propio paciente
(enfermedades/estatus médico, calidad oOsea, region anatomica maxilo-mandibular);
factores relacionados con el implante o la protesis (disefio, superficie); factores
relacionados con el procedimiento quirirgico (técnicas traumaticas'®); factores
biologicos (contaminacion microbiana por el tamafio de la union pilar-implante y su

169-171

localizacion respecto al hueso , anchura biologica y consideraciones de los tejidos

174

172.1 . .. . , .
blandos'"*'”, infiltrado peri-inflamatorio "), factores mecanicos (cargas oclusales

. 1 . . . L, 1
inadecuadas'”®, micro-movimientos del implante y sus componentes protéticos' e,

repetida colocacion y recolocacion de los diversos componentes' ' 7®

y la geometria del
cuello del implante'””"®. Por lo tanto, la reabsorcion 6sea del hueso peri-implantario
estara supeditada o condicionada por la combinacion de los factores anteriormente
mencionados. Asi, diversos autores han descrito que la colocacion del “microgap” entre
el pilar-implante a un nivel epicrestal o subcrestal tiene un mayor impacto en el
remodelado 6seo'®!'®. La evaluacion histologica no hizo sino confirmar los hallazgos

S 185-1
radiograficos'®>'%

, siendo respaldados asimismo por los resultados clinicos de Veis et
al."™. A pesar de la abundante literatura cientifica disponible en el campo de la
implantologia, muchos de los factores anteriormente citados, carecen de sdlida

evidencia cientifica.
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Tal y como se ha descrito anteriormente, desde la introduccion de los implantes
Branemark® en la aplicacion clinica, han sido muchos y muy diversos los sistemas de
implantes que han ido apareciendo y que en la actualidad atin se encuentran disponibles
para su uso clinico. Sin embargo, uno de los aspectos que sigue siendo tema de debate
en el presente es el diseflo de la conexion que se establece entre el implante y la supra-
estructura protética conectada a él. Desde sus comienzos, los implantes Branemark®™ se
caracterizaban por su hexagono externo. Su disefio estaba pensado para facilitar la
insercion del implante més que para proporcionarle al clinico un sistema
antirrotacional'”. La configuracién de hexdgono externo ha resultado muy util a lo
largo de los afios, siendo incorporada a diversos sistemas de implantes a posteriori. No
obstante, su limitada altura y consiguiente limitada efectividad en la transmisién de las
cargas, se presentaron como los inconvenientes mas inmediatos'®’. Se especuld
entonces, que bajo cargas oclusales intensas, el hexdgono externo podria permitir micro-
movimientos del pilar. Esta inestabilidad localizada en la unidén pilar-implante, podria
dar origen no sélo a la fatiga, sino también a fracturas no deseadas'’*'**. La entrada en
juego en el mercado de los sistemas de implantes con conexidn interna pretendid
minimizar, incluso eliminar, estos inconvenientes mecanicos, asi como el estrés

193-195

transferido a la cresta 6sea . La duda surgi6 al cuestionarse si esto seria aplicable a

todos los implantes que utilizaban un sistema de conexion interna' 1%

, puesto que las
diferentes configuraciones adoptadas por las distintas casas comerciales no siempre
resultaban iguales. Fue asi como, analizando de un modo mas detallado la relacion que
se establecia entre el pilar y el implante en este tipo de conexidn, se observaron notables
diferencias en la relacion entre la superficie del pilar y las paredes internas del implante
en lo que a términos de friccion se refiere; la forma y la presencia de sistemas anti-
rotacionales también variaba, asi como el diametro del pilar en relacion al didmetro del
cuello del implante (plataforma convencional vs. plataforma estrecha). Asimismo, las
dimensiones del tornillo y la tolerancia de éstos para soportar distintos grados de cargas
también eran diferentes'”* 2%, Diferencias todas ellas que, indudablemente, tendrian una
importante repercusion en los procedimientos y protocolos seguidos, en el numero de
citas para el paciente, en la incidencia de complicaciones, asi como el coste econémico
a las que éstas podian dar lugar. Diversos autores™ " han postulado que los implantes

con un sistema de conexidn interna muestran una mayor resistencia a la flexion y

mejoran la distribucion de las fuerzas respecto a los implantes con sistemas de conexion
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externa. La justificacion de esta premisa se basa en dos principios: en primera instancia,
por la capacidad de disipar las cargas laterales hacia el interior del implante y mostrar
una mayor resistencia debido a que la unidon pilar-implante estd localizada mas

profundamente, simulando asi ser una unica estructura'”®2%%-20>-200

y, en segundo lugar,
porque aislan mejor del estrés al tornillo del pilar'®. Aunque las ventajas mecanicas
parecen estar fuera de discusion y podria parecer que los implantes con sistema de
conexion interna ofrecen ventajas superiores respecto a los implantes con sistema de
conexion externa, lo cierto es que esos supuestos beneficios no pueden ser estimados™’.
De hecho, aunque en modelos animales, al establecer una comparativa entre ambos
disefios, sistema de conexion interna frente a un sistema de conexidén externa, se
observo que transcurridas 8 semanas de cicatrizacion, no se apreciaban diferencias
relevantes en términos de pérdida oOsea crestal (1,0 wvs. 1,1-1,14 mm,

- 208
respectivamente)” .

1.2.2. Mantenimiento de los tejidos blandos peri-implantarios.

La busqueda de la excelencia en el campo de la implantologia ha trasladado el
centro de atenciodn, casi exclusivo hasta la fecha en la supervivencia de los implantes, a
la predictibilidad y perfeccion de los tejidos duros y blandos. La identificacion y el
perfecto conocimiento de los principios bioldgicos mas relevantes que pueden influir en
los tejidos blandos peri-implantarios, ha supuesto un paso mas en la implantologia. El
objetivo final en el tratamiento con implantes no se basa solamente en conseguir buenos
resultados en la integracion Osea, sino en alcanzar también contornos estéticos y
predecibles de los tejidos blandos. Es decir, el componente estético se ha convertido en
una parte tan inherente de la rehabilitacion oral, que los criterios de ¢éxito
convencionales se han vuelto mdas rigurosos, puesto que no abarcan solo aspectos
funcionales, sino también estéticos'+161:105:209 " pir 1o tanto, unos tejidos 6seos sin
modificaciones, tras afios de funcién, seran claves para el mantenimiento de la

integridad del margen gingival asi como de la papila interdental®'®?'?,

El papel
fundamental que desempefia la morfologia de los tejidos blandos en el resultado del
tratamiento con implantes, especialmente si éste se encuentra limitado a regiones
estéticamente comprometidas como es el sector anterior, se ha descrito de manera

70,213,214

detallada en la literatura El proceso de cicatrizacion que se desencadena
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inminentemente tras la pérdida dentaria, resulta complejo y requiere de tiempo
suficiente para que las células y los tejidos se relacionen e interactien de manera

adecuada®®??’.

Como consecuencia, los resultados derivados del proceso de
cicatrizacion no sélo van a influir en la morfologia del hueso subyacente, sino también
en la arquitectura de los tejidos blandos. Las alteraciones dimensionales derivadas de la
pérdida dental han prestado una mayor atencion a la biologia 6sea®'’, mientras que el
conocimiento de los cambios estructurales de los tejidos blandos se ha visto mas
limitado®'®. Chappuis et al*'’ llevaron a cabo un estudio en el que, mediante la
superposicion de las imdgenes obtenidas mediante tomografia computarizada
transcurridas 8 semanas del proceso de cicatrizacion, y los modelos tridimensionales
resultantes de la toma de impresion digital, determinaban las alteraciones que se
producian en los tejidos 6seo y mucoso tras la extraccion dentaria. De este modo,
establecieron la existencia de dos fenotipos 6seos claramente diferenciados, el fenotipo
oseo fino y el fenotipo 6seo grueso, a los que se asociaba un grosor de tejido blando
especifico de 0,7 mm y de 0,8 mm, respectivamente. Lo relevante de este estudio es la
variacion que €stos experimentan a lo largo del tiempo tras la pérdida dentaria. Asi,
transcurridas 8 semanas, los autores determinaron que en el fenotipo de hueso fino la
pérdida en sentido vertical era significativamente diferente entre el hueso (7,5 mm) y el
tejido blando (1,6 mm), mientras que en sentido horizontal no se observaban cambios
entre ambos. A pesar de la leve pérdida experimentada por los tejidos blandos, éstos
veian multiplicado su grosor por 7, enmascarando asi el verdadero defecto Oseo
subyacente, lo que se traducia en una clara ventaja a la hora de llevar a cabo terapias de
regeneracion Osea seguidas de tratamiento con implantes, como evidencia Buser et al.*'®
en su estudio prospectivo con 6 afos de seguimiento. En el fenotipo de hueso grueso, en
cambio, las modificaciones experimentadas en sentido vertical eran similares entre el
hueso (1,1 mm) y el tejido blando (1,4 mm), observandose cambios estadisticamente

significativos en sentido horizontal. Las modificaciones observadas por los autores tanto

a nivel 6seo como a nivel de los tejidos blandos quedan reflejadas en la Figura 18.
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Figura 18. Modificaciones a nivel éseo y mucoso en el trabajo de Chappuis et al.?'’. Nétese

la diferencia en el nivel de pérdida 0sea experimentada en un caso de biotipo 6seo fino
(superior izquierda) frente a un caso de biotipo 6seo grueso (inferior izquierda). En la imagen
de la derecha se destaca la evolucion o variaciones experimentadas en la tabla osea
vestibular a lo largo del tiempo.

Postextraccion Sup. digitalizada Superimposicion Tabla ésea vestibular

Postextraccion

semanas

[=]
i=
=
[=]
(=%
B
c
[}
'8

Fenotipo 6seo fino

semanas

Fa

W si &> m‘

semanas
Fenotipo éseo grueso

g
5
g
2
g
&

semanas

En base a todo lo expuesto, el conocimiento exhaustivo de los posibles cambios
que puedan presentarse a nivel dseo, y la consiguiente reaccion de los tejidos blandos,
permitiran lograr y satisfacer las expectativas estéticas de los pacientes®’’. La
estabilidad dsea es, por tanto, uno de los factores clave, sino el mas importante, que

220 Los implantes colocados

influye en la conservacion de los tejidos blandos
epicrestalmente con conexion externa, que han sido los implantes convencionales
durante décadas, mostraban una pérdida 6sea cuantificada de hasta 2 mm en el momento
de la conexién con el pilar y su exposicion al medioambiente oral. Esta pérdida osea
puede, por tanto, modificar la estabilidad de los tejidos blandos peri-implantarios sobre
todo en espesores delgados de mucosa, implicando un riesgo estético mas acusado en el

sector anterior.

A lo largo del tiempo, diversas modificaciones en la superficie y en la
morfologia del implante han intentado minimizar este inconveniente. Un importante
avance para el mantenimiento y la estabilidad de los niveles de hueso peri-implantario
ha sido la aparicion de implantes con cuello pulido colocados a nivel mucoso. Este tipo
de implantes ofrecen una superficie rugosa favorable a la osteointegracion y un cuello
pulido de diversas alturas que favorece la adaptacion de los tejidos blandos. Los

resultados obtenidos han sido muy positivos y existen multiples referencias en la
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literatura sobre la bondad de los mismos'**'**!2!'22  No obstante, presentan como
posible inconveniente, en casos de biotipos periodontales finos, la visibilidad del cuello
del implante debido a la dificultad para enmascararlo y minimizarlo, a fin de poder
establecer y mantener un adecuado perfil de emergencia. Es decir, aunque este sistema
de implantes situados a nivel mucoso y restaurados con plataforma convencional pueda
ser util con grosores de mucosa superiores a 2 mm o en zonas sin condicionante
estético, un implante o un sistema de implantes que se pueda situar epicrestalmente y no
presente pérdida Osea peri-implantaria, ni inicial ni a largo plazo, podria ser de gran
utilidad. Tal propdsito se ha intentado conseguir variando la superficie del implante o
modificando la morfologia de las roscas, pareciendo ser el sistema de un implante a
nivel de hueso restaurado con plataforma estrecha la combinacién més deseable y la que

mejores resultados ofrece en la literatura.

Figura 19. Perfiles de emergencia caracteristicos de un implante situado a nivel dseo.
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1.2.3. Aproximaciones para mejorar la estabilidad 0sea peri-implantaria a

lo largo del tiempo. Plataforma Estrecha.

La union dentogingival se define como el conjunto de tejidos que envuelven al
diente en su totalidad y lo ponen en relacion con el tejido 6seo circundante. Gargiulo et
al®', en su estudio sobre cadaveres, englobaron a estos tejidos bajo el término de
anchura biologica, cuantificandola en 2,04 mm. La profundidad del surco representaba
0,69 mm, el epitelio de union 0,97 mm y el tejido conectivo 1,07 mm. Los autores
determinaron una relacion estable de los mismos con la cresta alveolar, aunque
observaron variaciones, no solo entre los pacientes, sino también en distintas areas de la
boca de un mismo paciente, especialmente en lo que al componente epitelial se refiere.
Los resultados ofrecidos por Gargiulo ez al.”*! estan en consonancia con los establecidos
por Vacek et al.'*” que cuantificaron la anchura bioldgica en 1,91 mm.

El biotipo periodontal, condicionado por el grosor de mucosa queratinizada,
puede clasificarse como biotipo fino y biotipo grueso. Su inclusién en un grupo u otro
establece una relacion directa con la apariencia estética, en tanto en cuanto, pacientes
con un biotipo periodontal fino estaran mas predispuestos, por ejemplo, a las recesiones
gingivales, mientras que los sujetos que evidencien grosores de mucosa queratinizada
significativos, seran mas resistentes a los traumas oclusales y, por ende, a las recesiones
gingivales”. En resumen, los biotipos periodontales finos exhiben un mayor riesgo de
pérdida 6sea porque no permiten obtener un espacio bioldgico suficiente para el
establecimiento de la anchura bioldgica que actie como barrera frente a la
contaminacion microbiana.

Dejando a un lado las caracteristicas del implante y la influencia que éstas puedan
tener sobre el proceso de cicatrizacion, son muchos otros los factores que pueden influir
negativamente en la preservacion Osea, tal y como se ha expuesto con anterioridad. A lo
largo de las dos ultimas décadas el entendimiento de la biologia ha mejorado, lo que ha
permitido que la osteointegracion sea un proceso mas predecible. Simultaneamente a esta
evolucién positiva, se ha prestado una mayor atencion a los resultados estéticos en
términos de preservacion de los tejidos blandos. Si la cresta Osea es la estructura de
soporte y apoyo de los tejidos blandos, la estabilidad del hueso se presenta como el factor
clave en el mantenimiento de la arquitectura de los tejidos blandos a lo largo del tiempo.

Tal y como sucede con la denticion natural, se ha encontrado una barrera similar de tejido
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conectivo alrededor de los implantes. No obstante, existen importantes diferencias
cualitativas y cuantitativas entre ambas estructuras. Asi, Cochran et al."*® determinaron el
valor de la anchura bioldgica en 3,08 mm en implantes no sumergidos y Abrahamsson et
al.*® la cuantificaron entre 3,42 — 3,80 mm en implantes sumergidos. Paralelamente a las
diferencias dimensionales, la orientacion de las fibras de colageno también resultaba
diferente. Mientras que en el diente la direccién de las mismas seguia una trayectoria
perpendicular, en el caso de los implantes, mostraban una direccion paralela®’. La
dimension y composicion biologica del tejido se vera influida en funcion del sistema de

223 25 . . - :
. Hermann et al.””” evidenciaron que la presencia del “microgap”,

implantes empleado
especialmente si se encuentra proximo a la cresta alveolar, influye de manera significativa
en la pérdida osea peri-implantaria y, por consiguiente en el mantenimiento de los tejidos
blandos. En ausencia del “microgap”, esto es, en implantes de una pieza, la arquitectura
de los tejidos blandos resulta mas similar a la del diente natural si se compara con los
implantes en dos piezas. Linkevicius et al.”*° determinaron que, independientemente de la
posicion del “microgap”, los grosores de mucosa queratinizada menores de 2 mm
registraban una mayor pérdida osea peri-implantaria, mientras que los biotipos
periodontales gruesos, esto es, de mas de 2 mm de grosor, mostraban niveles de pérdida
Osea significativamente menores. Las investigaciones mas recientes sugieren que el
grosor de mucosa en el momento de la colocacion del implante desempefia un papel mas
importante que la posicion que ocupe el “microgap”. El impacto del grosor que puedan

tener los tejidos blandos sobre el remodelado 6seo, a pesar de ser un factor clave, ha

recibido escasa atencion pasandolo por alto en la mayoria de las investigaciones clinicas.

A mediados de la década de los 80, comenzaron a comercializarse los primeros
implantes de diametro ancho (5 y 6 mm), con el fin de incrementar la superficie de
contacto entre el implante y el hueso, conocido en la literatura como “bone implant
contact” (BIC), en aquellos casos en los que la altura 6sea era limitada, especialmente
en las regiones posteriores. En un primer momento, debido a la falta de disponibilidad
de aditamentos protéticos de adecuado didmetro, los implantes fueron restaurados con
pilares de diametro estdndar (4,1mm), menor que el diametro de los implantes. Al
analizar los resultados radiograficos, se observd que la pérdida inicial de hueso marginal
que cabia esperar, de acuerdo a los criterios establecidos por Albrektsson ez al.'®', no se

habia producido. Surge entonces, de manera accidental, el concepto de plataforma
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estrecha, plataforma modificada o platform switching (Figura 21). En esencia,
desajustes entre 0,35 mm y 1,00 mm a nivel de la conexion del pilar con el implante
parecen implicar una menor pérdida de hueso crestal peri-implantario, y por
consiguiente una mejora en la preservacion de los tejidos blandos, si se comparan con
los implantes restaurados con plataforma convencional en los que el valor del diametro

del pilar y el diametro del cuello del implante son coincidentes®' "%,

Figura 21. Representacion grafica del concepto de plataforma estrecha.

Entre las diversas hipotesis que tratan de explicar los beneficios de esta
modificacion encontramos que el sistema de plataforma estrecha permite alejar el area
de conexion del pilar con el implante, conocido en la literatura como “implant abutment
Jjunction”, de la cresta 6sea, de manera que el establecimiento en sentido horizontal de la
anchura bioldgica da origen a un area mas amplia y resistente de tejido conectivo

207,22 . . . .
07229 reduciendo asi el efecto inflamatorio tanto del

alrededor de la union pilar-implante
hueso como del tejido blando circundante™®. Del mismo modo, este tipo de disefio
parece conseguir una mejora en la distribucion de las cargas a lo largo del eje del
implante, alejando asi la concentracion de las mismas de la zona de union entre el pilar

y el implante y, por consiguiente, de la cresta 6sea”’*! (Figura 22).
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Figura 22. Distribucion de las cargas en un sistema de plataforma convencional (izquierda) y
en un sistema de plataforma estrecha (derecha), segln el estudio de Maeda et al.**

Figura 23. Radiografias de un implante a nivel mucoso restaurado con plataforma
convencional (izquierda) y un implante a nivel dseo restaurado de acuerdo al sistema de
plataforma estrecha (derecha).

Por tanto, y debido a que la estabilidad 6sea peri-implantaria es un requisito
previo para conseguir soporte y, de manera secundaria, contornos gingivales estables y
optimos a largo plazo™?, el disefio de plataforma estrecha se ha convertido en una
caracteristica estandar en la mayoria de los sistemas de implantes. Su incorporacion en
el campo de la implantologia ha incrementado las posibilidades de preservar los niveles
de hueso, tal y como han referido diversos estudios en la literatura al comparar
implantes restaurados con plataforma estrecha con implantes restaurados con un sistema

de plataforma convencional. Cappiello et al.*** en su estudio clinico aleatorizado (RCT)
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sobre implantes restaurados de acuerdo al concepto de plataforma estrecha, habla del

., . A . 234
“efecto de proteccion Osea” en este tipo de disefio. Del mismo modo, Prosper et al.

235
L.

y
Canullo et a evidenciaron la superioridad de los implantes restaurados con
plataforma estrecha sobre los implantes restaurados con plataforma convencional desde
el punto de vista de mantenimiento y estabilidad de la cresta dsea peri-implantaria. Las
revisiones sistemdticas y meta-analisis mas recientes confirman que los implantes con
plataforma estrecha ofrecen una mejor preservacion Osea respecto a los implantes
restaurados con aditamentos convencionales®'******2. Desde un punto de vista técnico,
el disefio de plataforma estrecha se traduce en un desplazamiento del “microgap” en
sentido horizontal. Tal y como se ha descrito anteriormente, la presencia del “microgap”

es uno de los factores claves en el remodelado 6seo en direccién apical'>**+-24

247-248

, aunque
otros factores como el disefio pulido del cuello del implante y el grosor de la
mucosa'” se constituyan también como factores etiologicos de la pérdida de hueso
marginal. Linkevicius et al** en un estudio piloto, mostraron que el disefio de
plataforma estrecha podria no ser efectivo en la preservacion del nivel dseo si en el
momento de la colocacion del implante, el grosor mucoso era menor a 2 mm. No
obstante, recientes estudios clinicos aleatorizados ponen de manifiesto que el concepto
de plataforma estrecha podria no ser suficiente para reducir la pérdida désea peri-

- . 250,251
implantaria™™""".

Se ha sugerido recientemente que la reabsorcion 6sea podria estar relacionada en

mayor medida con factores bioldgicos que con factores de origen mecanico como el

diametro del implante180

2

. Ademas, el estudio llevado a cabo por Vandeweghe & De
Bruyn®? establece que el disefio de plataforma estrecha solo es efectivo cuando el
grosor de la mucosa permite el establecimiento de la anchura bioldgica. Asimismo,
resulta importante sefialar que en la mayoria de los estudios en los que se analiza el
impacto de la plataforma estrecha sobre los niveles de hueso, no se evalua el grosor de
la mucosa en el momento de la colocacion del implante, que resulta fundamental para el

180,228,231,233,235,253-265 . 250 .
SIS . Enkling et al.””" informan,

establecimiento de la anchura bioldgica
en su estudio clinico aleatorizado, que los implantes se colocaban en sujetos en los que
el espesor de la mucosa era considerado como “medio” o “grueso”, sin describir el

método de medicion seguido para determinar las dimensiones de los tejidos blandos.
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. 266 . ,
Los mismos autores™ ", en otro estudio, evaluan el grosor de la mucosa en el momento

de la colocacion del implante.

En resumen, aunque un implante situado a nivel de hueso y restaurado con
plataforma estrecha pueda parecer la combinacién mas deseable por los resultados que
ofrece y se recogen en la literatura, sigue sin existir un consenso claro sobre el efecto
que este disefio pueda tener tanto en la preservacion dsea como en el mantenimiento de
los tejidos blandos. Por ello, y a fin de clarificar la utilidad de este sistema, diversas

revisiones sistematicas y meta-analisis se encuentran disponibles en la literatura®'***®

242 . . . . .
. Mientras que diversas investigaciones se muestran favorables al concepto de

231,233,254,255,267-272 . . . .
plataforma estrecha™ =7~ 7212 otros estudios, en cambio, evidencian un
comportamiento 6ptimo de ambos sistemas y no ofrecen diferencias estadisticamente
significativas entre los implantes restaurados con plataforma convencional y los

implantes restaurados con plataforma estrecha®*®2>!200:26% 273278

Otro punto importante a destacar, es que la mayoria de los estudios disponibles
en la literatura, independientemente de que ofrezcan o no valores favorables para el
concepto de plataforma estrecha, pocos llegan a superar los 36 meses de seguimiento, y

en todo caso, cuando lo hacen, ninguno de ellos es un estudio clinico aleatorizado.

Por tanto, y hasta el momento, pudiera parecer que la eleccion de usar un
sistema de plataforma convencional o un sistema de plataforma estrecha pudiese basarse
mas en una recomendacion de los fabricantes que en una solida evidencia cientifica,
resultando oportuno valorar este tipo de disefio por medio de estudios clinicos

aleatorizados.
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2. OBJETIVOS

El proposito de este trabajo de investigacion es analizar el rendimiento de un
tipo de implante concreto, el implante situado a nivel de hueso, restaurado de acuerdo al
sistema de plataforma estrecha, comparandolo con otro tipo de implante, situado a nivel
mucoso restaurado con plataforma convencional, valorando la estabilidad 6sea de

ambos sistemas mediante dos estudios diferentes.

El primer estudio, un ensayo clinico aleatorizado, fue dirigido a evaluar
radiograficamente la estabilidad 6sea a largo plazo entre implantes a nivel mucoso
restaurados con plataforma convencional (grupo control) e implantes a nivel de hueso
restaurados con plataforma estrecha (grupo test) durante un periodo de seguimiento de 5
afnos. Asimismo en el grupo test, y como objetivo secundario, se analizaron las posibles
modificaciones experimentadas en los tejidos blandos, transcurridos también los 5 afios

de seguimiento (véase Figura 24a).

En el segundo estudio, un ensayo a boca partida, se colocd un implante a nivel
mucoso restaurado con plataforma convencional (implante control) y un implante a
nivel de hueso restaurado con plataforma estrecha (implante test) de manera simultanea
y en la misma region anatdmica, en un grupo muestral diferente al de la primera parte
del estudio, con el objeto de evitar el sesgo de implantes colocados en sujetos diferentes
y poder realizar asi una valoracion intrasujeto. Para ello, se evaluaron radiograficamente
las modificaciones de la cresta Osea peri-implantaria a 3 afios de seguimiento (véase

Figura 24b).

Se parte entonces de la siguiente hipdtesis nula (Hy) para ambos estudios: no

existen diferencias entre los dos sistemas de implantes estudiados.
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Figura 24a. Esquema correspondiente a la primera parte del estudio, estudio clinico
aleatorizado a 5 afnos de seguimiento.

Grupo Control

50 sujetos-100 implantes a nivel

mucoso restaurados con

plataforma convencional

Comparativa intersujeto
Analisis RX niveles de hueso

Inicio-1 afio-5 anos

Grupo Test

50 sujetos-102 implantes a nivel

oseo restaurados con plataforma

estrecha .
35 pacientes

Analisis
tejidos blandos
15 dias-

1 afno-5 afos
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Figura 24b. Esquema correspondiente a la segunda parte del estudio, ensayo a boca partida a

3 anos de seguimiento.

Grupo Control

50 implantes a nivel mucoso

restaurados con plataforma

convencional

Comparativa intrasujeto
Analisis RX niveles de hueso
Inicio-1 afio-3 anos

Grupo Test

50 implantes a nivel dseo

restaurados con plataforma

estrecha
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3. MATERIAL y METODO

La primera parte del presente trabajo, el ensayo clinico aleatorizado a 5 afios de
seguimiento, ha sido realizada en la Unidad de Oclusion y Protesis Dental de la
Facultad de Medicina y Odontologia de la Universidad de Santiago de Compostela
desde octubre de 2009 a mayo de 2016. La segunda parte del trabajo, el ensayo a boca
partida a 3 afios de seguimiento, se desarroll6 entre enero de 2012 y diciembre de 2015.
Se incluyeron en ambos trabajos los pacientes parcialmente edéntulos que habian sido
referidos a esta Unidad para estudio y rehabilitacion protética que cumpliesen los

siguientes requisitos:

3.1. Criterios de inclusion.

« Pacientes que precisan rehabilitacion dentaria mediante protesis fija implanto-

soportada.
» Pacientes de edades comprendidas entre 25-70 afos.
» Transcurridos, al menos, 6 meses desde la pérdida dentaria.

« Pacientes con areas edéntulas situadas exclusivamente en la regién posterior
(premolares y molares), tanto en mandibula como en maxilar y con un diente

natural a mesial y distal del implante.

» Pacientes con suficiente anchura y altura de hueso para la colocacion de 1
implante en la primera parte del estudio y para la colocacion de 2 implantes en
la segunda parte del trabajo, restaurados con 2 coronas ferulizadas o una
protesis dental fija de 3 unidades. En ambos casos, sin necesidad de

procedimientos de regeneracion tisular.
« Tipo de hueso II y III de acuerdo a la clasificacion de Lekholm & Zarb'*'.

 Pacientes con suficiente encia queratinizada (> 4 mm).

73



LAURA LAGO GONZALEZ

 Pacientes con un indice de sangrado (“full mouth bleeding score”, [FMBS]*)

y un indice de placa (“full mouth plaque score”, [FMPS]*) < 25%.

» Pacientes en los que la arcada opuesta tuviese denticion natural o una

restauracion fija, tanto dento-soportada como implanto-soportada.

3.2. Criterios de exclusion.

» Pacientes fumadores (>10 cigarrillos/dia), alcoholicos y/o consumidores de

otras drogas.

» Pacientes con signos o sintomas de trastornos témporomandibulares y/o

actividades parafuncionales.
» Pacientes con signos de periodontitis activa.
» Pacientes con mala higiene oral.

« Pacientes que hubiesen sido previamente sometidos a cirugia de implantes en

la zona edéntula receptora.

» Pacientes con enfermedades sistémicas y/o pacientes que estuviesen a

tratamiento que pudiese influir en el metabolismo 0seo.

« Torque de insercion del implante <35 Nem.

3.3. Diseno del estudio.

3.3.1. Ensayo clinico aleatorizado a S afios de seguimiento.

Todos los sujetos incluidos en el estudio fueron informados previamente sobre el
objeto del mismo, asi como la necesidad de seguimiento a lo largo del tiempo. Todos
los pacientes firmaron un consentimiento informado. El protocolo de estudio fue

disefiado acorde a la Declaracion de Helsinki®®'.

En la primera parte del estudio, para valorar a largo plazo la estabilidad 6sea

peri-implantaria interindividuo entre implantes situados a nivel mucoso restaurados con
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un sistema de plataforma convencional e implantes situados a nivel dseo restaurados de
acuerdo al concepto de plataforma estrecha, los pacientes fueron asignados de manera

aleatoria en dos grupos:

» Un grupo control, formado por un total de 50 sujetos (31 hombres, 19 mujeres)
con una media de edad de 47,9 afos (rango, 27-70 afos), que recibieron
tratamiento con implantes situados a nivel mucoso rehabilitados con pilares del
mismo diametro, es decir, con plataforma convencional. Se colocaron un total
de 100 implantes modelo Standard Plus (Straumann CO., Basel, Switzerland)
de 3,3; 4,1 y 4,8 mm de diametro y una longitud comprendida entre 8 y 12 mm.

« Un grupo test, formado por un total de 50 sujetos (23 hombres, 27 mujeres)
con una media de edad de 53,1 afos (rango, 25-67 anos), que recibieron
tratamiento con implantes situados a nivel de hueso rehabilitados con pilares de
un didmetro menor de acuerdo al concepto de plataforma estrecha. Se
colocaron un total de 102 implantes modelo Bone Level (Straumann CO.,
Basel, Switzerland) de 3,3; 4,1 y 4,8 mm de diametro con una discrepancia
pilar-implante de 0,25; 0,4 y 0,75 mm respectivamente y una longitud

comprendida entre 8 y 12 mm.

En la Tabla 2 se muestra la distribucion de los implantes correspondientes al
grupo muestral de la primera parte del estudio en funcion del diametro (a), la longitud

(b) y la localizacion (c).

Tabla 2. Distribucion topografica de los implantes correspondientes a la primera parte del
estudio de acuerdo al diametro (a), longitud (b) y localizacion (c) en region maxilar premolar
(Mx PM), maxilar molar (Mx M), mandibula premolar (Mb PM) y mandibula molar (Mb M).

Diametro(a)

3.3 ‘ 3.3‘4.1 41 41 4.8 4.8 4.8 Loc.(c)Mx PMMbPM MxM Mb M
Longitud(b ‘ 10 ‘ ‘

Nivel mucoso ‘ 0 ‘ 0 ‘ 27 21

Total ‘ ‘ 9 ‘ 7 ‘ 11 60 41 28 31 15 54 46 39 63
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Hipaotesis nula y calculo del tamafio muestral.

Para la primera parte del trabajo, se partio de la siguiente hipdtesis nula (Hy):
no existen diferencias en el mantenimiento de los niveles de hueso peri-implantario
entre los dos sistemas de implantes objeto de estudio, los implantes situados a nivel
mucoso y restaurados con plataforma convencional y los implantes situados a nivel dseo

y restaurados de acuerdo al sistema de plataforma estrecha.

Considerando una diferencia de 0,5 mm en la media de pérdida 6sea marginal
entre el grupo control y el grupo test, asumiendo un 99,7% de potencia, con un nivel de
significancia del 95%, estimando una desviacion estandar de 0,590 y 0,630 en el grupo
control y en el grupo test respectivamente, el tamafilo muestral minimo requerido fue de

100 implantes en el grupo control y 100 implantes en el grupo test.

3.3.2. Estudio de los tejidos blandos peri-implantarios en el grupo test del

ensayo clinico aleatorizado a 5 afios de seguimiento.

Tal y como se ha referido previamente en el apartado de objetivos, de manera
secundaria en el grupo test, se valoré el comportamiento de los tejidos blandos peri-
implantarios analizando, en primer lugar, las posibles variaciones de la papila situada
entre la corona del implante y el diente adyacente, tanto a nivel mesial como distal y, en
segundo lugar, el nivel de recesion gingival. La primera de las mediciones establece
relacion directa con el mantenimiento, a mesial y a distal, de la cresta Osea
interproximal; la segunda de las mediciones, por su parte, estd intimamente relacionada
con la estabilidad 6sea a nivel bucal. De los 50 sujetos reclutados en el grupo test, y
atendiendo a los criterios de inclusidon previamente establecidos al inicio del estudio, se
seleccionaron 35 sujetos con un total de 67 implantes situados exclusivamente en la
region premolar a fin de facilitar el registro fotografico de manera perpendicular que

permitira valorar dichas modificaciones.
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Hipotesis nula y calculo del tamafio muestral.

Se partié de la siguiente hipotesis nula (Hp): los implantes situados a nivel dseo
y restaurados de acuerdo al concepto de plataforma estrecha no favorecen el

mantenimiento de los tejidos blandos peri-implantarios.

El célculo del tamafio muestral se realiz6 utilizando un a de 2 colas de 0,05 para
detectar una diferencia de 0,30+0,50 mm. Asumiendo el 90% de potencia, el tamafio
muestral minimo requerido fue de 59 implantes. Para compensar las posibles deserciones

durante el curso del estudio, el tamafio de la muestra se ajustod a 67 implantes.

3.3.3. Estudio a boca partida a 3 afios de seguimiento.

Todos los sujetos incluidos en el estudio fueron informados previamente sobre el
objeto del mismo, asi como la necesidad de seguimiento a lo largo del tiempo. Todos
los pacientes firmaron un consentimiento informado. El protocolo de estudio fue

disefiado acorde a la Declaracion de Helsinki®',

En la segunda parte del estudio, con el objeto de valorar la estabilidad 6sea
peri-implantaria y eliminar la variabilidad interindividual de las estimaciones del efecto
del tratamiento, los implantes se asignaron de manera aleatoria en un diseflo de estudio

tipo a boca partida:

+ Implante control. Se colocaron un total de 50 implantes modelo Standard Plus
(Straumann CO., Basel, Switzerland) de 3,3; 4,1 y 4,8 mm de didmetro y con
una longitud comprendida entre 8 y 12 mm. Los implantes, situados a nivel
mucoso, fueron rehabilitados con pilares del mismo diametro, es decir, con un

sistema de plataforma convencional.

« Implante test. Se colocaron un total de 50 implantes modelo Bone Level
(Straumann CO., Basel, Switzerland) de 3,3; 4,1 y 4,8 mm de didmetro y con
una longitud comprendida entre 8 y 12 mm. Los implantes fueron
rehabilitados con pilares de un diametro menor de acuerdo al concepto de
plataforma estrecha. El valor de la discrepancia pilar-implante fue de 0,25;
0,4 y 0,75 mm respectivamente. En la Tabla 3 se muestra la distribucion de

los implantes en los dos grupos analizados.
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Tabla 3. Distribucion topografica de los implantes a nivel mucoso y los implantes a nivel de
hueso en el ensayo a boca partida con 3 anos de seguimiento.

Maxilar Superior

2°Molar | 1°Molar | 2"Premolar | 1" Premolar

N. mucoso 7 15 2 2
N. 6seo - 6 8 12
Total 7 21 10 14

Maxilar inferior

2°Molar | 1°Molar | 2"Premolar | 1" Premolar

N. mucoso 15 8 1
N. 6seo 1 10 7 6
Total 16 18 8 6

De este modo, todos los pacientes recibieron dos implantes adyacentes: un
implante colocado a nivel mucoso restaurado con plataforma convencional (implante
control) y un implante colocado a nivel 6seo restaurado de acuerdo al sistema de

plataforma estrecha (implante test).

Hipaotesis nula y calculo del tamafio muestral.

En la segunda parte del presente trabajo se partio de la siguiente hipotesis nula
(Hp): no existen diferencias en el mantenimiento de los niveles de hueso peri-
implantario entre los dos sistemas de implantes objeto de estudio, los implantes situados
a nivel mucoso y restaurados con plataforma convencional y los implantes situados a

nivel 6seo y restaurados de acuerdo al sistema de plataforma estrecha.

Considerando una diferencia de 0,5 mm en la media de pérdida ¢sea marginal
entre el implante control y el implante test, asumiendo un 98,7% de potencia y un nivel
de significacion del 5%, el tamafio muestral minimo requerido fue de 30 implantes en
cada grupo con un coeficiente de correlacion de Pearson entre el implante control y el

implante test de 0,407, con un intervalo de confianza (IC) del 95% (0,226-0,560). Para
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compensar posibles pérdidas durante el curso del estudio, la muestra se ajusté a 50

implantes control y 50 implantes test.

3.4. Aleatorizacion.

3.4.1. Ensayo clinico aleatorizado a S afios de seguimiento.

En el caso de la primera parte de este trabajo, un estudio preliminar ha sido
previamente publicado utilizando la misma metodologia®®. La asignacion de los
pacientes para realizar un tipo de tratamiento u otro se realizdé de acuerdo a tablas
aleatorizadas predefinidas llevadas a cabo por un estadistico. Para evitar desequilibrio
entre ambos grupos y asegurar una distribucion compensada entre uno y otro, se utilizd
un bloque permutado al azar. El proceso de aleatorizacion fue realizado acorde a las
siguientes variables: sexo, edad y calidad d6sea del paciente. La asignacion fue llevada a
cabo por un examinador independiente, que recibid6 un sobre opaco cerrado con el
tratamiento correspondiente al grupo test o al grupo control que no se abriria hasta el
momento antes de la cirugia. Dicho examinador no participaba del examen y tampoco
de la cirugia. Los sujetos incluidos en el estudio desconocian el grupo al que
pertenecian. Debido al tipo y la naturaleza del tratamiento a realizar, la secuencia de
preparacion del lecho implantario difiere en funcion del tipo de implante a colocar, por

lo tanto, el cirujano tenia conocimiento del grupo al que el paciente habia sido asignado.

3.4.2. Estudio a boca partida en a 3 afios de seguimiento.

Para la segunda parte del presente trabajo, la posicion mesial de los implantes
fue asignada al azar por un estadistico de acuerdo a tablas aleatorizadas predefinidas.
Dicha asignacion fue llevada a cabo por un examinador independiente, que recibid un
sobre opaco cerrado con la posicidon correspondiente para el implante que iria situado en
la posiciéon mesial inmediatamente antes de la preparacion del lecho dseo. Dicho
examinador no participaba de la cirugia ni del examen. Debido a la naturaleza del

tratamiento, el cirujano era conocedor del tipo de implante y la localizacion del mismo.
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3.5. Protocolos quirurgico y prostodontico.

La cirugia y los procedimientos protéticos fueron realizados acorde a protocolos
establecidos y publicados con anterioridad®®’. Los criterios de elegibilidad quedaron
definidos en la primera visita y las pruebas quirurgicas pertinentes para la evaluacion
del volumen y la calidad 6sea mediante tomografia computarizada de haz conico (“cone
beam computed tomography”, CBCT) se realizaron 15 dias antes de la colocacion del
implante. Mediante la tomografia computarizada se valoraron dichos pardmetros en
funcion de las unidades Hounsfield (UH) obtenidas a través del software IS i-Catvision,
modelo 17-19 (Imagin Sciences International Inc., Hatfield, PA, USA). Los valores
establecidos para el hueso tipo II fueron de 850-1250 UH y de 350-850 UH para el

hueso tipo IIT"°

. Todos los pacientes que cumplieron los requisitos para participar en el
estudio y que finalmente fueron incluidos en el mismo, recibieron cobertura antibiotica
con 875/125 mg de amoxicilina/acido clavuldnico cada 12 horas dos dias antes y cada
12 horas hasta 6 dias después de la cirugia. Los pacientes alérgicos a la penicilina
recibieron pauta antibidtica con clindamicina. Previamente a la colocacion de los

implantes, los pacientes realizaron durante un minuto un enjuague con clorhexidina al

0,2%.

En todos los casos se utilizo articaina con epinefrina como anestésico local
(1:200000, Artinibsa, Barcelona, Espana). Se realizd a una incision intrasulcular y
supracrestal para la elevacion del colgajo. En funcion del grupo de inclusion al que
pertenecia el paciente, se llevd a cabo la secuencia de fresado correspondiente para la
preparacion del lecho implantario. Los implantes se colocaron con un torque de >35 y
<45 Ncm y con un margen 6seo de seguridad, a >1,5 mm del diente adyacente y a >3
mm entre implantes contiguos. La superficie rugosa de los implantes colocados a nivel
mucoso qued6 situada a nivel de la cresta dsea mientras que la parte pulida establecia
contacto con los tejidos gingivales. Por su parte, los implantes colocados a nivel de
hueso quedaron situados a nivel de la cresta 6sea. Tras la colocacion de los implantes
se tomaron radiografias de control el propio dia de la intervencién. Debido a la buena
estabilidad primaria mostrada, todos los implantes se dejaron expuestos al medio oral
mediante pilares de cicatrizacion transepiteliales. Se procedi6 a la sutura del colgajo con

sutura quirargica de seda 3,0 (LorcaMarin, Murcia, Spain).
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Los pacientes recibieron pautas de instruccion en higiene oral con enjuagues de
clorhexidina al 0,2%, asi como un régimen de dieta blanda durante 10 dias,

transcurridos los cuales se procedid a la remocion de las suturas.

Transcurridos al menos 2 meses después de la cirugia y antes de proceder a la
carga protética, se valord clinicamente la osteointegracion y la estabilidad implantaria
mediante la llave de torque. En la primera parte del estudio, el ensayo clinico
aleatorizado a 5 afos de seguimiento, la rehabilitacion se realizd mediante coronas
metal-ceramica unitarias. En la segunda parte del estudio, el ensayo a boca partida a 3
afios de seguimiento, 28 de los 35 pacientes recibieron 2 coronas metal-ceramica
ferulizadas; los 7 pacientes restantes recibieron una protesis fija implanto-soportada de
3 unidades. En todos los casos, las restauraciones fueron cementadas con un agente
cementante de resina (Panavia F Kuraray Medical Inc., Okayama, Japan) a fin de
maximizar la transmision las cargas oclusales. Se constatd, tanto clinica como

radiograficamente, la remocién minuciosa de los posibles excesos de cemento.

Los implantes situados a nivel mucoso fueron restaurados con pilares del mismo
diametro que el cuello del implante, esto es, con un sistema de plataforma convencional.
Los implantes situados a nivel de hueso, por su parte, fueron restaurados con pilares de
diametro menor al cuello del implante de acuerdo al concepto de plataforma estrecha.
Se valord que todas las protesis presentasen un buen ajuste marginal sobre el pilar,
puntos de contacto adecuados y un buen disefio de la cara oclusal con contactos
simultdneos en las restauraciones implantarias y en los dientes naturales durante la
posicion de maxima intercuspidacion, variando en las lateralidades en funcion del

. . 284
esquema oclusal de cada sujeto™ .

3.6. Evaluacion radiografica de los niveles de hueso peri-implantario.

Tras el cementado definitivo de la restauracidon, se realizO un examen
radiografico para valorar el nivel de hueso peri-implantario, considerado este valor
como el inicial para el seguimiento a lo largo del tiempo. En la primera parte del
trabajo, este procedimiento se repitid al afio y a los 5 afios. En la segunda parte del

estudio, la secuencia de valoracion radiografica se realiz6 al afio y a los 3 afos. En todos
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los casos, la exploracion radioldgica se llevo a cabo con la técnica de cono largo
mediante el uso de radiografias periapicales convencionales (Kodak Ultraspeed size 1
Dental Film, Eastman Kodak, Rochester, USA) y un registro de mordida con silicona de
consistencia masilla (Aquasil Soft Putty/Regular Set, Dentsply DeTrey GmgH 78467
Konstanz, Germany) en la que el paciente dejo la huella de las caras oclusales, tal y

como se muestra en la Figura 25.

Figura 25. Método radiolégico empleado: técnica de cono largo.

La radiografia se posicion6 en el centro del cuello del implante y el cono de
rayos X perpendicular a la placa. Esta técnica permite la reposicion de la placa
radiografica en futuras exploraciones radioldgicas y aunque no se obtenga una imagen
del implante en su totalidad, se capta con seguridad el area del cuello, zona critica en la
que se realizan las mediciones. Para la utilizacién de esta técnica se realizd6 con
anterioridad un estudio sobre la precision de la misma, cuyo valor, de 0,44 mm, se
encontraba dentro de los limites habituales normales en las convencionales técnicas de

o ey . y e 285
medicion radiologica™ .

Cada radiografia fue fotografiada mediante la cdmara Nikon D1 (Nikon Medical
Objective, Nikon Corporation, Tokyo, Japan), que almacend dichas iméagenes en su
tarjeta (Digital media CompactFlash™, Tokio, Japan) con capacidad de 128 MB. El
objetivo utilizado fue el Nikon Teleconverter TC-201 2x para permitir duplicar la
distancia. Se aplic6 una fuente de luz reproducible mediante el flash circular Macro

Speedlight SB-29 (Nikon, Tokio, Japan).
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El enfoque se realizd6 manualmente, en la posicion 180 mm. Se empled un area
de enfoque ponderada central. El modo de disparo fue foto a foto con calidad de imagen
fina, empleando una memoria de 1,3 MB en cada fotografia (sensibilidad equivalente a
ISO 400). El flash se emple6 de modo automatico programado en posicion ON, MU,
Todas las radiografias fueron procesadas por el ordenador Hewlett Packard (Intel®
Core™ Duo, Inside™) con un Monitor LCD 2159v con una resolucién de 1920 x 1080
y una proporcion de pixel de 1:1 (0,2480 x 0,2480 mm). Las fotografias fueron
digitalizadas transformando la densidad optica a 256 niveles de escala de grises. Para el
procesamiento digital de las imagenes, se utilizé un programa de medicion especifico, el
NIH Image]® (Wayne Rasband, U.S. National Institutes of Health), disponible
electronicamente via internet, zippy.nimh.nih-gov (National Technical Information
Services, Springfield, VA 22161, part number PB93-504868) que permitio llevar a cabo
las mediciones de hueso adyacente, tanto a nivel mesial como a nivel distal del

implante.

En el programa NHI Image]®, se calibré cada radiografia tomando como
referencia el didmetro del cuello del implante para proceder de forma mas exacta a la
medicion de la pérdida dsea peri-implantaria. El punto de referencia mas habitual es,
precisamente, el cuello del implante debido al facil reconocimiento debido a su forma y

su estructura metdlica que destaca claramente en la placa.

Para los implantes del grupo control la medicion se establecid entre la unién
pilar-implante y el primer punto de contacto hueso-implante (B/C) (Figura 26). Por otra
parte, en los implantes del grupo test la medicion se establecié desde el hombro del

implante hasta el primer punto de contacto hueso-implante (Figura 27).
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Figura 26. Determinacion de los puntos a medir para la valoracion de las modificaciones en
los niveles de hueso marginal en el grupo control, los implantes situados a nivel mucoso y
restaurados con plataforma convencional en el ensayo clinico aleatorizado a 5 afos de
seguimiento.

Figura 27. Determinacion de los puntos a medir para la valoracion de las modificaciones en
los niveles de hueso marginal en el grupo test, los implantes situados a nivel o6seo y
restaurados de acuerdo al concepto de plataforma estrecha en el ensayo clinico aleatorizado
a 5 anos de seguimiento.
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En la segunda parte del estudio, se utiliz6 el mismo sistema de medicién para
determinar las posibles modificaciones en los niveles de hueso peri-implantario

correspondientes a cada sistema de implantes (Figura 28).

Figura 28. Determinacion de los puntos a medir para la valoracion de las modificaciones en
los niveles de hueso marginal entre los implantes situados a nivel mucoso y restaurados con
plataforma convencional (derecha) y los implantes situados a nivel 6seo y restaurados de
acuerdo al concepto de plataforma estrecha (izquierda) en el estudio a boca partida a 3 anos
de seguimiento.

Para ambos estudios, tres observadores definieron los puntos de referencia para
realizar la medicion, buscando el consenso entre ellos. De existir acuerdo entre los tres
observadores, o en su defecto entre dos de los tres, otro observador independiente
realizd la medicién. Si las tres opiniones eran diferentes, la medicion se considerd

imposible quedando descartada del estudio.

3.7. Evaluacion de los tejidos blandos peri-implantarios.

En los sujetos incluidos en el grupo test del estudio clinico aleatorizado a 5 afos
de seguimiento, y transcurridos 15 dias tras el cementado definitivo de la restauracion,
para evitar asi posibles alteraciones tisulares en el mismo momento del cementado, se
estudio la variacion de los tejidos blandos peri-implantarios, al cabo de 15 dias, al cabo

de 1 afio y a los 5 afios tras el cementado definitivo de la corona mediante la toma de
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fotografias que incluyesen, al menos, un diente adyacente a cada lado de la restauracion
como punto de referencia. El examen fotografico se realizo utilizando la misma camara
digital y bajo las mismas condiciones que en la valoracién del nivel de hueso peri-
implantario. Las imagenes fueron tomadas con el paciente sentado en el sillon dental, en
una posicion de 90°, la camara fijada en un tripode a una distancia de 50 cm de la boca
del paciente y situada en una posicion perpendicular a la corona evaluada. Todas fueron
realizadas por el mismo operador y procesadas por un ordenador Hewlett Packard

R ™ s 1. IMy . .
(Intel™ Core " Duo, Inside ) sin alterar sus dimensiones.

Los parametros de medicion fueron los siguientes:

3.7.1. Medicion de la distancia papila-punto de contacto.

Para la correcta definiciéon de los puntos a medir se procedid, en primera
instancia, a la colocacion de un hilo de seda dental (Superfloss Procter & Gamble UK,
Weybridge, Surrey, KT13 OXP, UK) en los espacios interproximales de la corona
implanto-soportada para determinar la ubicacion exacta del punto de contacto, tanto a
nivel mesial como a nivel distal. La medicion se estableci6 como la distancia
comprendida desde el punto mas coronal de la papila al punto de contacto determinado

con la ayuda del hilo de seda (Figura 29).

Figura 29. Determinacion de los puntos para la evaluacion del nivel de los tejidos blandos:
distancia papila-punto de contacto.
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3.7.2. Medicion de la longitud cérvico-incisal de la corona.

Este parametro permitié medir el nivel de mucosa bucal y, por lo tanto, valorar
la recesion o migracion hacia apical de la encia vestibular. La longitud de la corona se
estimo6 como la distancia comprendida desde el punto medio, o zénit, de la curvatura del
margen gingival al punto mas coronal de la cuspide bucal. En la Figura 30 se muestran

los puntos tomados como referencia entre los que establecer las mediciones.

Figura 30. Determinacion de los puntos para la evaluacion del nivel de los tejidos blandos:
longitud cérvico-incisal de la corona.

Una vez obtenidas todas las fotografias, tanto las realizadas a los 15 dias del
cementado, al afio siguiente, como a los 5 afios, éstas fueron procesadas con el
programa informatico Image]® (Wayne Rasband, U.S. National Institutes of Health).
Las mediciones se calibraron mediante una sonda periodontal (Periodontal probe SM-12
Bontempi, Germany) presente en todas las fotografias. Tres observadores definieron los
puntos de referencia para realizar la medicion, buscando el consenso entre ellos. De
existir acuerdo entre los tres observadores, o en su defecto entre dos de los tres, otro
observador independiente realizd la medicion. Si las tres opiniones eran diferentes, la

medicion se considerd imposible quedando descartada del estudio.
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3.8. Evaluacion de los parametros periodontales.

Cada 6 meses, todos los pacientes englobados para la realizacion del presente
trabajo, tanto los incluidos en la primera parte del estudio como en la segunda,
recibieron una valoracion clinica de los tejidos blandos atendiendo a tres pardmetros

clinicos concretos: indice de placa, indice de sangrado y profundidad de sondaje.

« El indice de placa®’, evaluado a nivel mesial, distal, vestibular y
lingual/palatino del implante, fue valorado de 0 a 3 de acuerdo a la siguiente

escala:

0: ausencia de placa
1: placa s6lo perceptible con la sonda
2: placa visible

3: presencia de residuos blandos

219280 por su parte, fue evaluado también a nivel mesial,

« El indice de sangrado
distal, vestibular y lingual/palatino del implante, siendo valorado de 0 a 3 en

consonancia a la siguiente escala:

0: ausencia de sangrado
1: puntos aislados de sangrado
2: linea de sangrado en el margen gingival

3: sangrado profuso

« La profundidad de sondaje™ fue evaluada a nivel mesial - centro - distal de
las caras vestibular y lingual/palatina de cada implante por medio de una
sonda periodontal (Periodontal probe SM-12 Bontempi, Germany) ejerciendo

una presion estandarizada de 0,254+0,025 N.

Las mediciones fueron llevadas a cabo por un examinador independiente que
recogeria todos los datos en una ficha tipo (Figura 31) en la que se incluian los datos del
paciente (nombre y apellidos), dimensiones del implante (didmetro y longitud),
localizacion del implante (region premolar o molar) y la fecha en la que se realizo el

analisis (dd/mm/aaaa).
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Figura 31. Ficha tipo para el registro de los parametros periodontales durante la exploracion
clinica.

Paciente Implante Posicidn Fecha
f di | Distal Centro Mesial Distal Centro Mesial
ndice de placa 0-12-3 | 0-1-2:3 | 0-1-2:3 0-1-23 | 0-123 | 0123
) . Distal Centro Mesial Distal Centro Mesial

Profundidad de sondaje

e Distal Centro Mesial Distal Centro Mesial
{ndice de sangrado

0-123 | 0123 | 0-1-2:3 0123 | 0123 | 0123

Vestibular X Vestibular

Palatino/Lingual . .
Palatino/Lingual

% Distal Centro Mesial Distal Centro Mesial
Indice de placa
0-1-23 | 0123 | 0123 0-1-2-3 | 0123 | 0-1-2:3
R y Distal Centro Mesial Distal Centro Mesial
Profundidad de sondaje
. Distal Centro Mestal Distal C Mesial
Indice de sangrado = - i L L
0-1-2:3 | 0123 | 0-1-2:3 0-1-2-3 | 0123 | 0-1-2-3

3.9. Analisis estadistico de los niveles de hueso peri-implantario.

3.9.1. Niveles de hueso peri-implantario en el estudio clinico aleatorizado a 5

afos de seguimiento.

Para comparar el punto de contacto hueso-implante (BIC) en cada uno de los
grupos analizados, test y control respectivamente, en los tres tiempos de estudio (inicio-
1 afio-5 afios) se utilizo el test de Kruskal-Wallis con el test de Mann-Whitney con la
correccion del test de Bonferroni. Asimismo, se emple6 un modelo mixto con efectos
aleatorios generados por la respuesta especifica del paciente y como efecto fijo el

intervalo de tiempo y la posicion del implante.

Para la valoracion del nivel de pérdida 6sea peri-implantaria (MBL) entre el

grupo test y el grupo control se utilizo el test de Mann-Whitney-Wilcoxon,
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seleccionando el test de de Shapiro-Wilks para los contrastes de normalidad y el test de
Levene para contrastar la homogeneidad de varianzas. El MBL también fue analizado
entre ambos grupos de acuerdo a un modelo mixto en funcién de la localizacién del

implante, maxilar o mandibular respectivamente.

El test de supervivencia de Kaplan-Meier y el Long-Rank test se utilizaron para
calcular la supervivencia de ambos grupos a lo largo del curso del estudio. El tiempo de
observacion se inicid6 en el momento de la carga protética de los implantes,
considerando la fecha de ultima asistencia de los pacientes como la variable del final del

seguimiento.

Las diferencias entre los tres tiempos estudiados se consideraron
estadisticamente significativas cuando el valor de p<0,05. El tratamiento de los datos se
realizd mediante el software R (R Core Team (2014). R: A language and environment
for statistical computing. R Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria. URL

http://www.R-project.org/).

3.9.2. Niveles de hueso peri-implantario en el estudio clinico a boca partida

a 3 afos de seguimiento.

Inicialmente, se utilizaron el test de Kruskal-Wallis y el test de Mann—Whitney.
Los valores del BIC entre el implante test y el implante control fueron determinados con
el test de ANOVA de medidas repetidas y el test post-hoc de Bonferroni para el factor

tiempo.

Por su parte, el valor del MBL en los diferentes periodos de estudio entre el
implante test y el implante control fue determinado con el analisis de modelos mixtos.
Se utilizo el test de de Shapiro-Wilks para los contrastes de normalidad y el test de

Levene para contrastar la homogeneidad de varianzas.

Las diferencias entre los tres tiempos estudiados se consideraron
estadisticamente significativas cuando el valor de p<0,05. El tratamiento de los datos se
realiz6 mediante el software R (R Core Team (2014). R: A language and environment
for statistical computing. R Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria. URL

http://www.R-project.org/).
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3.10. Analisis estadistico de los tejidos blandos en el estudio clinico

aleatorizado a S afos de seguimiento.

Inicialmente, se cred la variable diferencia para determinar la diferencia de
medicion entre las variables inicio, 1 afio y 5 afios, realizando una descriptiva del
conjunto de datos. A continuacidn, se valoraron las diferencias entre los tres tiempos,
utilizando el andlisis de la varianza de una via (one-way ANOVA) para comparar los
datos cuantitativos entre los tres grupos cuando se encontrd una distribucién normal, y
de Kruskal-Wallis cuando las distribuciones no eran normales. Para los contrastes de
normalidad se ha seleccionado el test de Shapiro-Wilks y el test de Levene para
contrastar la homogeneidad de varianzas. Las diferencias fueron consideradas
estadisticamente significativas cuando p<0,05. El tratamiento estadistico de los datos se
realizd mediante el software R (R Core Team (2014). R: A language and environment
for statistical computing. R Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria. URL

http://www.R-project.org/).
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4. RESULTADOS

4.1. Resultados del estudio clinico aleatorizado a 5 anos de

seguimiento.

4.1.1. Generalidades.

De todos los pacientes evaluados desde octubre de 2010 a mayo de 2016 que
acudieron a la Unidad de Oclusion y Protesis Dental de la Facultad de Medicina y
Odontologia de la Universidad de Santiago de Compostela para estudio y rehabilitacion
protética y que cumpliesen los criterios de inclusion previamente establecidos, se
incorporaron un total de 100 sujetos, 50 pacientes en el grupo control y 50 pacientes en
el grupo test. Durante el transcurso del estudio, de los 100 pacientes iniciales tratados,
en el grupo control, en el primer afio, no se perdidé ningun paciente. A los 5 afios, se
perdi6 1 paciente con 2 implantes que no acudi6 a la revision periodica. Por otro lado,
en el grupo test, en el primer afio de estudio, se perdieron 2 pacientes, 1 paciente con
limplante debido a una pérdida d6sea peri-implantaria >4 mm y 1 paciente con 1
implante por cambio de domicilio. A los 5 afos, se perdio 1 paciente con 1 implante que
no acudi6 a la cita de seguimiento. El analisis de supervivencia calculado con el
estimador de Kaplan-Meier para cada uno de los grupos de estudio determiné para los
implantes situados a nivel mucoso y restaurados con un sistema de plataforma
convencional una tasa de éxito del 100% el primer afo y del 98% (IC 95% 95,3-100) al
finalizar el periodo de seguimiento a los 5 afios. Por otro lado, los implantes situados a
nivel 6seo y restaurados de acuerdo al sistema de plataforma estrecha evidenciaron una
tasa de supervivencia del 99% (IC 95% 97,7-100) el primer afio y del
96,1% (IC 95% 92,7 -99,7) transcurridos los 5 afios de seguimiento. Al final del
estudio, 96 pacientes con un total de 197 implantes, 98 implantes a nivel mucoso
restaurados con plataforma convencional y 99 implantes a nivel dseo restaurados con
plataforma estrecha, fueron evaluados y considerados para el analisis. En la Figura 32 se

representa el diagrama de flujo correspondiente a la primera parte del estudio.
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Figura 32. Diagrama de flujo correspondiente a la primera parte del estudio.

Reclutados
(n=100 sujetos)

Aleatorizados
(n=100 sujetos, 202 implantes)

Grupo Control
(n=50 sujetos, 100 implantes)

Grupo Test
(n=50 sujetos, 102 implantes)

Excluidos n= 2 sujetos, 2 implantes
—»| Motivo: pérdida dsea > 4mm y cambio de

domicilio
1 afio de seguimiento v
Grupo Control 1 afio de seguimiento
(n=50 sujetos, 100 implantes) Grupo Test
(n=48 sujetos, 100 implantes)
‘ Excluidos n= 1 sujeto, 2 implantes Excluidos n=1 sujeto, 1 implante
i Motivo: perdido del periodo de seguimiento Motivo: perdido del periodo de seguimiento
5 aflos de seguimiento 5 aflos de seguimiento
Grupo Control Grupo Test
(n=49 sujetos, 98 implantes) (n=47 sujetos, 99 implantes)

4.1.2. Resultados de los cambios radiograficos en los niveles de hueso peri-

implantario.

Grupo control. Los resultados obtenidos en la medicion del contacto hueso-
implante (BIC) en los implantes situados a nivel mucoso y restaurados con plataforma
convencional fueron: a inicio, 1,80+0,02 mm; al afo, 2,07+0,55 mm; a los 5 afios,
2,424+0,73 mm. En el analisis de modelos mixtos de acuerdo a la localizacion de los
implantes, los valores obtenidos para la medicion del contacto hueso-implante
transcurridos los 5 afios de seguimiento fueron: 2,40+0,80 mm en maxilar y 1,95+0,37
mm en mandibula. No se encontraron diferencias estadisticamente significativas entre

ambas localizaciones (p>0,05).

Por su parte, los wvalores de pérdida osea peri-implantaria (MBL)
correspondientes al grupo control en los tres tiempos analizados fueron: inicio-1 afo,
0,26+0,55 mm, en los que si se encontraron diferencias estadisticamente significativas

con un valor de p<0,001 (0,70+0,81 mm en maxilar, 0,06+0,15 mm en mandibula); 1
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afio-5 anos: 0,34+0,54 mm, encontrandose diferencias estadisticamente significativas
con un valor de p=0,023 (0,39+0,51 mm en maxilar, 0,32+0,56 mm en mandibula);
inicio-5 afios: 0,61+0,73 mm, en los que también se evidenciaron diferencias
estadisticamente significativas, p<0,001, (1,10£0,85 mm en maxilar, 0,39+0,55 mm en
mandibula). En la Tabla 4 queda definida la comparativa entre los valores
correspondientes al contacto hueso-implante y la pérdida osea peri-implantaria para los
implantes situados a nivel mucoso restaurados con plataforma convencional, asi como

el diagrama de cajas asociado a dichos valores (Figura 33).

Tabla 4. Comparativa entre los valores correspondientes al contacto hueso implante (BIC) y la
pérdida osea peri-implantaria (MBL) para los implantes del grupo control.

Contacto hueso-implante (BIC) Pérdida 6sea peri-implantaria (MBL)
media+DE media+DE
Inicio 1 afio 5 afos

- 0,26+0,55 mm
Inicio 1,80+0,02 mm p<0.001

- 0,34+0,54 mm
1 ano 2,07+0,55 mm p<0,001

- 0,61+0,73 mm
5 anos 2,42+0,73 mm p=0,023

Figura 33. En el siguiente grafico se muestran los valores asociados al BIC (en milimetros) en
el grupo control en los tres tiempos de estudio.
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Grupo test. Los resultados obtenidos en la medicion del contacto hueso-
implante (BIC) en los implantes situados a nivel 6seo y restaurados con plataforma
estrecha fueron: a inicio, 0,64+0,64 mm; al afio, 0,60+0,68 mm; a los 5 anos, 0,43+0,53
mm. Siguiendo un andlisis de modelos mixtos de acuerdo a la localizacion de los
implantes, los valores obtenidos para la mediciéon del contacto hueso-implante
transcurridos los 5 afios de seguimiento fueron: 0,63+0,71 mm en maxilar, 0,50+0,54
mm en mandibula. No se determinaron diferencias estadisticamente significativas entre

ambas localizaciones (p=0,273).

Por su parte, los valores de pérdida Osea peri-implantaria (MBL)
correspondientes al grupo test en los tres tiempos analizados fueron: inicio-lafio,
-0,03+0,74 mm, en los que no se encontraron diferencias estadisticamente significativas
con un valor de p=0,99 (0,06+0,78 mm en maxilar, 0,13+0,69 mm en mandibula); 1
afio-5 anos, -0,17+0,67 mm, sin encontrarse diferencias estadisticamente significativas
con un valor de p=0,110 (0,42+0,79 mm en maxilar, 0,002+0,47 mm en mandibula);
inicio-5 afios, -0,20+0,75 mm, en los que el valor de p=0,039 si se mostrd
estadisticamente significativo (0,35+0,70 mm en maxilar, 0,13+0,78 mm en mandibula).
La comparativa entre los valores de contacto hueso-implante y la pérdida 6sea peri-
implantaria para los implantes a nivel 6seo restaurados con plataforma estrecha se
refleja en la Tabla 5 y la representacion grafica de los mismos en el diagrama de cajas

asociado (Figura 34).

Tabla 5. Comparativa entre los valores correspondientes al contacto hueso implante (BIC) y la
pérdida osea peri-implantaria (MBL) para los implantes del grupo test.

Contacto hueso-implante (BIC) Pérdida dsea peri-implantaria (MBL)
media+DE media+DE
Inicio 1 afio 5 afos
.. -0,03+0,74 mm
Inicio 0,64+0,64 mm p=0,999
1 afio 0,60£0,65 mm 0,17+0,67 mm
p=0,01

5 afios 0,43+0,53 mm 0,20£0,75 mm

p=0,03
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Figura 34. En el siguiente grafico se muestran los valores asociados al BIC (en milimetros) en
el grupo test en los tres tiempos de estudio.

o
0

25
|

1.5

1.0

0.5
|

[ l l
INICIO 1ANO 5ANOS

Grupo test y Grupo control. La media de la diferencias entre el grupo control y
el grupo test fue: inicio-1 afo, 0,31+0,10 mm; 1 afo—5 afios, 0,53+0,10 mm; inicio-5
anos, 0,85+0,15 mm. El valor de p<0,001 evidencié diferencias estadisticamente
significativas en los niveles de pérdida osea peri-implantaria, tal y como se muestra en
la Tabla 6. De acuerdo al andlisis de modelos mixtos generados en funcion del paciente,
se observaron diferencias estadisticamente significativas, con valor de p<0,05.
Asimismo, utilizando un andlisis de modelos mixtos para el intervalo de tiempo y la
localizacion del implante (maxilar/mandibular), no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas (p=0,46 y p=0,09, respectivamente). En la Figura 35 se
presenta un diagrama de cajas del comportamiento de ambos sistemas de implantes en

los tres tiempos de estudio.
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Tabla 6. Media de las diferencias entre el grupo control y el grupo test en los tres intervalos

de tiempo analizados. Se reflejan también los valores obtenidos de MBL asociados a maxilar
(Mx) y mandibula (Mb).

Intgrvalo de M'BL Media c!e las 95% IC p
tiempo Media+DE diferencias+DE
Control Test Minimo |Maximo
0,26+0,55 mm -0,03+0,74 mm 0,31+0,10 mm 0,10 0,52 0,001
0-1 afio Mx Mb Mx Mb
0,70+0,81 (0,06+0,15] 0,06 +0,78 | 0,13 +0,69
0,34+0,54 mm -0,17+0,67 mm 0,53+0,10 mm 0,33 0,71 <0,001
1-5 afos Mx Mb Mx Mb
0,39+0,51 0,32+0,56 | 0,42+0,79 | 0,002+0,47
0,61+0,73 mm -0,20+0,75 mm 0,85+0,13 mm 0,59 1,11 <0,001
0-5 afios Mx Mb Mx Mb
1,10+0,85 | 0,39+0,55| 0,35+0,70 | 0,13+0,78

Figura 35. Representacion conjunta de ambos sistemas de implantes en los tres tiempos de

estudio.
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4.2. Resultados de los cambios en los tejidos 0seo y mucoso peri-

implantarios en el grupo test del estudio clinico aleatorizado a 5

afios de seguimiento.

4.2.1. Generalidades

De todos los pacientes evaluados desde octubre de 2010 a mayo de 2016, que

acudieron a la Unidad de Oclusion y Protesis Dental de la Facultad de Medicina y

Odontologia de la Universidad de Santiago de Compostela para estudio y rehabilitacion

protética y que cumpliesen los criterios de inclusion establecidos, se seleccionaron,

dentro de los 50 pacientes iniciales, un total de 35 sujetos con 67 implantes. Durante el

transcurso del estudio no se perdi6 ningun paciente de los incluidos para el desarrollo de

este objetivo secundario. El diagrama de flujo correspondiente a este analisis se muestra

en la Figura 36.

Figura 36. Diagrama de flujo correspondiente al analisis de los tejidos dseo y mucoso.

Reclutados
(n=50 sujetos)

Excluidos n=15 sujetos, 33 implantes
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4.2.2. Resultados de los cambios radiograficos en los niveles de hueso peri-

implantario.

Los resultados obtenidos en la medicion del contacto hueso-implante (BI/C) en
los implantes situados a nivel 6seo y restaurados con plataforma estrecha fueron: a

inicio, 0,64+0,55 mm; al afio, 0,59+0,54 mm; a los 5 anos, 0,35+0,36 mm.

Por su parte, los valores correspondientes a la pérdida dsea peri-implantaria
(MBL) en los tres tiempos analizados fueron: inicio-1lafio, -0,06+0,32 mm (p=0,349); 1
afno-5 afios, -0,23+0,38 mm (p=0,006); inicio-5 afios, -0,28+0,45 mm (p=0,001). No se
encontraron diferencias estadisticamente significativas en el intervalo de tiempo inicio-1
ano, mientras que en los dos periodos de estudio restantes las diferencias si fueron
estadisticamente significativas. Los resultados descritos se recogen en la Tabla 7, asi

como la representacion grafica de los mismos (Figuras 37, 38 y 39).

Tabla 7. Comparativa entre los valores correspondientes al contacto hueso implante (BIC) y
la pérdida 6sea peri-implantaria (MBL) en los periodos de tiempo analizados.

BIC+DE MBL:DE
Inicio 0,64+0,55 mm Inicio-1 afio -0,06+0,32 mm p=0,349
1 afo 0,59+0,54 mm 1 afo-5 afnos -0,23+0,38 mm p=0,006
5 anos 0,35+0,36 mm Inicio-5 afios -0,28+0,45 mm p=0,001

Figura 37. Representacidon grafica del BIC, en milimetros, en los tres tiempos de estudio
analizados.
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Figura 38. Representacion grafica del MBL (en milimetros) en los tres tiempos de estudio

analizados.
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Figura 39. Representacion grafica de las variaciones del BIC a mesial (M)

expresadas en milimetros, en los tres tiempos de estudio analizados.
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4.2.3. Resultados de los tejidos blandos peri-implantarios.

Los resultados obtenidos de los parametros estudiados fueron los siguientes:

4.2.3.1. Resultados de la distancia papila-punto de contacto

Al inicio del estudio, la media de la distancia fue de 2,08+1,70 mm. Al cabo de 1

afio, la media mostré un valor de 1,54+1,74 mm. A los 5 afios, se observd una media de

1,314+0,78 mm. La media de las diferencias entre inicio y 1 afio no ofrece diferencias

estadisticamente significativas (p>0,05). La media de las diferencias en los otros dos

periodos de tiempo estudiados, 1 afo-5 afios e inicio-5 afios, si ofrecen diferencias

estadisticamente significativas (p<0,05). Los resultados obtenidos en los tres tiempos de

estudio correspondientes a este primer parametro se muestran en la Tabla 8 junto con el

diagrama de cajas asociado al mismo (Figura 40). En la Figura 42 se muestra un relleno

completo de la papila transcurridos los 5 afios del tratamiento.

Tabla 8. Valores correspondientes a la distancia papila-punto de contacto en los tres tiempos

de estudio.
Tiempos Media Rango
de estudio g (intervalos de tiempo)
Distancia Inicio 2,08+1,70mm (0,00-4,89) p>0,05 (inicio - 1 ano)
papila - 1 afio 1,54+1,74mm  (0,00-4,28)  p<0,05 (1 afio - 5 afos)
punto de
contacto 5 afios 1,31:0,78mm  (0,00-4,55)  p<0,05 (inicio - 5 afios)

Figura 40. Representacion grafica de los cambios, en milimetros, correspondientes a la
distancia papila - punto de contacto en los tres tiempos analizados.
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4. RESULTADOS

4.2.3.2. Resultados de la longitud cérvico-incisal de la corona.

El valor de la longitud media al inicio del estudio fue de 9,44+1,70 mm. Al cabo
de 1 afio, la media de las longitudes fue de 9,28+1,74 mm. A los 5 afios de seguimiento,
la media de las longitudes fue de 9,81+£2,71 mm. No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre los tres tiempos analizados (p>0,05). Los
resultados obtenidos en los tres tiempos de estudio correspondientes a este parametro, se
muestran en la Tabla 9 acompanados de la representacion grafica de los mismos (Figura

41).

Tabla 9. Valores correspondientes a la longitud cérvico-incisal de la corona en los tres
tiempos de estudio.

Tiempos de Media Rango p
estudio +DE g (intervalos de tiempo)
Longitud Inicio 9,44+1,70 (5,81-12,50) p>0,05 (inicio - 1 ano)
cérvico - ~ - -
incisal de la 1 afo 9,28+1,74 (5,39-11,52) p>0,05 (1afo - 5 anos)
corona 5 afios 9,81:2,71  (5,15-15,40) p>0,05 (inicio - 5 afos)

Figura 41. Representacion grafica de los cambios, en milimetros, correspondientes a la
longitud cérvico - incisal de la corona en los tres tiempos analizados.
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Figura 42. Fotografia tomada al inicio del estudio para la valoracion de los tejidos blandos
(izquierda). Misma imagen al cabo de 5 afnos (derecha).

4.3. Resultados del estudio a boca partida a 3 afos de seguimiento.

4.3.1. Generalidades

De todos los pacientes evaluados desde enero de 2012 a diciembre de 2015, que
acudieron a la Unidad de Oclusion y Protesis Dental de la Facultad de Medicina y
Odontologia de la Universidad de Santiago de Compostela para estudio y rehabilitacién
protética y que cumpliesen los criterios de inclusion establecidos, se incorporaron un
total de 35 sujetos que recibirian un total de 100 implantes (50 implantes control y 50
implantes test). Durante el transcurso del estudio, ninguno de los pacientes se perdié del
periodo de seguimiento. En la Figura 43 se muestra el diagrama de flujo

correspondiente a la segunda parte del estudio.
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Figura 43. Diagrama de flujo correspondiente a la segunda parte del estudio, el estudio a

boca partida a 3 afos de seguimiento.

Reclutados
(n =35 sujetos)

Aleatorizados
(n = 100 implantes)

Evaluacion radiografica de los niveles de hueso peri-implantario

Carga protética
Implante control
(n = 50 implantes)

Carga protética
Implante test
(n = 50 implantes)

'

1 afio de seguimiento
Implante control
(n = 50 implantes)

i

1 afio de seguimiento
Implante test
(n = 50 implantes)

3 afios de seguimiento
Implante control
(n =50 implantes)

3 afios de seguimiento
Implante test
(n = 50 implantes)

4.3.2. Resultados de los cambios radiograficos en los niveles de hueso peri-

implantario.

Implante control. Los resultados obtenidos en la medicion del contacto hueso-

implante (BIC) en los implantes situados a nivel mucoso y restaurados con plataforma

convencional fueron: a inicio, 1,78+0,21 mm; al afio, 1,94+0,54 mm; a los 3 afios,

1,96+0,52 mm. Los valores iniciales correspondientes a la distancia hueso-implante

quedan representados en la Tabla 10 acompaifiada de la representacion grafica de dichos

valores para cada sistema de implantes en los periodos de tiempo analizados (Figuras

44, 45 y 46).
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Por su parte, los valores de pérdida 6sea peri-implantaria (MBL) en los tres
tiempos analizados fueron: inicio-1 afio, 0,15+0,49 mm (p=0,052); 1 afo-3 afios,
0,07+£0,23 mm (p=0,237); inicio-3 afios, 0,18+0,46 mm (p=0,043) (Tabla 11, Figura
47). Por otro lado, los valores de MBL asociados a la region mesial fueron: inicio-1 afo,
0,16+0,52 mm; 1 afio-3 afos, 0,04+0,21 mm; inicio-3 afios, 0,16+0,46 mm. Asimismo,
los valores registrados para la region distal fueron: inicio-1 afio, 0,14+0,46 mm; 1 afio-3
afios, 0,09+0,25 mm,; inicio-3 afios, 0,19+0,46 mm. No se determinaron diferencias
estadisticamente significativas en los niveles de pérdida 6sea en la region mesial ni en la
region distal en ninguno de los intervalos de tiempo estudiados (p>0,05) (Tabla 12,

Figuras 48, 49 y 50).

Implante test. Los resultados obtenidos en la medicion del contacto hueso-
implante (BIC) en los implantes situados a nivel 6seo y restaurados de acuerdo a un
sistema de plataforma estrecha fueron: a inicio, 0,27+0,52 mm; al afio, 0,35+0,59 mm; a
los 3 afios, 0,42+0,65 mm. Los valores iniciales correspondientes a la distancia hueso-
implante quedan representados en la Tabla 10 acompafiada de la representacion grafica
de dichos valores para cada sistema de implantes en los periodos de tiempo analizados

(Figuras 44, 45 y 46).

Por su parte, los valores de pérdida 6sea peri-implantaria (MBL) en los tres
tiempos analizados fueron: inicio-1 afio, 0,08+0,26 mm (p=0,081); 1 afo-3 afios,
0,06+£0,22 mm (p=0,102); inicio-3 afios, 0,14+0,35 mm (p=0,514) (Tabla 11, Figura
47). Los valores de MBL asociados a la regién mesial fueron: inicio-1 afio, 0,07+0,25
mm; 1 afo-3 afios, 0,03+0,10 mm; inicio-3 afos, 0,10+0,27 mm. Los valores de MBL
registrados para la region distal fueron: inicio-1 afio, 0,09+0,28 mm; 1 afo-3 afios,
0,09+0,30 mm; inicio-3 afios, 0,18+0,42 mm. No se determinaron diferencias
estadisticamente significativas en los niveles de pérdida 6sea en la region mesial ni en la
region distal en ninguno de los intervalos de tiempo estudiados (p>0,05) (Tabla 12,

Figuras 48, 49 y 50).

Implante control e Implante test. La media de las diferencias entre implantes
situados a nivel mucoso restaurados con plataforma convencional e implantes situados a
nivel 6seo y restaurados de acuerdo a un sistema de plataforma estrecha fueron: inicio-1

afo, 0,07+0,37 mm (p=0,269); 1 afio-3 anos, 0,01+0,22 mm (p=0,811); inicio-3 afios,
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0,04+0,16 mm (p=0,513). No se encontraron diferencias estadisticamente significativas
en los niveles de pérdida 6sea marginal (MBL) en los diferentes intervalos de tiempo

estudiados (p >0,05) (Tabla 13).

Tabla 10. Resultados a inicio, 1 afio y 3 afos del contacto hueso-implante (BIC) para los dos
sistemas de implantes estudiados: implantes situados a nivel mucoso y restaurados con
plataforma convencional (TL) e implantes situados a nivel 6seo y restaurados de acuerdo a un
sistema de plataforma estrecha (BL).

Tiempos de estudio mecljailaciDE p
TL BL
Inicio 1,78+0,21 mm 0,27+0,52 mm <0,001
1 ano 1,94+0,54 mm 0,35+0,59 mm <0,001
3 afos 1,96+0,52 mm 0,42+0,65 mm <0,001

Figura 44. Representacion grafica del BIC (en milimetros) correspondiente a los implantes
situados a nivel mucoso y restaurados con plataforma convencional (TL) e implantes situados
a nivel dseo y restaurados de acuerdo a un sistema de plataforma estrecha (BL) a inicio del
estudio.
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Figura 45. Representacion grafica del BIC (en milimetros) correspondiente a los implantes
situados a nivel mucoso y restaurados con plataforma convencional (TL) e implantes situados
a nivel 6seo y restaurados de acuerdo a un sistema de plataforma estrecha (BL) tras 1 afo de
seguimiento.
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Figura 46. Representacion grafica del BIC (en milimetros) correspondiente a los implantes
situados a nivel mucoso y restaurados con plataforma convencional (TL) e implantes situados
a nivel 6seo y restaurados de acuerdo a un sistema de plataforma estrecha (BL) tras 3 afos de
seguimiento.
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4. RESULTADOS

Tabla 11. Resultados de la pérdida 6sea marginal (MBL) para los dos sistemas de implantes
estudiados: implantes situados a nivel mucoso y restaurados con plataforma convencional (TL)
e implantes situados a nivel 6seo restaurados de acuerdo a un sistema de plataforma estrecha
(BL) en los tres intervalos de tiempo analizados.

Intervalos de
tiempo

Inicio - 1 afio
1 afo - 3 anos

Inicio - 3 afios

MBL (TL)
media+DE

0,15+0,49mm
0,07+0,23mm

0,18+0,46mm

p

0,052
0,237

0,043

MBL (BL)
mediatDE

0,08+0,26mm
0,06+0,22mm

0,14+0,35mm

p

0,081
0,102

0,514

Figura 47. Representacion grafica del MBL (en milimetros) para los implantes situados a nivel
mucoso restaurados con plataforma convencional (TL) y los implantes situados a nivel de
hueso y restaurados con plataforma estrecha (BL) en los diferentes intervalos de tiempo.
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Tabla 12. Resultados para la pérdida 6sea marginal en la region mesial (MBLm) y en la region
distal (MBLd) para los dos sistemas de implantes estudiados: implantes a nivel mucoso (TL) e
implantes a nivel éseo (BL) en los tres intervalos de tiempo analizados.

Intervalos de MBLm MBLd
tiempo mediazDE P mediazDE P
TL BL TL BL
Inicio - 1 afio | 0,16+0,52mm | 0,07+0,25mm | 0,193 | 0,14+0,46mm | 0,09+0,28mm | 0,464
1 afio - 3 afios | 0,04+0,21mm | 0,03+0,10mm | 0,650 | 0,09+0,25mm | 0,09+0,30mm | 0,955
Inicio - 3 anos | 0,19+0,46mm | 0,10+0,27mm | 0,363 | 0,19+0,46mm | 0,18+0,42mm | 0,873
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Figura 48. Graficas asociadas a los valores de pérdida 6sea, expresados en milimetros,
determinados a mesial (MBLm) y distal (MBLd) de los dos tipos de implantes analizados en el
primer periodo de estudio: inicio-1 afo.

MBLm . MBLd
o} % S ]
TL BL TL BL

Figura 49. Graficas asociadas a los valores de pérdida dsea, expresados en milimetros,
determinados a mesial (MBLm) y distal (MBLd) de los dos tipos de implantes analizados en el
segundo periodo de estudio: 1 afo-3 afos.
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Figura 50. Graficas asociadas a los valores de pérdida o6sea, expresados en milimetros,
determinados a mesial (MBLm) y distal (MBLd) de los dos tipos de implantes analizados en el
Ultimo periodo de estudio: inicio-3 afos.
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Tabla 13. Media de las diferencias correspondiente a la pérdida dsea marginal (MBL) entre los
implantes situados a nivel mucoso restaurados con plataforma convencional (TL) y los
implantes situados a nivel de hueso y restaurados con plataforma estrecha (BL) en los
diferentes intervalos de tiempo de estudio.

Intervalos de tiempo me/:igl;DE p
Inicio-1aino 0,07+0,37mm 0,269
1ano-3afos 0,01+0,22mm 0,811
Inicio-3anos 0,04+0,16mm 0,513
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5. DISCUSION

5.1. Niveles de hueso en el estudio clinico aleatorizado a 5 anos de

seguimiento.

5.1.1. Metodologia.

Este trabajo de investigacion ha sido realizado utilizando dos disefios
experimentales diferentes. El primero de ellos se trata de un ensayo clinico aleatorizado con
un analisis intersujeto entre un grupo test y un grupo control. El objetivo del mismo es,
fundamentalmente, conocer la evolucion a lo largo del tiempo de la estabilidad 6sea entre
implantes situados a nivel mucoso restaurados con plataforma convencional e implantes a
nivel de hueso restaurados con plataforma estrecha. Se trata de dos sistemas de implantes
similares en cuanto a material y superficie, siendo sus diferencias mas relevantes el nivel de
insercion en los tejidos y el tipo de conexion pilar-implante. La justificacion de esta
eleccion es principalmente clinica, puesto que estas dos caracteristicas han sido
incorporadas en la mayoria de los sistemas de implantes disponibles en la actualidad, lo que
a su vez incrementa la validez externa de este trabajo. Para la valoracion del mantenimiento
de los niveles de hueso entre un sistema y otro, se ha establecido un periodo de 5 afos de
seguimiento, que aunque no inusual, es lo suficientemente prolongado, siendo escasos los
estudios similares publicados en el momento actual. Hubiera sido deseable un grupo
muestral mas elevado, pero la duracion del estudio, asi como los condicionantes sociales,
tanto de tipo econdmico como de disponibilidad de equipamiento, han sido un factor
limitante. Otra posibilidad hubiera sido utilizar criterios de seleccion de los pacientes menos
restrictivos, por ejemplo, consumo de tabaco <10 cigarrillos/dia asi como colocar implantes
en regiones en los que éstos hubieron fracasado previamente, pero esto tampoco habria
incrementado de manera sustancial el nlimero de pacientes disponibles y el tamafio muestral

habria perdido homogeneidad.

Habiendo dejado constancia a lo largo de este estudio que una de las premisas,

sino la mas importante, que permite hablar de éxito en el campo de la implantologia es
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el mantenimiento de niveles de hueso estables a lo largo del tiempo, resulta esencial
realizar una evaluacion de las caracteristicas del mismo con métodos radiograficos que
tengan un elevado grado de precision, al tiempo que permitan definir y localizar de

manera clara los puntos de referencia entre los que establecer las mediciones.

Aunque siguen siendo continuas las mejoras en los sistemas radiologicos
extraorales®’, y que de manera mas reciente la tomografia computarizada (CBCT) ha sido
aceptada como herramienta en el diagndstico™® por ofrecer una alta precision, buena
calidad de imagen y una dosis baja de radiacion, sigue sin existir un consenso claro en la
literatura respecto a qué técnica radiografica resulta mas precisa y adecuada a la hora de
determinar los posibles cambios en los niveles de hueso peri-implantario. Asi, mientras
diversos autores?****** defienden que las radiografias panordmicas resultan de gran
utilidad para realizar el seguimiento de los implantes a lo largo de los afios, especialmente

! consideran una limitacion

292
L.

los implantes situados en la region interforaminal, otros®
importante la superimposicion de la columna vertebral en la zona anterior. Zechner et a
al establecer una comparativa entre las ortopantomografias y las radiografias periapicales en
cuanto a precision en la evaluacion del nivel 6seo a 5 afos de seguimiento, obtuvieron una
media de las diferencias entre ambas técnicas de 0,2 mm (0,1-0,8 mm), sugiriendo entonces
que ambas eran comparables clinicamente en términos de precision. En cambio, otros
autores”" informan que la precision ofrecida por las radiografias periapicales (0,1 mm) es
mayor que la mostrada por las radiografias panoramicas (0,2 mm). Adicionalmente, otros
estudios”***** han evidenciado que no existen diferencias en el nivel 6seo, determinado a
mesial y a distal respectivamente del mismo implante, al emplear tanto radiografias
periapicales como ortopantomografias en diferentes periodos de tiempo a fin de valorar la
estabilidad dsea peri-implantaria. Por lo tanto, podria afirmarse que a pesar de la constante
evolucion y mejora de las técnicas radiograficas extraorales previamente comentadas, las
radiografias intraorales utilizando la técnica paralela siguen siendo el método radiografico
“gold standard” por excelencia a la hora de determinar cualquier modificacion del nivel
6seo, pudiendo obtener asi una mayor precision en las medidas®™’. Esta técnica se define
como el paralelismo que se establece entre el objeto que interesa estudiar y la pelicula
radiografica, al tiempo que el cono de rayos se sitia de manera perpendicular a ambos,
pudiendo obtener asi una alta precision de las medidas. No obstante, resulta mas complejo
establecer la perpendicularidad entre el cono de rayos y el objeto de interés que entre el

objeto y la pelicula, implicando una mayor dificultad cuando el objeto en cuestion es un
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implante. Esto se debe a que el cuerpo del mismo se encuentra situado en el interior del
hueso alveolar, siendo una limitacion importante el hecho de no diferenciar de manera clara
los puntos entre los cuales poder valorar el mantenimiento del nivel 6seo. Han sido varios
los estudios que han analizado la evolucion del método radiografico con la técnica
perpendicular o de 4ngulo recto, descrita en los afios 1950 y 1960 por Benkow " y
mejorada afios mas tarde por Larheim & Eggen®', mostrando que la estandarizacion de las
radiografias podia mejorar notablemente si se combinaba un registro de mordida

individualizado con un posicionador y la técnica del cono 1arg0300’301

, estableciendo un
alineamiento perpendicular adecuado. En el afio 1990 Sewerin’”, y afios mas tarde
Ormaechea et al.**®, determinaron que angulaciones radiograficas que oscilasen entre los 5°
y los 10° llevaban, inevitablemente, a una malinterpretacion de las iméagenes, al observar
que una angulacion de 1° provocaba niveles dseos de distorsion entre 0,1 - 0,25 mm y que
si esa angulacion alcanzaba valores de 20° la distorsion podia alcanzar los 4,8 mm.
Ademas, se debe de tener en cuenta otro posible sesgo de especial importancia como es la

1% ofrece en sus resultados

variabilidad inter e intraobservador. El estudio de Grondahl et a
una leve variacion interobservador (0,14 mm) e intraobservador (0,08 mm) en la valoracion
radiografica de la pérdida osea peri-implantaria, aconsejando que un mismo observador
realice multiples lecturas. Incluso, y a fin de incrementar la validez de los estudios, deberian
de ser varios los observadores que realizasen lecturas independientes. Parecidas
recomendaciones han sido las realizadas por Kullman ez al.>” y las descritas por Lofthag-
Hansen et al.>® quienes en su estudio expusieron: “el resultado del observador es la suma
de multiples errores en el sistema, de los cuales el error de interpretacion del observador
puede ser el mayor componente, por lo tanto la inclusion de varios observadores es
obligatorio”. Si se establece una relacion entre el error intraobservador y la técnica
radiografica utilizada, se observa un incremento del mismo siendo mayor si las mediciones
se realizan con una ortopantomografia (0,25 mm) y mucho menor cuando se utilizan
radiografias periapicales convencionales (0,15 mm) o radiografias periapicales digitales
(0,11 mm). Por lo tanto, las radiografias periapicales, convencionales o digitales, se perfilan
como un método mas preciso para la valoracion de la pérdida 6sea peri-implantaria®”’. En
general, la mayoria de los autores se muestran a favor de la radiografia intraoral por la
ventaja de un mayor detalle de la imagen, cuya resolucion de 10 pares de linea por
milimetro, supera, por ejemplo, al Scanora”, con 4,2 pares de linea®®, opinion coincidente

287,308

con la de otros autores . Por su parte, el error del método de medicion a la hora de

establecer el nivel de hueso peri-implantario puede variar u oscilar entre 0,1 — 0,3 mm (DE,
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0,2+0,4 mm). La técnica paralela, técnica radiografica empleada para el desarrollo del
presente trabajo de investigacion, evidencia una precision de 0,44 mm tras la realizacion de

. . . . ., 085
un estudio en el que se analizaba su exactitud y precision”™ .

Tal y como se ha comentado anteriormente, independientemente del método
radioldgico empleado, son otros los factores que pueden influir de manera negativa a la hora
de determinar los niveles de hueso proximal. El motivo méas habitual quizas sea la distorsion
de la imagen, generalmente debida a una magnificacion de la misma, cuando las
condiciones anatomicas del paciente pueden influir en el momento de situar intraoralmente
la pelicula radiografica (paladares ojivales con una marcada inclinacion o mandibulas con
un notable grado de reabsorcion en las que interfiere el suelo de la boca). La utilizacién de
la técnica paralela, combinada con el uso de radiografias periapicales convencionales, ha
permitido llevar a cabo un examen preciso y minucioso de los niveles de hueso crestal,
tanto a nivel mesial como a nivel distal de los implantes, y asi minimizar las complicaciones
derivadas de la técnica cuando las caracteristicas anatdmicas representaban una limitacion.
Asimismo, otra limitacion importante es la determinacion de los puntos entre los cuales
establecer las mediciones que permitan valorar el mantenimiento de los niveles de hueso
peri-implantario. Debido a su facil reconocimiento, el cuello del implante se ha tomado
como el punto de referencia mas habitual, estableciendo los valores de pérdida 6sea como la
distancia comprendida entre éste y el primer contacto del hueso con el implante, tanto a
nivel mesial como a nivel distal. No obstante, la determinacion del primer contacto del
hueso con el implante puede verse en ocasiones comprometida debido a la superposicion de
la lamina ésea bucal con la lémina lingual o palatina. Diversos autores’”'" describen la
dificultad de reconocer la interfase entre el hueso y el implante como una de las
limitaciones metodologicas mds importantes. En nuestro caso, a fin de minimizar tales
limitaciones, han sido tres los observadores que definieron los puntos de referencia entre los
que establecer las mediciones. Si las tres opiniones eran diferentes, la medicion se considerd
imposible quedando descartada del estudio. De existir acuerdo, un observador

independiente realizé la medicion.

5.1.2. Discusion de los niveles de hueso en la literatura.

El concepto de plataforma estrecha ha sido extensamente revisado en la

literatura. Son muchas las revisiones sistematicas y meta-analisis que informan de
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buenos resultados en la preservacion de los niveles de hueso peri-implantario y, por

consiguiente, en el mantenimiento de los tejidos blandos. En la Tabla 14 se resumen las

revisiones sistematicas y meta-analisis disponibles en la literatura. Por su parte, los

diferentes estudios en los que se analiza el comportamiento de un sistema de implantes

restaurados con plataforma convencional y un sistema de implantes restaurados de

acuerdo al concepto de plataforma estrecha quedan recogidos en las Tabla 15.

Tabla 14. Resumen de las diferentes revisiones sistematicas y meta-analisis disponibles en la
literatura, desde el afno 2010 al afno 2016, en las que se analiza el comportamiento de
implantes restaurados con un sistema de plataforma estrecha frente a un sistema de
implantes restaurados con plataforma convencional.

Revisiones Numero y tipo Periodo de Plataforma  Plataforma
sistematicas y de estudios seguimiento  estrecha  convencional Comentarios
meta-analisis analizados (meses) (mm) (mm)

- La plataforma estrecha parece

preservar los niveles de hueso peri-
Atieh et al.2' ; EE'IT' 12-60 0,05-0,99 0,19-1,67 implantario y de los tejidos blandos.

- A mayor discrepancia pilar-implante,

mejor mantenimiento del nivel 6seo.
. 10 casos clinicos . - Se trata de una revision de la literatura
Serrano Sanchez 7 casos y controles Sin grupo P -
236 f 4-169 0,05-1,4 con criterios de seleccion poco
et al. 9 experimentales control .
. - estrictos.
3 revisiones de la literatura

- Confirman la efectividad del sistema de

plataforma estrecha en el
/:r;rglb%l; 10 RCT 12-36 0,00-0,99 0,00-0,51 mantenimiento de los niveles de hueso.

- A mayor discrepancia pilar-implante,
mejor mantenimiento del nivel 6seo

- 7 estudios aportan referencias positivas
para plataforma estrecha.

Al-Nsour 6 RCT 12-60
et al.”® 3 estudios prospectivos - 2 estudios no mostraron diferencias
estadisticamente significativas entre
ambos sistemas.
Strietzel - Menor pérdida o6sea en implantes
239 12 RCT 12-25 0,49 1,01 restaurados con el sistema de
et al.
plataforma estrecha.
- El sistema de plataforma estrecha
Herekar 10 RCT ) .
ot al.2® 5 CCT 12-60 -0,34 preserva 'los niveles de hueso peri-
implantario.

- El sistema de plataforma estrecha
ofrece  una menor pérdida osea
marginal que el sistema de plataforma
convencional.

C:rtczy%lc 17 RCT 12-33 -0,29 - A mayor discrepancia pilar-implante,
. mejor mantenimiento del nivel 6seo.

- La media de las diferencias entre
ambos sistemas era mayor conforme el
periodo de seguimiento se prolongaba.

- El sistema de plataforma estrecha

Santiago Junior 17 RCT 12-36 0.41 ofrece  una menor pérdida Osea

et al.**

8 estudios prospectivos

marginal que el sistema de plataforma
convencional.
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Tabla 15. Relacion de los diferentes estudios disponibles en la literatura ordenados
cronoldgicamente, con un periodo minimo de 6 hasta un maximo de 60 meses de seguimiento,
en los que se analiza la estabilidad 6sea peri-implantaria entre implantes restaurados con un
sistema de plataforma estrecha (grupo test) e implantes restaurados de acuerdo a un sistema
de plataforma convencional (grupo control). Se destacan en azul aquellos trabajos en los que
no que se encuentran diferencias entre los sistemas de implantes objeto de analisis.

[RCT- ensayo clinico aleatorizado; CCT- ensayo clinico controlado; RA- estudio retrospectivo]

Autores Tipo qe Peri_odp de Media = DE Media = DE
estudio seguimiento Grupo Test Grupo Control
Hirzeler et al.??’ RCT 12 meses 0,12+0,40 mm 0,29+0,34 mm
Cappiello et al.? cCT 12 meses 0,95+0,32 mm 1,65:0,37 mm
Enkling et al.?’ RCT 12 meses 0,56+0,44mm 0,61+0,57 mm
Canullo et al.”®® RCT 25 meses 0,30+0,42 mm 1,19£0,35 mm
Crespi et al.’®? CCT 24 meses 0,73:0,32 mm 0,78+0,49 mm
Kielbassa et al.?”® RCT 12 meses 0,64+0,97 mm 0,63+1,18mm
Prosper et al.?* RCT 24 meses 0,05+0,23 mm 0,19+0,47 mm
Trammell et al.? RCT 24 meses 0,99:0,53 mm 1,19£0,58 mm
Vigolo & Givani®® ccT 60 meses 1,10:0,30 mm | 0,60 +0,20 mm
Bilhan et al.>" RA 36 meses 0,89:0,16 mm 0,98+0,20 mm
Canulllo et al.?*' RCT 33 meses 0,99+0,42 mm 1,48+0,42 mm
Fickl et al.2¢° cCcT 12 meses 0,39:0,07 mm 1,00£0,22 mm
Linkevicius et al.?* da) 12 meses 1,75+0,35 mm 1,68+0,46 mm
Veis et al.'® RA 24 meses 1,13+0,42 mm 1,23+0,96 mm
Canullo et al.?** RCT 36 meses 0,38:0,12mm | 1,36:0,39 mm
De Almeida et al.?*' RA 33 meses 0,27 mm 2,30 mm
Enkling et al.?®® RCT 12 meses 0,53:0,35 mm 0,58+0,55 mm
Pieri et al.’" RCT 12 meses 0,20+0,17 mm  0,51+0,24 mm
Canullo et al.'® RCT 18 meses 0,5+0,10 mm 1,620,30 mm
Dursun et al.”' ccT 6 meses 0,72+0,53 mm i 0,56+0,35 mm
Fernandez-Formoso et al.?®? RCT 12 meses -0,01+0,50 mm : 0,42+0,11 mm
Pozzi et al.>" RCT 12 meses 0,68+0,34 mm 1,15£0,34 mm
Vandeweghe & De Bruyn?>? RCT 12 meses 0,66+0,47 mm 0,94+0,42 mm
Enkling et al.?’® RCT 38 meses 0,69+0,43 mm 0,74+0,57 mm
Gultekin et al.3" CCT 15 meses 0,35+0,13 mm 0,83+0,16 mm
Pefarrocha-Diago et al.’" RCT 12 meses 0,12+0,17 mm 0,38+0,51 mm
Telleman et al.?* RCT 12 meses 0,50+0,53 mm 0,74 +0,61 mm
Pozzi et al.3" RCT 36 meses 0,83:0,27 mm 1,29+0,42 mm
Guerra et al.”® RCT 12 meses 0,40+0,46 mm | 0,69:0,68 mm
Glibert et al.3" cCcT 20 meses 0,63:0,18 mm 1,02+0,14 mm
Meloni et al.”” RCT 12 meses 0,50+0,27 mm | 0,56x0,22 mm
Telleman et al.?’ RCT 12 meses 0,53:0,54 mm 0,85+0,65 mm
Wang et al.?’® RCT 12 meses 0,04+0,08 mm 0,19+0,16 mm
Del Fabro et al.3"® RA 36 meses 0,33:0,19 mm 0,48+0,26 mm
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Atieh er al.*'" en su revision sistematica y meta-analisis informan de una pérdida
Osea significativamente menor en los implantes restaurados con plataforma estrecha
(0,05-0,99 mm) en comparacion con los implantes restaurados de acuerdo a un sistema de
plataforma convencional (0,19-1,67 mm). Todos los estudios incluidos en el meta-analisis
(Hiirzeler et al.*®’; Cappiello et al.**; Canullo et al.**®; Crespi et al.***; Enkling et al.*”;
Kielbassa et al.*’; Prosper et al®*; Trammell et al >, Vigolo&Givani269; Canullo et
al. ") mostraron una pérdida 6sea peri-implantaria significativa en el grupo de implantes
restaurados con un sistema de plataforma convencional con una media de las diferencias
(MD) de -0,37 mm. Los autores llevaron a cabo una busqueda inicial en la que se
identificaron un total de 146 titulos, pero la revision correspondiente de los resimenes asi
como la evaluacién completa de los articulos redujo a 18 el numero de estudios que
cumplian los criterios de inclusion establecidos. De los 18 seleccionados, 8 estudios
fueron excluidos por diversos motivos (4 de ellos no incluian grupo control, 2 utilizaban
modelos de elementos finitos, 1 tenia un periodo de seguimiento de 6 meses y 1 estudio
fue duplicado de otro publicado anteriormente). El analisis final englobd un total de 10
estudios, 7 aleatorizados y 3 controlados, con 1239 implantes y un periodo de
seguimiento que oscilaba entre los 12 y los 60 meses. Es necesario destacar entonces el
escaso numero de publicaciones con suficiente evidencia cientifica presentes en la
literatura que informen de resultados a largo plazo para la técnica de plataforma estrecha.

L. 267, evaluaba el

El primero de los estudios analizados, el llevado a cabo por Hiirzeler et a
nivel de pérdida 6sea marginal en un total de 22 implantes restaurados de manera
aleatoria con un sistema de plataforma convencional y un sistema de plataforma estrecha.
Tras un afio de seguimiento, se observéd que la pérdida dsea era significativamente menor
en los implantes restaurados de acuerdo al sistema de plataforma estrecha (p<0,013). La
conclusion del trabajo es que este tipo de restauracion parecia reducir la pérdida dsea peri-
implantaria pero que debido al reducido niimero de implantes estudiados, la interpretacion

173, segundo estudio

de los resultados debia ser tomada con cautela. Cappiello et a
analizado por los autores anteriormente mencionados, evaluaba las alteraciones Oseas
peri-implantarias en 73 implantes restaurados con plataforma estrecha y 55 implantes
restaurados con plataforma convencional. Tras un afio de seguimiento, el rango de pérdida
6sea peri-implantaria en el primer grupo se cuantificéd en 0,6-1,2 mm, mientras que el

grupo de los implantes restaurados con el sistema de plataforma convencional mostrd

valores de 1,3-2,1 mm, considerandose la diferencia entre ambos grupos estadisticamente

123



LAURA LAGO GONZALEZ

significativa. Canullo ef al.*®®, analizaron la pérdida de hueso marginal en un total de 22
implantes situados en alvéolos post-extraccion que fueron restaurados aleatoriamente de
acuerdo al sistema de plataforma estrecha (grupo test) o plataforma convencional (grupo
control). Tras un periodo de seguimiento de 25 meses, se observaron diferencias
radiograficas significativas en los niveles de hueso marginal entre un grupo y otro
(0,30+0,16 mm para el grupo test y valores de 1,19+0,35 mm para el grupo control).
Crespi et al*® analizaron el grado de reabsorcién Osea marginal en 30 implantes
restaurados con un sistema de plataforma estrecha y 34 implantes restaurados con
plataforma convencional con un periodo de seguimiento de 24 meses. Al finalizar el
estudio, no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos
(0,73+0,52 mm para el sistema de plataforma estrecha y 0,78+0,49 mm para el sistema de
plataforma convencional). Los autores destacan que la técnica atraumatica seguida para la
colocacion de los implantes en alvéolos post-extraccion, podria justificar la preservacion
de los niveles de hueso y minimizar por tanto la diferencia entre los dos grupos. El quinto
estudio analizado, fue el llevado a cabo por Enkling er al*” con un periodo de
seguimiento de 12 meses en el que se evaluaron un total de 25 implantes restaurados con
plataforma estrecha y 25 implantes restaurados con plataforma convencional. Los
resultados obtenidos no mostraron diferencias estadisticamente significativas entre un
grupo y otro (0,56+0,44 mm para plataforma estrecha y 0,61+0,57 mm para plataforma
convencional). Los autores sugieren que la colonizacion bacteriana seria la responsable
directa de los posibles cambios en la remodelacion 6sea mas que el disefio de la
plataforma. Kielbassa et al*”, analizando un total de 325 implantes (199 implantes
restaurados con plataforma estrecha y 126 implantes restaurados con un sistema de
plataforma convencional) con un periodo de seguimiento de 12 meses, no encontraron
diferencias estadisticamente significativas entre ambos grupos (p=0,729). Todos los
implantes analizados, independientemente del grupo al que pertenecian, mostraron una
respuesta favorable de los tejidos blandos, con un crecimiento significativo de la papila.
Prosper et al.**, llevaron acabo el analisis de 180 implantes restaurados con plataforma
estrecha y 180 implantes restaurados con plataforma convencional durante un periodo de
seguimiento de 24 meses. Finalizado el estudio se observaron diferencias estadisticamente
significativas entre ambos grupos (0,05+0,23 mm para plataforma estrecha y 0,19+0,47
mm para plataforma convencional). En cambio, el indice de sangrado, el indice de placa

y la estabilidad implantaria no mostraron diferencias significativas entre un grupo y otro
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durante el periodo de estudio. Trammell et al. * en el 2009 llevaron a cabo un estudio
clinico aleatorizado con un periodo de seguimiento de 24 meses en el que evaluaron los
cambios en la cresta 6sea marginal entre un grupo de 25 implantes restaurados de acuerdo
al sistema de plataforma estrecha (test) y 25 implantes restaurados con plataforma
convencional (control). Se observé una menor pérdida de hueso crestal en el grupo test en
comparacion con el grupo control (0,99+0,53 mm y 1,19+0,58 mm, respectivamente). De
todos los estudios analizados por Atich et al.*'® en su revision sistematica y meta-analisis,
es el de Vigolo & Givani®® en el 2009 el que destaca por su periodo de seguimiento, que
alcanza los 60 meses. Se trata de un ensayo controlado en el que se evaluaron un total de
97 implantes restaurados con plataforma estrecha y 85 implantes restaurados con
plataforma convencional. So6lo en el primer afio de estudio se encontraron diferencias
estadisticamente significativas entre ambos grupos. Los niveles de hueso marginal no
sufrieron cambios relevantes en los anos sucesivos. El ultimo estudio analizado por los

) ) 231
autores anteriormente mencionados, fue el de Canullo et al.

en el 2010, que evaluaron
un total de 61 implantes (44 implantes restaurados con plataforma estrecha divididos en 3
grupos test y 17 implantes restaurados con plataforma convencional como grupo control)
durante un periodo de seguimiento de 33 meses. Los autores de esta revision concluyen
que este sistema puede preservar tanto la altura de hueso peri-implantario como el nivel

de los tejidos blandos. Asimismo, informan que el grado de reabsorcion osea es

inversamente proporcional al valor o grado de discrepancia pilar-implante.

Serrano Sanchez et al.*® informan de una pérdida 6sea de 0,05-1,4 mm para
implantes restaurados con plataforma estrecha con un periodo de seguimiento que oscila
desde los 4 a los 169 meses. Dicha revision de la literatura engloba un total de 10
estudios de casos clinicos (Gardner ef al.*'’; Canullo & Rasperini**”; Calvo Guirado et
al.’ 19; Calvo Guirado ef al. *® ; Rodriguez-Ciruana et al® 8; Canullo ef al.***; Bilhan et

263
1.7

234
; Prosper et al.”";

al>''; Cocchetto et a Wagenberg & Froum®™), 7 estudios
experimentales de casos y controles (Vela-Nebot et al.>*; Calvo Guirado et al**';
Hiirzeler et al.**’; Cappiello et al.”*; Prosper et al.**; Trammell et al.*>; Canullo et
al.*®®). En esta misma revision de la literatura se encontraron a mayores 9 estudios
experimentales, 2 de ellos histomorfométricos sobre modelos animales y 7 analisis de

elementos finitos, y 3 articulos que eran revisiones de la literatura. Ofreciendo los

resultados anteriormente mencionados, los autores concluyen que los implantes
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restaurados de acuerdo al concepto de plataforma estrecha mejoran la preservacion de la
cresta 6sea al tiempo que permiten obtener excelentes resultados estéticos, aunque dicha

revision carece de grupo crontol para poder establecer una comparativa.

Annibali et al*’

en su revision sistematica llevada a cabo en el 2012,
identificaron un total de 157 articulos, de los cuales s6lo 10 de ellos fueron
considerados como relevantes para el andlisis por cumplir los criterios de inclusion
como estudios clinicos aleatorizados llevados a cabo en humanos, aunque sin llegar a
superar los 36 meses de seguimiento (Hiirzeler e al.**’; Trammell e al.*>; Canullo et

1.275; Prosper et al.234; Canullo et al.” 1; Pieri et

266
L.

al.268; Crespi et al.262; Kielbassa et a
al?'?; Canullo er al***; Enkling et al’®). Los autores concluyen que no existen
diferencias estadisticamente significativas en la supervivencia entre un tipo de sistema u
otro, aunque los implantes restaurados de acuerdo al concepto de plataforma estrecha
evidencian un menor grado de pérdida osea peri-implantaria a lo largo del tiempo,
ofreciendo valores de 0,00-0,99 mm frente a los implantes restaurados con plataforma
convencional (0,00-0,51 mm). La media de las diferencias entre ambos sistemas exhibid
un valor de -0,55 mm, pareciendo existir relacion entre el grado de discrepancia pilar-
implante y el valor de pérdida désea marginal, en tanto en cuanto, cuanto mayor es aquel,

menor es la cantidad de pérdida osea peri-implantaria®'->264267-268

. No obstante,
aunque los implantes restaurados con plataforma estrecha parecen limitar el grado de
reabsorciéon Osea, los autores de la revision recomiendan que estos datos sean
interpretados con cautela debido a la heterogeneidad de las muestras y los posibles

S€sgos.

Por su parte, Al-Nsour et al.>*® llevaron a cabo una revision sistematica en la que
se incluyeron un total de 9 trabajos, de los cuales 6 eran RCT y los 3 restantes estudios
prospectivos. Serian 12 los articulos que quedarian excluidos de la revision, bien por
carecer de grupo control o porque el periodo de seguimiento resultaba insuficiente con
una duracion que no llegaba a superar los 6 meses (Vela-Nebot et al.**; Calvo Guirado

321
L7

et a Hiirzeler et al.267; Canullo & Rasperini235 : Calvo Guirado et al’ 19; Calvo

Guirado et al.*® ; Romanos & Nentwigm; Bilhan et al.’ 11; Cocchetto et al.263; Donovan

et al>®; Linkevicius et al*”; Wagenberg & Froum®*’

). Del total de los 9 estudios
analizados por los mencionados autores, 7 articulos informaban de referencias positivas

para los implantes restaurados de acuerdo al concepto de plataforma estrecha (Canullo
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et al*®®; Canullo et al.>'; Cappiello et al.>*; Prosper et al.***; Fickl et al.**°; Trammell
et al.*™; Vigolo & Givani*®). Por su parte, los 2 estudios restantes analizados (Crespi et
al*®; Kielbassa et al.*”) destacaban por no mostrar diferencias estadisticamente
significativas entre los implantes restaurados con plataforma estrecha frente aquellos
que se restauraban de acuerdo a un sistema de plataforma convencional. No obstante,
los autores de la revision concluyen que la interpretacion favorable de los resultados
podria verse influenciada por diversos factores como la profundidad de la colocacién de
los implantes (supracrestal, crestal o subcrestal), la microestructura del implante o el

grado de discrepancia pilar-implante.

Strietzel et al.*’

, €n su revision sistematica y meta-analisis, informan que la
mayoria de los estudios analizados, muestran una tendencia mas favorable para los
implantes restaurados de acuerdo a la técnica de plataforma estrecha. Este meta-analisis
evalta 12 RCT (Hiirzeler et al.**’; Canullo et al.*®®; Crespi et al.***; Prosper et al.***;
Trammell ef al.**®; Kielbassa ef al.>”>; Canullo et al.231; Pieri et al.’ 12; Enkling et al.266;
Telleman et al.*>®; Fernandez-Formoso et al.”®; Pefiarocha-Diago et al.*" ). El presente
meta-andlisis revela una pérdida Osea marginal significantivamente menor en los

implantes restaurados con plataforma estrecha (0,49 mm) frente a los implantes

restaurados con plataforma convencional (1,01 mm).

1% identificaron un total de 176 estudios, de los cuales sblo 15

Herekar et a
serian considerados para analisis en su revision sistemdtica. De los 15 trabajos, 10 se
definieron como estudios clinicos aleatorizados (Hiirzeler et al.267; Enkling et al.275;
Propser et al.234; Trammell et al.>>; Canullo et al.’*®®; Kielbassa et al.*” ; Canullo et
al.®'; Canullo et al.”**; Pieri et al.*'?; Enkling et al.*®®) y los 5 estudios restantes como
CCT (Capiello et al.™**; Vigolo&Givani*®’; Crespi et al.***; Canullo et al.'’; Veis et
al.'®). Los autores concluyen que los implantes restaurados con plataforma estrecha

muestran una pérdida Osea marginal significativamente menor que los implantes

restaurados con un sistema de plataforma convencional (MD:-0,34 mm).

241 267
L L7

Chrcanovic et al.”"", analizan en su meta-analisis 16 RCT (Hiirzeler et a

Canullo et al.268; Kilebassa et al.*” ; Prosper et al.234; Trammell et al*> ; Canullo et

al.m; Canullo et al.264; Pieri et al.’ 12; Canullo et al.lgo; Fernandez-Formoso et al.zgz;

Enkling et al.m; Pefarrocha-Diago et al’® 15; Telleman et al.256; Meloni et al.277;

Telleman et al.”>’; Wang et al.*’®). Los autores concluyen que la pérdida 0sea marginal
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era menor en los implantes restaurados con plataforma estrecha que en los implantes
restaurados de acuerdo al sistema de plataforma convencional. Se determin6 una MD de
-0,29 mm, al tiempo que se establecio que el valor medio de las diferencias entre ambos
sistemas era mayor conforme el periodo de seguimiento se prolongaba, asi como el

grado de desajuste pilar-implante aumentaba.

La revision sistematica y meta-analisis més reciente, Santiago Junior et al.***

analiza un total de 25 estudios, de los cuales 17 fueron descritos como ensayos clinicos

268 234 275
L L= 177

aleatorizados (Canullo er al.”*®; Pieri et al*'?; Prosper et a Kielbassa et a
Trammell et al** ; Canullo et al® 1; Canullo et al.264; Enkling et al.266; Fernandez-
Formoso et al.”®; Telleman et al.”>®; Vandeweghe & De Bruyn®?; Enkling er al.*’;
Pozzi et al.*" ; Telleman et al.257; Meloni et al.277; Guerra et al.270; Pozzi et al.316) y 8
como estudios prospectivos (Cappiello et al.”>; Crespi et al.*®*; Hiirzeler et al.*®’;
Vigolo&Givani*”’; Dursun et al.>'; Glibert et al.>'’; Del Fabbro et al’'®; Wang et
al.”™). Este meta-analisis revela una significativa reduccion en la pérdida de hueso
marginal en aquellos implantes restaurados con plataforma estrecha en comparacion con

los implantes restaurados con plataforma convencional (MD:-0,41 mm).

El presente trabajo, con 5 afnos de seguimiento, ofrece unos valores de pérdida
Osea peri-implantaria de 0,61+£0,73 mm para el grupo de implantes situados a nivel
mucoso y restaurados con plataforma convencional similares a los ofrecidos por
Kielbassa et al.*” (0,63+1,18 mm), Enkling et al*” (0,61£0,57 mm). Por su parte, los
valores de pérdida 6sea peri-implantaria a los 5 afios de seguimiento en el grupo de
implantes situados a nivel dseo y restaurados de acuerdo al concepto de plataforma
estrecha es de -0,20+0,75 mm, similares a los ofrecidos en la literatura por autores como
Hiirzeler et al.*®’ (-0,224+0,53 mm), Kielbassa et al*” (0,30+0,16 mm), Canullo et al >
(0,37+0,12 mm), Pieri ef al.*'? (0,204+0,17 mm), Herekar ez al.*** (-0,34 mm) y Moergel

et al*"!

(0,12+0,42 mm). La media de las diferencias entre los tres tiempos estudiados
se incrementa con el paso del tiempo. Teniendo en cuenta que el grupo test ofrece
buenos resultados a lo largo del tiempo, la media de las diferencias se incrementa a

expensas del grupo control.

Son muchos los estudios que han analizado el concepto de plataforma estrecha
comparandolo con el sistema de plataforma convencional. No obstante, si se realiza un

analisis mas detallado de los mismos, se observa que el periodo de seguimiento no llega
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a superar los 36 meses en la mayoria de ellos (Prosper et al.***; Trammel et al.*;
Canullo et al.”"; Crespi et al.**; Canullo et al.***) y que sélo algunos estudios muestran
periodos de seguimiento de hasta 60 meses, pero ninguno de ellos son RCT (Joda et

320

al?™*; Vigolo & Givani®®; Wagenberg & Froum®’). En estos casos, los resultados

tampoco resultan concluyentes debido a la ausencia de grupo control (Joda et al.”’%;

320

Wagenberg & Froum™) asi como diferencias en los sistemas de conexion pilar-

implante, conexion externa vs. conexion interna”®.

Cabe destacar en este trabajo, que ambos sistemas de implantes muestran un
comportamiento muy parecido con buenas y similares tasas de supervivencia (98% en el
grupo control vs. 96,1% en el grupo test). No obstante, los implantes restaurados con
plataforma estrecha parecen mostrar un mejor mantenimiento de los niveles de hueso peri-

implantario a lo largo del tiempo, con minimas variaciones en los tres tiempos analizados.

Otro punto que cabe destacar también, independientemente del estricto resultado
estadistico, es la relevancia clinica que dichos resultados pueden ofrecer. Teniendo en
cuenta que la diferencia entre ambos sistemas no supera los 0,5 mm, y teniendo en
cuenta también que el posible error del valor del método de medicidon radiologico
evidencia un valor de 0,44 mm, la ventaja comparativa del implante situado a nivel de
hueso y restaurado de acuerdo al sistema de plataforma estrecha sobre el implante
colocado a nivel mucoso y restaurado con plataforma convencional, puede verse
limitada. No obstante, y desde un punto de vista restaurativo, un implante situado a
nivel de hueso restaurado acorde al concepto de plataforma estrecha, ofrece un mejor
perfil de emergencia asi como notables ventajas estéticas. Ademas, la estabilidad d6sea a

lo largo del tiempo lleva implicita una preservacion de los tejidos blandos.

Cabe destacar en el presente estudio, la existencia de diversas limitaciones. En
primer lugar, la distribucion de los implantes no ha sido valorada para la asignacion
aleatoria. Asimismo, se han evaluado dos sistemas de implantes diferentes entre si. Por lo
tanto, las diferencias encontradas no se pueden atribuir de manera exclusiva al concepto
de plataforma estrecha. Otros factores como el grosor de la mucosa, el estado
microbiologico, el nivel de insercion, la geometria del implante o el tipo de conexion
podrian justificar tales diferencias. Por lo tanto, ensayos clinicos adicionales que eviten el
efecto de los mencionados factores, asi como nuevos estudios a largo plazo, podran

confirmar la validez de los resultados obtenidos en el presente trabajo.
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5.2. Tejidos blandos en el grupo test del estudio clinico aleatorizado a

5 afios de seguimiento.

5.2.1. Metodologia.

En la literatura se han descrito numerosos sistemas de medicion de los tejidos
blandos en los que se evaluan diversos parametros. El punto mas alto del margen
gingival, o zénit, junto con la presencia de papila interproximal se definen como los dos
pardmetros mas relevantes puesto que ambos permiten determinar de manera fiable y
con exactitud el comportamiento de los tejidos blandos. El primero de ellos se encuentra
intimamente relacionado con la estabilidad 6sea a nivel bucal. El segundo, por su parte,
establece relacion directa con el mantenimiento, a mesial y a distal, de la cresta 6sea
interproximal. Otros aspectos como la textura, el color o el volumen juegan un papel
secundario. De manera habitual la toma de fotografias, el empleo de materiales de
impresion y la tecnologia CAD/CAM permiten llevar a cabo una valoracion estimada de
los tejidos gingivales, sin llegar a describirse en la literatura otros métodos mas
precisos y exactos para la medicion de los mismos. De todos los mencionados, los
registros fotograficos han sido los més extensamente utilizados™**, aunque presentan
limitaciones metodoldgicas importantes. Al contrario de lo que sucede en las
mediciones radioldgicas realizadas con la técnica de cono largo modificada y con las
siliconas de reposicion que permiten repetir la secuencia radiografica a lo largo del
tiempo a la misma distancia y posicién obteniendo precision en las mediciones, con la
utilizacién de fotografias no se disponen de sistemas que ofrezcan la misma exactitud.
Por lo tanto, para poder llevar a cabo una valoracidon adecuada de los tejidos blandos
peri-implantarios resulta necesario que el pardmetro utilizado para tal fin retina las
siguientes caracteristicas: pertinencia, inclusion de los tejidos blandos peri-implantarios
mas relevantes, y especificamente los parametros inherentes a la restauracion, definicion
de un limite de aceptacion clinica, facil de utilizar y reproducibilidad. En este contexto,
han sido muchos los métodos propuestos para conseguir este fin, como el indice de la

325 Y " - 326 .
o el indice estético de la corona del implante™. Pero quizas, el propuesto por

papila
Fiirhauser et al.**’ sea el mas adecuado desde un punto de vista clinico para valorar el
contorno de los tejidos blandos circundantes a las restauraciones implantarias. Este

indice, conocido en la literatura como “Pink Esthetic Score” (PES), diferencia 5
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posibles niveles de papila puntuados en una escala de 0 a 4, en la que el valor minimo
representa una ausencia total de la papila y el valor maximo una hiperplasia de la
misma. De igual manera, este indice identifica 7 parametros tisulares distintos:
presencia o ausencia de papila a nivel mesial y distal, nivel de curvatura de la linea de
emergencia de la restauracion implantaria, convexidad vestibular de los tejidos blandos,
siendo ésta andloga a la eminencia vestibular propia de la raices de los dientes naturales,
el color y, por ultimo, la textura de la mucosa vestibular peri-implantaria. Belser et al.**®
llevaron a cabo una modificacion de este indice y lo combinaron con otro nuevo, el
“White Esthetic Score” (WES), desarrollado especificamente para la realizaciéon de un
trabajo en el que evaluaban los resultados, desde un punto de vista estético, de
implantes unitarios colocados en el maxilar anterior en un total de 45 pacientes. La
valoracion del WES se centraba, fundamentalmente, en el analisis de la parte visible de
la restauracion implantaria atendiendo a caracteristicas como la forma, la linea de
acabado y volumen de la corona clinica, color, textura de la superficie, translucidez y
caracterizacion. Todos estos puntos de analisis tenian como referencia el diente natural
del lado opuesto. Asimismo, para una valoracion lo mas objetiva y precisa posible,
resultaba necesario la toma de modelos y fotografias estandarizadas. Mientras que éstas
proporcionaban informacion sobre la forma, el color de la corona, la translucidez del
borde incisal, la caracterizacion, el color, la curvatura y el nivel de los tejidos blandos,
los modelos de estudio facilitaban la evaluacion objetiva de la linea de acabado de la
corona, el volumen, la textura de su superficie, la convexidad radicular y la textura de
los tejidos blandos. La valoracion clinica de los tejidos blandos peri-implantarios se
establece desde un punto de vista estético, siendo los puntos mas determinantes aquéllos
en los que se valoran las dimensiones de la papila y el nivel de la mucosa bucal,

parametros analizados en el presente estudio.

Teniendo en cuenta la existencia de tales condicionantes, se ha intentado
minimizarlos en el momento de la toma de fotografias mediante la perpendicularidad,
manteniendo una distancia de 50 cm, posicion sentada del paciente, condiciones de luz
ambiental estables, tripodizacion de la cadmara a 120 cm de altura, a fin de estandarizar
los registros y obtener similares condiciones en sucesivas tomas. Dentro de las
dificultades para la reproducibilidad de la precision de las medidas, hay que afadir las
inherentes a la determinacion de los puntos de medicion. Como se ha destacado

anteriormente, los puntos de referencia mas comunes son: nivel de la cresta 0sea peri-
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implantaria, a nivel mesial y distal, asi como el punto més apical del margen gingival
(zénit) y los niveles de papila interproximal. Resulta complejo aunar en una misma
medida puntos dseos y mucosos. En el presente estudio se valoraron, en primer lugar,
los niveles de hueso peri-implantario y una vez establecidas las mediciones se procedid
a la wvaloracion de los tejidos mucosos mediante la toma de fotografias.
Fotograficamente no existen puntos de referencia anatomicos exactos y discernir el
punto de contacto resulta dificil. La papila es una estructura tridimensional que abarca
las caras mesial, distal, bucal, lingual/palatina y no ofrece facilidades a la hora de
marcar el punto mas coronal de la misma. Para soslayar todos estos inconvenientes, se
han establecido dos puntos de referencia sin resefias hasta el momento en la literatura:
en primer lugar, la determinacion del punto de contacto mediante seda dental y, en
segunda instancia, el punto més coronal de la papila. Por otro lado, valorar la estabilidad
del margen bucal a lo largo del tiempo quizas resulte mas sencilla, en tanto en cuanto se
toma de referencia la cuspide vestibular de la corona y el punto mas apical del margen
gingival como es el zénit. Evidentemente, este sistema de medicion ofrece inexactitudes
o imprecisiones, tanto en la colocacion de la cdmara como en la determinacion de los
puntos entre los que establecer las mediciones. Probablemente, nuevos sistemas

permitan establecer un método mucho mas preciso y exacto.

Otra valoracion interesante, y que no se ha utilizado para la realizacion de este
trabajo a la hora de establecer las posibles modificaciones experimentadas en los tejidos
blandos peri-implantarios, hubiese sido la determinacion del grosor de la mucosa por
medio de una sonda periodontal y establecer asi como el biotipo periodontal puede
influir sobre la cantidad de pérdida 6sea y correlacionarlo con el efecto de la plataforma
estrecha. Se trata ésta de una limitacion que asumimos pero que hemos tratado de
minimizar al establecer como uno de los criterios de inclusién un grosor de encia

queratinizada >4 mm.

5.2.2. Discusion de los tejidos blandos en la literatura.

Respecto a los tejidos blandos en implantes situados a nivel de hueso y
restaurados de acuerdo al concepto de plataforma estrecha, parece que dicho disefio, al
preservar los niveles de hueso crestal, podria mantener también los niveles de tejidos

blandos. No obstante, los niveles de hueso marginal valorados radiograficamente es una
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medicidn indirecta para la valoracion estética, esto es, el nivel de hueso estable es
necesario pero puede no ser suficiente para el mantenimiento de los tejidos blandos. Por
lo tanto, la preservaciéon de hueso peri-implantario en los implantes restaurados con
plataforma estrecha no implica necesariamente una mejora estética. La cantidad de
pérdida de papila interimplantaria puede verse afectada por factores como la cantidad de
pérdida 6sea previa a la colocacion del implante, la calidad de la mucosa alveolar, la
posicion de los implantes en relacion al tejido adyacente, la distancia interimplantaria,
asi como las angulaciones entre dos implantes adyacentes y el tiempo. Asi, por ejemplo,
se ha descrito que el mayor cambio en la altura de los tejidos blandos ocurre entre la

primera y la sexta semana a partir de la conexién del pilar’>

. La posicion de los
implantes en las tres regiones del espacio (mesio-distal, &pico-coronal y oro-facial) en
relacion al diente adyacente, afectara del mismo modo al perfil de emergencia y al
contorneado de los tejidos blandos™. La proximidad de implantes colocados
contiguamente, no solo afectard a la cantidad de espacio para la regeneracion de tejido
blando, sino que también afectard a la irrigacién sanguinea de la region de la papila
inter-implantaria. De igual forma, el perfil de los tejidos blandos puede verse

modificado mediante el uso de diferentes pilares y/o la utilizacién de restauraciones

temporales en el momento de la conexion del pilar.

Por otro lado, la valoracion de los tejidos blandos resulta metodologicamente
complicada. Los métodos radiograficos informan sobre el nivel 6seo y con dificultad de
los tejidos blandos. Por su parte, los métodos fotograficos impiden determinar los
niveles de cresta 6sea. Por tanto, serd necesario combinar ambos para comprobar los

niveles mencionados y estimar asi las posibles variaciones a lo largo del tiempo.

Han sido diversas las investigaciones llevadas a cabo para valorar las
modificaciones experimentadas por los tejidos blandos una vez que el implante es
expuesto al medioambiente oral para la colocacion del pilar. Aunque algunas

o 0213 . . S
publicaciones’”*" han puesto de manifiesto la relevancia que pueda tener en el ambito
" . . . . 212,325330,331
de la estética la amplitud de sonrisa del paciente, otros estudios han prestado
una mayor atencion a la presencia o ausencia de la papila interproximal después del

tratamiento con implantes. Asi, diversos autores Choquet et al’? 12, Kan et al.* 2, Tarnow

333 334 335 336
L. L. L. L

et al.”””, Romeo et al.””", Kourkouta et al.”””, Nisapakultorn et al.””, establecieron que

el nivel de la papila es independiente al nivel de hueso marginal peri-implantario, pero
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si se relaciona con el nivel de hueso del diente natural adyacente alrededor de una
restauracion implantaria unitaria, esto es, un implante flanqueado por dientes naturales a
mesial y a distal. La regeneracion de la papila, después de un tratamiento con implante
unitario, es exitosa con una distancia de <5 mm entre el punto de contacto y la cresta

6sea’?!

. Por encima de 5 mm, la posibilidad de regeneracion es al menos del 50%, pero
sin predictibilidad. Estos resultados muestran claramente la influencia del hueso crestal
sobre la presencia o ausencia de papila entre implantes y dientes adyacentes. El tejido
blando interdental, depende de la posicion de la altura dsea interproximal y su relacion
con el punto de contacto. Gardner’” establece que cuando la distancia del punto de
contacto a la altura de hueso interproximal es mayor de 5 mm, evitar la aparicion de
troneras, lo que comtinmente se denomina triangulo negro, es dificil. Priest’>’ establecio
que la regeneracion de la papila era un hecho regular que ocurria en el 83,9% de los
casos; sin embargo, la recesion sulcular es menos predecible, y se observa en el 59,6%
de los implantes. Los cambios tisulares ocurren en un aflo o menos, y a largo plazo la
pérdida de papila y posterior recesion sulcular, no suele ser observada, la papila muestra
un ligero incremento en altura y la profundidad del sulcus permanece relativamente

estable. Cardaropoli et al.**®

, informaron que el grosor de la mucosa labial se
incrementaba tras la colocacion de la corona y era seguido por una ligera remision al
cabo de un aflo. Durante el correspondiente intervalo, tiene lugar un desplazamiento
apical del margen del tejido blando vestibular de aproximadamente 0,6 mm. Un relleno
de la papila mayor del 50% se observa con una frecuencia del 32% en el momento de la
colocacién de la corona y del 86% al cabo de un afio. Sin embargo, Henriksson et al.**’
determinaron que el tejido bucal se incrementa significativamente después de la
colocacioén del pilar y del implante. Este incremento del contorno bucal se ve reducido

después de un afio. Ademads, los autores no establecen ninguna relacion entre la

presencia de la papila y la distancia del punto de contacto y la cresta 6sea subyacente.

Los autores anteriormente mencionados han realizado sus estudios sobre
implantes convencionales y la mayoria de ellos se refieren exclusivamente al sector
anterior. Con el disefio de plataforma estrecha, la posicion horizontal del “microgap” se
modifica de tal modo que la reabsorcion 6sea marginal se reduce y consecuentemente el
soporte para los tejidos blandos puede ser mejorado. Uno de los ultimos trabajos

publicados®’ estudia la preservacion de los tejidos peri-implantarios, 6seo y mucoso
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respectivamente, utilizando implantes restaurados con plataforma estrecha colocados
inmediatamente en alvéolos post-extraccion. Este estudio concluydé que la papila
interproximal no mostraba ninguna migracion apical, llegando incluso a un ligero
incremento de la papila en algunos casos; la media de la altura de la papila se
incrementaba en 0,25 mm y el margen bucal no evidenciaba ningin cambio perceptible.
De hecho, cuando se examiné la recesion se observo un incremento medio de 0,2 mm.
En otro estudio, Canullo et al*®® informan de un incremento medio de la altura de la
papila de 0,04 mm en el grupo de implantes restaurados de acuerdo al sistema de
plataforma estrecha. Sin embargo, en el grupo de los implantes restaurados con
plataforma convencional, se observé una pérdida de 0,88 mm. El mismo autor™' en el
2010 confirmé que los niveles de hueso marginal permanecian mas estables en los
implantes restaurados de acuerdo al concepto de plataforma estrecha. También
establecio una relacion entre la dimension de la plataforma estrecha y la cantidad de
pérdida 6sea marginal, a pesar de que el tamafio muestral resulta insuficiente (menos de
20 implantes por grupo de estudio). En una de las revisiones y meta-analisis comentada
y analizada con anterioridad, Atieh et al.m, se describe una reduccion estadisticamente
significativa en la pérdida oOsea peri-implantaria en los implantes restaurados con
plataforma estrecha (0,05-0,99 mm), frente a un rango mayor de pérdida dsea marginal
en los implantes restaurados con plataforma convencional (0,19-1,67 mm). Los autores
del meta-analisis concluyen su revision afirmando que el sistema de plataforma estrecha
puede preservar la altura Osea peri-implantaria y los niveles de tejidos blandos
sugiriendo, ademas, que el grado de reabsorcion dsea marginal estd inversamente
relacionado con el grado de desajuste pilar-implante. Galucci ez al.>* llevaron a cabo un
estudio en el que para determinar los cambios de la mucosa peri-implantaria en la region
anterior del maxilar reclutaron un total de 20 pacientes en los que se analizaron los
siguientes parametros: la profundidad de sondaje; el indice de sangrado; el indice de
placa; la altura de la papila; los niveles de hueso crestal; la distancia comprendida desde
el hombro del implante a la mucosa peri-implantaria y la anchura de la mucosa
queratinizada interproximal en sentido buco-lingual. Todos los implantes fueron
situados a nivel mucoso y colocados 2 mm por debajo la linea amelocementaria de los
dientes adyacentes. El anélisis se llevo a cabo entre dos grupos, un primer grupo recibio
coronas completamente ceramicas y un segundo grupo en el que los implantes fueron

rehabilitados con coronas metal-ceramicas. Los dos grupos serian sometidos a 4
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periodos de seguimiento: inicio (entendido como los 2 meses transcurridos desde la
colocacion del implante), en el momento de la colocacion de la corona (definido como 2
semanas después de la carga protética, pero no mas tarde de un mes), al cabo de 1 afio y
a los 2 afios. Finalizado el estudio, los autores concluyen que entre las mediciones de la
distancia comprendida desde el hombro del implante a la mucosa peri-implantaria, la
altura de la papila, la anchura de la mucosa queratinizada interproximal, los niveles de
hueso crestal, el indice de sangrado y el indice de placa no se encuentran diferencias
estadisticamente significativas entre los dos grupos, y que la pérdida 6sea puede ser una
consecuencia de la creacion de espacio para el establecimiento del tejido conectivo. Por
lo tanto, la colocacion de la corona implica un cambio en la morfologia de los tejidos
blandos peri-implantarios. Respecto a la anchura de encia queratinizada, algunos autores

en la literatura''®!¢!

sugieren que la tasa de supervivencia de los implantes no se ve
condicionada por la presencia de la misma. Wennstrém et al**' llevaron a cabo un
estudio en el que evaluaban los tejidos blandos peri-implantarios alrededor de 171
implantes Branemark® a 5 afios de seguimiento, en el que se observé que el 24% de los
casos carecian de encia queratinizada y que sélo un 13% alcanzaban los 2 mm de
grosor. Ademas, en el 61% de los implantes se determinaron modificaciones del margen
gingival. No se hallaron diferencias clinicas entre las zonas con y sin encia
queratinizada. Tampoco se encontrd asociacion entre la anchura de ésta con la presencia
de sangrado y profundidad de sondaje. Tales observaciones no apoyaban la premisa de
que la ausencia de encia queratinizada podia poner en peligro el mantenimiento de

1% al analizar 163

tejidos periodontales sanos. Del mismo modo, Bengazi et a
implantes Bréanemark™ durante un periodo de seguimiento de 2 afios tras la
rehabilitacion protética, observaron una recesion progresiva en los seis primeros meses
y un ligero descenso de la profundidad de sondaje (0,2 mm) y una media de encia
queratinizada de 0,3 mm. El andlisis estadistico revelo que el grosor de encia
queratinizada no era un indicador pronostico fiable de la recesion de los tejidos blandos.
Los autores concluyeron que estas modificaciones experimentadas por los tejidos
blandos eran el resultado de un remodelado tisular consecuente al establecimiento de
una anchura biologica “adecuada” alrededor de los implantes. Asimismo, Chung et

al’®, en un estudio llevado a cabo sobre el mantenimiento de los tejidos peri-

implantarios alrededor de 339 implantes durante un periodo de seguimiento de 3 afios,
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determinaron que no se establecia asociacion entre los niveles de encia queratinizada y

la pérdida 6sea.

En este trabajo, los buenos resultados obtenidos en relacion al mantenimiento de
los tejidos blandos quizéds esté motivado por los condicionantes favorables de los
pacientes (nivel de higiene oral 6ptimo, bajos indices de placa y sangrado y un grosor
de encia queratinizada >4 mm). Se ha establecido que la integracion armoniosa entre los
componentes protéticos y los tejidos peri-implantarios circundantes resulta esencial para

obtener resultados estéticos favorables.

En el presente trabajo se ha utilizado un sistema de implantes situados a nivel de
hueso y restaurados de acuerdo al concepto de plataforma estrecha, pretendiendo
mejorar y mantener los niveles de tejidos blandos. El 100% de los mismos han sido
colocados en la region posterior, al contrario que la mayoria de las publicaciones, en las
que por motivos estéticos los implantes estan situados en el sector anterior. Sin
embargo, debemos sefialar que la estética en el sector posterior también puede ser
relevante en pacientes con amplitud de sonrisa y que la existencia o no de papila
interdental influye en el empaquetamiento alimentario asi como en el mantenimiento de
la higiene bucal. Se ha observado una disminucidon de la distancia papila-punto de
contacto de 0,54 mm en el primer afio, lo que se traduce en un incremento medio de la
altura de la papila. Al cabo de 5 afios de seguimiento, se observa una reduccion de 0,77
mm respecto a la medicidn inicial. La mayor reduccion de la distancia de la papila al
punto de contacto, se observd cuando se valoraron largos periodos de tiempo (inicio-5
afios y 1 ano- Safios). Por lo que sabemos, este dato no ha sido descrito en la literatura,

que generalmente refleja mayores cambios durante el primer afio’>*=****

, momento en
el que se produce la mayor modificacioén de los tejidos blandos peri-implantarios como
consecuencia del establecimiento de la anchura biologica y la adaptacion tisular al perfil
de emergencia de la corona. Linkevicius et al.>*’, en su estudio clinico comparativo a 1
afio de seguimiento en el que evaluan la influencia que el grosor de los tejidos blandos
puede tener sobre los cambios en los niveles de hueso peri-implantario, concluyen que
los implantes restaurados de acuerdo al concepto de plataforma estrecha no pueden
prevenir la pérdida dsea si en el momento de su colocacion el grosor de la mucosa es

insuficiente (0,79 mm de pérdida 6sea al cabo de los dos primeros meses, alcanzando un

valor de 1,17 mm transcurrido el primer afio). En cambio, aquellos casos en los que los
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tejidos blandos presentan un grosor adecuado, la utilizacién de implantes restaurados
con plataforma estrecha parece mantener niveles 6ptimos de hueso crestal (0,17 mm de
pérdida 6sea al cabo de los dos primeros meses, alcanzando un valor de 0,21 mm

transcurrido el primer afio).

En el presente estudio, no se han observado cambios significativos en la
medicidn cérvico-incisal de la corona ni al afio ni a los 5 afios de seguimiento, esto es, el
margen bucal permanece relativamente estable y no se produce recesion (inicio: 9,44
mm; 1 afo: 9,28 mm; 5 afos: 9,81 mm). Podria postularse que niveles estables de
mucosa peri-implantaria son el resultado o el reflejo de niveles estables de hueso

marginal tal y como evidencia el trabajo de Nisapakultorn et al.**°

en el que los niveles
de mucosa marginal se ven afectados, ademas de muchos otros factores como el biotipo
peri-implantario y la profundidad de la plataforma del implante, por el nivel de cresta

marginal, el nivel de hueso interproximal y el nivel del primer contacto hueso-implante.

Mas investigaciones que evaluen especificamente los resultados estéticos, con
grupos muestrales mas amplios, deberian recomendarse para validar las ventajas

estéticas del concepto de plataforma estrecha.

5.3. Niveles de hueso en el estudio clinico a boca partida a 3 afios de

seguimiento.

5.3.1. Metodologia.

La mayoria de los ensayos clinicos aleatorizados establecen un grupo de sujetos
controles y un grupo de sujetos test, comparando la respuesta a un tratamiento en
concreto en cada uno de ellos. En muchos casos, la variacion biologica entre los sujetos
y su respuesta al tratamiento es mayor que la diferencia entre los propios tratamientos.
La principal diferencia, respecto a los estudios mas convencionales, es que en los
estudios que siguen un disefio a boca partida los aspectos relacionados con las
diferencias entre los sujetos se van a ver eliminados, estableciéndose una comparativa
intrasujeto, y no intersujeto. Por lo tanto, al eliminar la influencia de las caracteristicas

individuales, el paciente se convierte en su propio control, pudiendo obtener, no sélo
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una mayor potencia para detectar diferencias entre los tratamientos, sino también un
efecto estimado mucho mas preciso del tratamiento aplicado. Este disefio fue

1% en el afio

introducido en el campo de la odontologia de la mano de Ramfjord et a
1968 cuando llevaron a cabo un ensayo en el que comparaban la eficacia de dos
tratamientos periodontales. Para ello, dividieron la boca por el plano sagital, asignando
a un lado y a otro, de manera aleatoria, una modalidad de tratamiento. En este tipo de
estudios, los tratamientos pueden aplicarse en diferentes secciones de la boca dentro de
una misma arcada: lado derecho vs. lado izquierdo; cuadrantes; sextantes; dientes
individuales; superficies dentales, o entre arcadas opuestas, constituyéndose cada
seccion como una unidad experimental a la que de manera aleatoria se le asigna un

determinado tratamiento. Lesaffre et al.>*

, en el estudio llevado a cabo sobre la calidad
metodoldgica en este tipo de disefos, analizaron un total de 34 articulos, de los cuales:
19 realizaban un analisis de una arcada contra la opuesta; en 8, el andlisis se establecia
entre cuadrantes en sentido diagonal; 3 articulos llevaban un andlisis en el que
comparaban todos los cuadrantes al enfrentarse entre ellos; 1 estudio realizaba una
comparativa maxilar vs. mandibula y los 3 estudios restantes se catalogaron como
inespecificos. La conclusion fue que el disefio contralateral se presentaba como el mas

habitual, aunque dependiendo del objeto de estudio, un disefio puede ser més favorable

que otro.

Los estudios a boca partida ofrecen, por tanto, una doble ventaja. En primera
instancia, utilizando un numero »n de sujetos, se puede obtener £ x n datos, donde &
representa el numero de unidades experimentales a las que de manera aleatoria se les
asigna un tratamiento concreto’*’. Y en segundo lugar, al establecer una comparativa
intrasujeto, la variabilidad interindividuo se va a ver minimizada o controlada, lo que se
traduce en una mayor potencia por muestra, tal y como se ha descrito anteriormente.
Aunque el analisis estadistico de los resultados en ocasiones resulte mas complejo, la
eficiencia estadistica resulta mayor porque este tipo de disefio requiere solo la mitad del
numero de sujetos para obtener la misma precision que puede ofrecer una comparacion
independiente, ya que un mismo sujeto proporciona informacién sobre dos tipos de
tratamiento. Sin embargo, se ha afirmado que el incremento de la eficacia solo se
produce cuando las caracteristicas se distribuyen de manera simétrica sobre las unidades

experimentales en el mismo paciente. Por lo tanto, resulta necesario destacar que este

139



LAURA LAGO GONZALEZ

tipo de estudios evidencian una desventaja potencial, como dar lugar a estimaciones
sesgadas del efecto del tratamiento en el momento en el que se extrapolan los resultados
obtenidos. Otra desventaja que merece ser destacada, y que parece presentarse como
inherente en este tipo de estudios, es el la del llamado efecto cruzado, “carry-across
effect”**®, por el cual el tratamiento de un lado puede afectar o influir de alguna manera
en la respuesta del otro tratamiento, teniendo un efecto bidireccional, es decir, el
tratamiento administrado en el lado A puede influir sobre el lado B, del mismo modo
que el tratamiento en el lado B puede influir sobre el tratamiento aplicado en el lado A.
Determinar que los posibles efectos cruzados resulten o puedan resultar irrelevantes es
dificil, especialmente en patologias concretas como la periodontitis, en las que a
menudo resulta complejo cerciorarse que un tratamiento administrado a nivel local
tenga, de manera exclusiva, un impacto concreto™" . Goodson et al.** llevaron a cabo
un estudio a boca partida en el que un cuadrante recibid, de manera local, un tratamiento
farmacologico especifico para la periodontitis, mientras que el otro cuadrante fue
designado como “lado de no tratamiento”. Transcurrido un afio desde el inicio del
estudio, observaron que el lado que no habia recibido tratamiento también habia
experimentado una leve mejoria. Los autores sugirieron entonces que podia ser debido

1% al

al efecto cruzado. Situacion similar fue la experimentada por Kaldahl et a
observar una notable mejora en el lado de no tratamiento transcurridos 12 meses.
Argumentaron asi que la reduccion de la carga bacteriana en ciertas areas de la boca
puede mejorar la capacidad defensiva del huésped para combatir las fuentes de
infeccion remanentes. Otra explicacion alternativa, pero no por ello menos plausible,
residia en el llamado efecto “Hawthorne”, es decir, el sujeto experimentaba cierto grado
de mejora ante el conocimiento de saber que formaba parte o participaba de un estudio
experimental. En conclusion, dado que el efecto cruzado no puede detectarse mediante
pruebas estadisticas, en los estudios a boca partida, el efecto de un tratamiento puede
verse vulnerado. Por lo tanto, a fin de mejorar la validez interna de estos estudios, es
necesario tener un conocimiento previo que evite la aparicion del mencionado efecto.
Por otro lado, el efecto a través del tiempo, “carry over effect” o “spill over effect”,
también se muestra como una desventaja potencial a la hora de llevar a cabo un disefio
de estudio a boca partida, en tanto en cuanto el efecto del tratamiento que se ha
suministrado primero ain no ha finalizado cuando comienza la administracion del

segundo. Mientras que el efecto cruzado es algo inherente a este tipo de estudios como
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ya se ha comentado, el efecto a través del tiempo, siendo unidireccional, dado que
sucede exclusivamente del primer periodo al segundo, puede eliminarse siempre que la
administracion entre los tratamientos se espacie lo suficiente. Otro inconveniente que
muestran este tipo de estudios es el reclutamiento de pacientes o sujetos a participar del
mismo. Aunque si bien es cierto que el tamafio muestral requerido resulta menor porque
cada paciente funciona como su propio control, la necesidad de encontrar sujetos con
caracteristicas especificas similares, en el presente trabajo regiones edéntulas simétricas,

resulta mas complejo.

Desde que Ramijford ef al.** introdujesen por primera vez este tipo de disefio, su
popularidad se ha ido incrementado en las investigaciones relacionadas con la salud
oral, existiendo una creencia comun por la cual los estudios que siguen un disefio a boca
partida mejoran la validez de los resultados. Esta pretension se basa en que al eliminar
los factores relacionados con el huésped, como los habitos de higiene oral, las
condiciones sistémicas o la edad del paciente, entre otros, los resultados del estudio
adquieren una mayor validez. Pero tales argumentaciones no son del todo correctas.
Eliminar los factores relacionados con el huésped incrementa la precision de los efectos
del tratamiento al reducir el error aleatorio en el efecto estimado del mismo. Pero la
utilizacion de este tipo de disefios puede, a su vez, introducir problemas en la validez de
los resultados. Precision y validez son términos claramente diferentes. Mientras que el
primero sugiere la ausencia relativa del error aleatorio, el segundo hace referencia a la
ausencia de sesgo en una estimacion. Una estimacion puede ser muy precisa pero no
valida. En los estudios a boca partida, el principal objetivo es obtener una estimacion

,qe . . . ., . . 352-354
valida en un tratamiento, seguida de una estimacion precisa. Hujoel ef al.

, al llevar
a cabo un estudio periodontal a boca partida, aconsejaron cautela en la eleccion de este
disefio como primera opcidén a pesar de la potencial ganancia en eficiencia que éste
ofrece respecto a los estudios a boca completa. Por lo tanto, cuando la posibilidad
bioldgica de que exista un efecto cruzado se presente como remota, las indicaciones
para un estudio a boca partida vendran determinadas por la ganancia que podria
representar este tipo de disefio respecto al disefio a boca completa. En cambio, si el
efecto cruzado resulta plausible, la eleccion de este tipo de estudio no solo presenta una

mayor complejidad, sino que debe evitarse. En resumen, los estudios con un diseflo a

boca partida estaran indicados, en primera instancia, ante la ausencia de efecto cruzado
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y, en segundo lugar, cuando la magnitud del mismo resulte tan minima que el sesgo se
vea compensado por un aumento significativo en la precision. Si tales premisas no

llegan a ser alcanzadas, este tipo de estudios deberian de evitarse®™.

Como ya se ha expuesto, el disefio del estudio a boca partida permite eliminar la
gran variabilidad interindividual a la hora de evaluar el efecto de un tratamiento, puesto
que las comparaciones se hacen intrasujeto. En el presente trabajo se han seleccionado
para el disefio del estudio regiones edéntulas en las que situar de manera simultanea,
esto es, en la misma region anatomica, y no a cada lado de la boca como suele ser
habitual, dos tipos de implantes con diferentes conexiones. Esto implica no solo que el
protocolo quirurgico serd similar, sino que las condiciones de cicatrizacion asi como el
mantenimiento de los niveles de higiene oral seran iguales. Del mismo modo, los
condicionantes biologicos tisulares podran equipararse dado que los implantes se
encuentran situados en la misma region anatomica, al tiempo que la transmision de las
cargas sera también muy similar, sino idéntica, porque las coronas protéticas se
encuentran ferulizadas, factor que no podria contemplarse si se siguiese un disefio
clasico en el que se analizan de manera contralateral. En este caso, una masticacion
unilateral predominante por parte del sujeto haria variar la distribucion de las cargas,
por lo que la validez interna del estudio se veria afectada. Como manejar las fuerzas
oclusales en las restauraciones implanto-soportadas influird en el éxito a largo plazo de
las mismas. Una sobrecarga oclusal puede dar origen, no so6lo a una fatiga de los
componentes protéticos con la consecuente fractura de los mismos’, sino también a
una mayor concentracion de estrés en el hueso peri-implantario circundante. Es asi
como diversos autores, a través de sus investigaciones, han referido que la ferulizacion
puede contribuir a una mejora en la distribucion de las cargas funcionales, minimizando
la transferencia de las cargas oclusales en sentido horizontal a nivel de la union hueso-

356,357

implante, reduciendo el riesgo de pérdida Osea e incrementando el area de

. 164
superficie del hueso

. No obstante, se ha observado que una restauracion unitaria
implanto-soportada puede mantener un nivel Oseo Optimo, incluso cuando la
y . 193,197,358-360 Y
restauracion se ve sometida a cargas oclusales elevadas . La ferulizacién de
implantes que restauran ausencias en los sectores posteriores ayuda, principalmente, a
mejorar la estabilidad de las fuerzas excéntricas en sentido mesio-distal, al tiempo que

361
1

reducen las fuerzas que actian en direccion buco-lingual™ . No cabe duda que el tipo de
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guia oclusal es el factor clave que determinara la necesidad de ferulizar o no las futuras
restauraciones. De esta manera, cuando son los sectores posteriores los que guian los
movimientos de excursion mandibular, los implantes deben ferulizarse. En cambio, si el
canino es el responsable de guiar los movimientos de lateralidad, la ferulizacion de los

implantes se presenta innecesaria™'.

Al margen del componente oclusal, la no
ferulizacion de los implantes presenta, entre otras, dos ventajas potenciales: en primera
instancia, si uno de los implantes se ve comprometido, serd éste de manera exclusiva el
que se retire y no la totalidad de la protesis y en segundo lugar, desde un punto de vista
estético, las restauraciones no ferulizadas transmiten una sensacion de mayor
naturalidad para el paciente, asi como facilitan la higienizacion de la zona.
Vigolo&Givani*® llevaron a cabo un estudio, a 5 afios de seguimiento, en el que
determinaron que no existian diferencias clinicamente relevantes en el comportamiento
del hueso marginal peri-implantario entre ferulizar o no las restauraciones protéticas.
Conclusiones que se verian reforzadas afios mas tarde cuando Vigolo er al.*** llevasen a
cabo otra investigacion en la que valoraban los cambios experimentados por los niveles
de hueso peri-implantario al comparar, en un estudio a boca partida, 60 implantes
ferulizados en el lado izquierdo con 54 de implantes no ferulizados en el lado derecho.
Aun determinando una diferencia significativa de pérdida 6sea entre los dos grupos,

¢ésta, con un valor de 0,1 mm, no se considero clinicamente significativa.

Aunque este disefio a boca partida exija una mayor complejidad estadistica, y en
algunas ocasiones dificulte el reclutamiento de sujetos para el estudio, en nuestro caso
no consideramos que sea una dificultad puesto que el criterio de inclusion mas
importante ha sido la presencia de un espacio edéntulo para un minimo de dos
restauraciones protéticas y un maximo de tres. Otro inconveniente importante en este
tipo de estudio, y al que ya se ha hecho referencia con anterioridad, es el efecto cruzado.
En nuestro disefio experimental, esto podria ocurrir si los implantes estuviesen situados
lo suficientemente proximos entre si como para que, si se diese el caso, la aparicion de
una peri-implantitis en uno de ellos pudiese afectar o influir en la pérdida dsea peri-
implantaria del otro. Como se ha descrito en la literatura, la distancia inter-implantaria
puede influir de manera negativa en los niveles de pérdida 6sea, observando que el nivel
de hueso inter-implantario experimenta un desplazamiento en sentido apical cuando se

65,363
1%

reduce la distancia inter-implantaria en sentido horizonta , considerando entonces
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una distancia entre implantes de 3 mm como la separacién Optima en la planificacion
del tratamiento con implantes. Esta premisa se basa principalmente en estudios

realizados en implantes con conexién externa. Tarnow et al.’®

observaron que los
implantes colocados a una distancia <3 mm y restaurados con un sistema de plataforma
convencional evidenciaban mayores niveles de pérdida 6sea vertical (1,04 mm) frente a
aquellos en los que la distancia era >3 mm (0,45 mm). No obstante, estos autores no
tienen en cuenta el efecto de la distancia horizontal en la presencia de la papila y la
posible interaccion entre las distancias vertical y horizontal cuando el espacio inter-
implantario es >3 mm. Gastaldo ez al.>*> observaron que cuando la distancia horizontal
entre dos implantes era <3 mm la papila no estaba presente. En cambio, si la distancia
entre aquellos mostraba valores >3 mm, existia una relacion entre el componente 6seo
vertical y horizontal. Elian er al.*® llevaron a cabo un estudio en un modelo animal en
el que evaluaban radiograficamente mediante radiografias convencionales y micro-
tomografias digitales las modificaciones experimentadas en la cresta o0sea al variar la
distancia inter-implantaria entre 2, 3 y 4 mm. De este modo, y siguiendo un disefio de
estudio a boca partida, colocaron, en un primer grupo, 3 implantes situados a una
distancia de 3 mm en un lado de la mandibula y en el lado opuesto 3 implantes situados
a una distancia de 2 mm. El segundo grupo muestral, por su parte, recibiria 3 implantes
en un lado del maxilar inferior situados a 3 mm de distancia y en el lado contralateral 3
implantes colocados a una distancia de 4 mm. Todos los implantes serian restaurados de
manera inmediata de acuerdo al concepto de plataforma estrecha. Transcurridas 8
semanas tras la colocacion de los mismos, se procedio a la evaluacion radiografica. Se
observé entonces que en el primer grupo, los implantes que habian sido situados a una
distancia de 3 mm, habian alcanzado unos valores de pérdida 6sea de 0,05 mm frente a
los 0,00 mm de los registrados para aquellos implantes que habian sido colocados a 2
mm de distancia. La diferencia entre ambos no se considerdé estadisticamente
significativa (p=0,72). En el segundo grupo muestral se determinaron unos valores de
0,18 mm para los implantes situados a 3 mm de distancia y de 0,18 mm para los
colocados a una distancia de 4 mm. Tampoco se determinaron diferencias
estadisticamente significativas entre ellos (p=0,95). Si bien es cierto que el analisis de
los datos se llevo a cabo transcurridos 2 meses tras la colocacion de los implantes y que
un mayor periodo observacional podria haber ofrecido datos diferentes como los

propios autores reconocen, otros trabajos disponibles en la literatura han evidenciado
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resultados similares®®>%. Scarano et al.*®” observaron, tras 12 meses de seguimiento,
valores de pérdida 6sea de 1,98 mm para implantes situados a una distancia de 3 mm y
de 0,23 mm cuando los implantes se habian colocado a 5 mm de distancia. Por su parte,
Novaes et al.*®® determinaron que no existian diferencias estadisticamente significativas
(p=0,25 mm) en los niveles de pérdida 6sea marginal en implantes sumergidos y no
sumergidos restaurados de acuerdo a un sistema de plataforma estrecha, cuando la

1% observaron que

distancia entre ellos se variaba entre 1, 2 y 3 mm. De Oliveira et a
al variar entre 1 y 3 mm la distancia entre implantes no sumergidos y restaurados con
plataforma convencional, los niveles de hueso crestal no se veian modificados
transcurridas 8 semanas de carga funcional. Asimismo, Jo et al.*’® evidencian que no se
encuentran diferencias significativas entre los implantes situados a >3 mm de distancia
y los situados a menos de 3 mm, estableciendo que los implantes restaurados con
plataforma estrecha no se ven influidos por la distancia inter-implantaria y que este
disefio se muestra favorable para la colocacion mdas proxima de dos implantes
adyacentes sin que exista riesgo de pérdida en los niveles de hueso crestal. En nuestro
trabajo, aunque no ha sido el objetivo valorar la pérdida ¢sea horizontal, la separacion
entre los implantes ha sido >3 mm en todos los casos sin que se determinasen pérdidas
6seas en sentido horizontal >2 mm. Dado que en ningin caso la separacion inter-
implantaria es <3 mm, se descarta la posibilidad de un efecto cruzado en el disefio

experimental.

5.3.2. Discusion de los estudios a boca partida en la literatura.

Aunque este tipo de estudios se muestren cada vez madas habituales en
odontologia, la aplicacion de los mismos queda casi exclusivamente circunscrita al
campo de la periodoncia, la epidemiologia o la microbiologia, siendo mas limitadas las
investigaciones aplicadas al campo de la implantologia y, por consiguiente, menos
referenciadas en la literatura cientifica. La mayoria de los estudios publicados, hacen
referencia a la técnica quirargica empleada (sumergida vs. no sumergida), el protocolo
de carga recibido (carga inmediata vs. carga convencional) o a los diferentes sistemas de

implantes y tipos de conexiones (conexion externa vs. conexion interna).
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. 371
Ericsson et al’’

en un estudio a boca partida, evaluaron clinica y
radiologicamente los niveles de hueso marginal en implantes situados en el lado
derecho mediante una técnica sumergida y en el lado izquierdo implantes colocados
mediante una técnica no sumergida durante 5 afios de seguimiento, en un total de 11
pacientes. Transcurrido el tiempo de seguimiento, no se observaron diferencias
significativas en los niveles de hueso marginales entre ambos grupos (p>0,05), es decir,
que independientemente de la técnica quirargica empleada, el nivel 6seo permanecia
estable. Astrand ez al.>”* llevaron a cabo un estudio a boca partida en el que evaluaban
dos tipos de implantes, Brénemark™ y Straumann®, colocados de manera aleatoria a uno
y otro lado en la region anterior del maxilar mediante una técnica quirirgica en dos y en
un paso, respectivamente. La evaluacion radiografica de los niveles de hueso peri-
implantario se llevo a cabo en el momento de la carga protética y una vez transcurridos
los 12 meses tras la colocacion del implante mediante radiografias periapicales
convencionales. Se busco una distribucion equilibrada de las cargas oclusales en ambos
sistemas de implantes mediante la ferulizacion de las restauraciones. Los valores
iniciales de pérdida 0sea marginal para los implantes Branemark® fue de 1,9 mm y de
1,5 mm para los implantes Straumann®. Asimismo, transcurrido el primer afio de
seguimiento, no se observaron diferencias estadisticamente significativas entre ambos
(0,2+0,08 mm para los implantes Branemark® y 0,1£0,11 mm para los implantes
Straumann”), mostrando del mismo modo similares indices de supervivencia (96,8 vs.
98,3%, respectivamente). Romanos et al.’” en su trabajo a boca partida, evaluaron dos
tipos de implantes, Ankylos® (implantes A) y 3i Biomet® (implantes B)
respectivamente, colocados tres a tres, de manera aleatoria a un lado y a otro de la
region anterior maxilar siguiendo un protocolo de carga inmediata®’ de acuerdo al
concepto de plataforma estrecha. Los pilares funcionarian como conexion para la
protesis provisional cementada y completamente ferulizada, para evitar asi posibles
fracasos de los implantes. Tras dos afios de seguimiento, se evaluaron los cambios
experimentados en los niveles de hueso marginal observando que en el grupo de
implantes A, solo el 11% habia experimentado modificaciones superiores a los 2 mm
(88,63% de supervivencia), frente al grupo de implantes B en el que un 70% de los
mismos evidenciaban pérdidas de nivel 6seo >2 mm, traduciéndose en un 29,78% de
supervivencia. Los autores concluyen asi que el concepto de plataforma estrecha no

siempre se ve ligado al control de la pérdida dsea, sino que otros factores como el
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didmetro y la plataforma del implante o la conexion de éste con el pilar y su localizacién
respecto al hueso, si pueden considerarse parametros significativos en las
modificaciones de los niveles de hueso, pudiendo evitar asi los posibles problemas
derivados de las mismas. Romanos et al.>’® llevaron a cabo un estudio a 15 afios de
seguimiento en el que evaluaban, siguiendo un disefio a boca partida, los cambios
radiograficos experimentados en los niveles de hueso crestal en aquellos implantes
colocados tres a tres de manera aleatoria a un lado y a otro en la region posterior de la
mandibula, restaurados segin el concepto de plataforma estrecha y siguiendo un
protocolo de carga convencional (grupo control) y un protocolo de carga inmediata
(grupo test). Concluido el periodo de seguimiento, pudo determinarse que no existian
diferencias estadisticamente significativas, en lo que a pérdida de nivel dseo se refiere,
entre un grupo y otro (a nivel mesial, 0,70£1,09 mm vs. 1,17+1,27 mm; a nivel distal,
0,43+1,02 mm vs. 1,06+1,33 mm, test vs. control respectivamente). Los autores
concluyen que la utilizacion de un sistema de plataforma estrecha se traduce en una
menor pérdida de los niveles de hueso marginal peri-implantario, independientemente
del protocolo de carga empleado. Como diferencia en relacion a nuestro trabajo, aunque
si bien es cierto que los resultados no muestran diferencias estadisticamente
significativas entre un grupo y otro, cabe destacar que la recoleccion de datos para la
realizacion del mismo, se llevo a cabo a través del analisis de radiografias panoramicas
y no de radiografias periapicales convencionales que evidencian un mayor grado de
nitidez*****’. Como similitud, la ferulizacion de las restauraciones. A lo largo de las
ultimas décadas han sido varios los trabajos publicados que ofrecen resultados
favorables en el mantenimiento de los niveles de hueso marginal siguiendo un protocolo
de carga inmediata siempre que se determinase una buena estabilidad
primaria'?'??%22377383 - Optimos resultados también los ofrecidos en otros trabajos en
los que el protocolo de carga inmediata en pacientes completamente edéntulos se
realizaba a través de la ferulizacion de las restauraciones, desprovistas de contactos

oclusales en un primer momento> " >"°

, estrategia que no se puede llevar a cabo en los
casos de edentulismo parcial bilateral. Si esta estabilizacion no resulta posible, el riesgo
de complicaciones se verd incrementado, especialmente en situaciones de carga
inmediata. No obstante, diversos autores®™ * han publicado recientemente resultados
favorables en implantes restaurados de manera inmediata tras su colocacion siempre que

el valor del torque sea >25 N y el cociente de estabilidad implantaria >60 ISQ. Si bien
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es cierto que la literatura cientifica disponible aporta buenos resultados de éxito en el

campo de la implantologia, al analizar 7 estudios clinicos aleatorizados®**>**

en los que
se comparaban protocolos de carga inmediata vs. protocolos de carga convencional,
eran estos Ultimos los que evidenciaban mejores resultados (2,87% vs. 1,8% de fracasos,
respectivamente). Romanos & Nentwing394 llevaron a cabo un estudio a boca partida en
el que la comparativa entre implantes se establecia en funcidon del protocolo de carga
seguido, inmediata vs. convencional, determinando que el 100% de los implantes que
habian recibido carga inmediata y ferulizada permanecian funcionales transcurridos los
dos afios, evidenciando asi mismo una menor pérdida de hueso marginal que los
implantes que habian recibido la carga protética transcurridos los 3 meses desde su

colocacion. Nemli et al.>”

, siguiendo un disefio de estudio a boca partida, evaluaron las
posibles diferencias al comparar radiograficamente los cambios en los niveles de hueso
marginal en implantes colocados mediante técnica sumergida y en implantes colocados
mediante una técnica no sumergida. Transcurridos los 24 meses de seguimiento, de los
20 sujetos iniciales, 18 concluyeron el estudio evidenciando diferencias
estadisticamente significativas entre un lado y otro. Los valores de pérdida Osea
marginal en los implantes no sumergidos fue de 0,57+0,21 mm y de 0,68+0,22 mm para
el grupo de implantes sumergidos. Los resultados obtenidos se muestran afines a los
trabajos anteriormente publicados que postulan que la técnica no sumergida resulta tan
predecible como los implantes colocados mediante técnica sumergida®>>****". Los
autores concluyen que el tipo de disefio seguido para la realizacion del trabajo es lo que
le aporta una mayor fuerza, en tanto en cuanto, dos modalidades de tratamiento
diferentes (técnica sumergida vs. técnica no sumergida) son aplicadas de manera
aleatoria al lado derecho y al lado izquierdo, pudiendo establecer asi una comparacion
intrasujeto en la que eliminar la variabilidad interindividuo, obteniendo entonces una

mayor potencia, destacando como limitaciones importantes el tamafio de la muestra asi

como el limitado periodo de seguimiento.

No obstante, los trabajos referenciados en los que se analiza el tipo de

plataforma, son mas escasos. Telleman ez al.”’

, en un estudio a boca partida, evaluaron
radiograficamente durante un ano de seguimiento a un total de 17 pacientes (62
implantes) las modificaciones del nivel 6seo marginal en implantes restaurados

mediante un sistema de plataforma convencional (implante control) y en implantes
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restaurados de acuerdo al concepto de plataforma estrecha (implante test) situados de
manera aleatoria a un lado y a otro de la regioén posterior maxilar. Tras un afio de carga
funcional, los implantes test mostraron una pérdida 6sea marginal significativamente
menor que los implantes control (0,53+0,54 mm vs. 0,85+0,65 mm; p=0,003) sugiriendo
asi que el remodelado dseo peri-implantario puede verse influido, de manera positiva,
por el concepto de plataforma estrecha. Cabe destacar que en este estudio las diferencias
entre ambos sistemas s6lo se muestran estadisticamente significativas cuando la
comparacion se establece entre dos o mas implantes, esto es, en 13 de los 17 sujetos que
participaban en el estudio, pero no en casos de restauraciones unitarias. A pesar de los
buenos resultados referidos por los autores en el grupo de implantes restaurados
mediante un sistema de plataforma estrecha, cabe destacar que el tamafo del grupo
muestral resulta limitado. Los implantes restaurados con plataforma estrecha
evidenciaban desajustes con sus correspondientes aditamentos protéticos de entre 0,35 -
0,40 mm, dependiendo del didmetro del implante. En nuestro caso, la discrepancia
alcanzaba valores de 0,25 mm, 0,40 mm y 0,75 mm para implantes de diametro 3,3; 4,1
y 4,8 mm, respectivamente. Una de las primeras revisiones sistematicas®'® disponibles
en la literatura en la que se analiza el comportamiento de implantes restaurados de
acuerdo al concepto de plataforma estrecha informa que desajustes >0,4 mm se ven
asociados a respuestas Oseas mas favorables. Aunque Enkling er al.** sugirieron que el
mantenimiento de los niveles de hueso que acompana a las grandes discrepancias entre
el implante y el pilar, estd mas motivado por el mayor diametro del implante que por la
plataforma en si misma, el estudio llevado a cabo por Canullo ez al.*** concluiria que no
existe relacion entre el didmetro del implante y el subsecuente remodelado dseo.
Sabiendo que la principal desventaja o inconveniente de los estudios a boca partida es la
aparicion del posible efecto cruzado, Telleman et al.”>” argumentan que es dificil o poco
probable que éste se presente en su estudio debido a las minimas discrepancias entre la
conexién pilar-implante. Vandeweghe & De Bruyn®? llevaron a cabo un estudio en el
que evaluaban radiograficamente a 3, 6 y 12 meses de seguimiento, las posibles
variaciones en los niveles de hueso marginal alrededor de 15 implantes de 7 mm de
didmetro, situados en la region posterior mandibular y restaurados con un pilar ubicado
en una posicion excéntrica respecto al axis de los mismos. Siguiendo un disefio muy
proximo a un estudio a boca partida, en un mismo implante, analizaron de manera

simultdnea el concepto de plataforma estrecha, en el lado del implante en el que el
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desajuste respecto al pilar tenia un valor de 1,22 mm, y el concepto de plataforma
convencional en el que la discrepancia entre ambos presentaba un valor de 0,22 mm.
Transcurridos los 3 primeros meses tras la colocacién de los implantes, se observaron
valores de pérdida 6sea de 0,51 mm para el lado restaurado de acuerdo al concepto de
plataforma convencional y de 0,28 mm en el lado de plataforma estrecha (p=0,019). A
los 6 meses, 1,05 mm vs. 0,64 mm (p=0,002). Finalizado el estudio, 0,94 mm vs. 0,66
mm (p=0,002). La media de pérdida osea solo fue significativamente diferente entre
ambos tipos de plataforma cuando el grosor de la mucosa fue superior a 4,22 mm, lo
que sugiere que la creacion de la anchura biologica puede afectar a la pérdida de hueso
peri-implantario, observandose que el beneficio del sistema de plataforma estrecha
resulta unicamente efectivo cuando el grosor mucoso permite el establecimiento de la
anchura bioldgica. Las dos limitaciones principales del estudio referidas por los autores
fueron el reducido nimero de sujetos a participar del mismo asi como el corto periodo
de seguimiento. Si se tiene en cuenta que un mismo implante funciona simultdneamente
como test y control, la posibilidad de aparicion del efecto cruzado puede ser mas
acusada debido a la proximidad de ambos disefios de plataforma motivada por la
colocacion excéntrica del pilar. Por consiguiente, si uno de los lados experimentase una
marcada pérdida 6sea, el lado contrario también podria verse afectado. Pozzi et al*"
llevaron a cabo el andlisis radiografico de dos tipos de implantes colocados en la region
posterior maxilar, con diferentes configuraciones a nivel cervical, asi como dos sistemas
de conexion diferente, externa vs. interna. Para tal fin reclutaron un total de 34
pacientes, que serian analizados en cuatro tiempos diferentes: en el momento de la
colocacion del implante, a las 8 semanas tras la colocacion del pilar, a los 4 meses
cuando el implante recibiria la carga protética y a los 12 meses. Los implantes serian
divididos en dos grupos: implantes con conexion externa restaurados con plataforma
convencional e implantes con conexién interna restaurados de acuerdo al concepto de
plataforma estrecha, grupo control y grupo test respectivamente. Ambos grupos
evidenciaron una leve pérdida d6sea marginal en los cuatro tiempos analizados
(0,05+£0,30 mm vs. 0,16+0,28 mm, en el momento de la colocacion del implante;
0,34+0,28 mm vs. 0,13+0,30 mm, a las 8 semanas; 0,99+0,38 mm vs. 0,54+0,28 mm, a
los 4 meses; 1,154+0,34 mm vs. 0,68+0,34 mm, al cabo de 1 afo), aunque en el intervalo
de tiempo inicio-1 afo en el grupo test se determinaron mejores resultados en el

mantenimiento de los niveles de hueso que los obtenidos en el grupo control (0,51+0,34
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mm vs. 1,10£0,52 mm, respectivamente). Los autores concluyeron que gracias al disefio
de estudio seguido, los factores asociados a los pacientes, como el biotipo y el estilo de
vida, pudieron ser eliminados. Ademas, para reducir cualquier tipo de sesgo, todos los
implantes fueron colocados en la region posterior maxilar, siguiendo el mismo
protocolo de fresado y restaurados bajo las mismas directrices, coronas de CAD/CAM

unitarias y cementadas. Meloni et al.*’’

, en su estudio a boca partida, analizaron los
cambios radiograficos experimentados en los niveles de hueso marginal peri-
implantario en implantes restaurados con plataforma estrecha y en implantes restaurados
con plataforma convencional en un total de 18 pacientes (36 implantes), que serian
asignados de manera aleatoria en el lado derecho y en lado izquierdo de la region
posterior maxilar. Los resultados serian analizados a los 6 meses y al cabo de un afio
tras la colocacion del implante. Concluido el estudio, no se observaron diferencias
estadisticamente significativas entre los resultados ofrecidos por el grupo de implantes
restaurados con plataforma convencional y el grupo de implantes restaurados con
plataforma estrecha (0,93+0,26 mm vs. 0,84+0,23 mm; p=0,18), ofreciendo resultados
similares en lo que a nivel de pérdida dsea se refiere y rechazando asi la hipodtesis nula
inicial. Este estudio tiene a su favor que analiza el comportamiento dseo de un tipo de
implante en concreto, con el mismo didmetro en todos los casos y el mismo tipo de
conexion. La unica diferencia reside en el tipo de plataforma. No obstante, los autores
asumen ciertas limitaciones durante el transcurso del mismo, como la ocultacion de la
asignacion, debido a que el sobre es abierto antes de la colocacion del implante, asi
como la ausencia de célculo del tamafio muestral, que se presenta limitado, sumado a un
periodo de seguimiento reducido. Si bien es cierto que en nuestro caso, y debido a la
naturaleza del tratamiento que exige preparaciones implantarias diferentes, la apertura
del sobre se realiz6 antes de la cirugia, cabe destacar que para el presente trabajo si se
hizo una estimacion del tamafio muestral necesario. Del mismo modo, el periodo de
seguimiento alcanza los 36 meses, cuando en la literatura disponible, y en nuestro
conocimiento, pocos estudios con un disefio a boca partida analizan resultados tan a
medio-largo plazo. Asimismo, debemos sefalar que son escasos los trabajos publicados
en los que se comparen dos tipos de implantes diferentes, restaurados de manera distinta
y en una misma regién anatomica. Pozzi er al’'®, durante 3 afios de seguimiento,
llevaron a cabo el andlisis radiografico de los niveles de hueso marginal en 88 implantes

colocados en un total de 34 pacientes siguiendo un disefio a boca partida en la region
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posterior mandibular. Estableciendo dos grupos, 44 implantes con conexidn interna
fueron restaurados de acuerdo al concepto de plataforma estrecha y 44 implantes con
conexion externa fueron rehabilitados de acuerdo al sistema de plataforma
convencional. Finalizado el estudio, se registraron valores de pérdida 6sea de 0,66 mm
para el grupo de implantes restaurados con plataforma estrecha y de 1,25 mm para los
implantes restaurados con un sistema de plataforma convencional. En base a los
resultados obtenidos, los autores concluyen que la pérdida dsea marginal puede verse
afectada en funcion del diseno del implante, y aunque ambos tipos ofrecen buenos
resultados durante el transcurso del estudio, destacan que las diferencias entre un grupo
y otro se muestran estadisticamente significativas (p=0,000). Cabe destacar que de todos
los estudios analizados en los que se evalua el concepto de plataforma estrecha,
siguiendo un disefio a boca partida, éste es el que evidencia una mayor similitud en
relacion a nuestro trabajo de investigacion, no s6lo en la duracion del periodo de
seguimiento que alcanza los 36 meses, sino también en la region anatomica en la que
los implantes fueron colocados, el sector posterior, aunque las caracteristicas entre el
implante con conexién externa y el implante con conexion interna eran notablemente
distintas, por lo que sus resultados, a efectos comparativos, no son extrapolables en su

totalidad.

La mayor parte de los estudios con un disefio a boca partida disponibles en la
literatura cientifica, evidencian una mayor tendencia al analisis de la técnica quirurgica
empleada (sumergida vs. no sumergida), tipo de carga protética recibida (inmediata vs.
convencional) o el sistema de implante utilizado, siendo mas escasas las referencias al
tipo de plataforma empleada. En el presente estudio se combina el analisis de dos
parametros de manera simultanea, el tipo de implante y su conexion con el pilar, un
implante situado a nivel mucoso y que recibe un sistema de plataforma convencional vs.
un implante situado a nivel de hueso que es restaurado de acuerdo al sistema de
plataforma estrecha, teniendo su relevancia en la aplicacion clinica puesto que la gran
mayoria de sistemas de implantes presentan estos dos tipos de modalidades. Es decir,
pensamos que estas diferencias entre los dos sistemas de implantes analizados mejoran
la validez externa del trabajo puesto que es la presentacion habitual de la mayoria de

sistemas de implantes disponibles en la actualidad. Aunque se especifica el sistema

152



5. DISCUSION

particular de implantes que ha sido objeto de estudio, puede extrapolarse a la gran

mayoria de implantes clinicamente utilizados.

5.4 Consideraciones finales de los estudios experimentales realizados

en el presente trabajo de investigacion.

En la primera parte del estudio, el ensayo clinico aleatorizado a 5 afios de
seguimiento se estudian dos grupos poblacionales diferentes, un grupo control integrado
por 50 sujetos y un grupo test constituido por 52 pacientes. En cada uno de ellos se
analiza la estabilidad 6sea de un tipo de implante en concreto, el implante situado a
nivel mucoso y restaurado con plataforma convencional y el implante situado a nivel de
hueso y restaurado de acuerdo al concepto de plataforma estrecha respectivamente,
determinandose diferencias estadisticamente significativas tras los 60 meses del periodo
de seguimiento. En este primer estudio, el efecto aleatorio del paciente si tiene
influencia, esto es, las caracteristicas bioldgicas de cada sujeto pueden ser las que
determinen o marquen las diferencias encontradas, es mas, la comparacion entre un tipo
de implante y otro se realiza no solo entre sujetos o individuos diferentes, sino también
en regiones anatoémicas distintas, por ejemplo, un implante situado a nivel mucoso
restaurado con plataforma convencional colocado en la posicién de un primer premolar
superior derecho se compara con un implante situado a nivel de hueso restaurado con
plataforma estrecha colocado en primer molar inferior izquierdo. Por lo tanto, en lo que
respeta al mantenimiento de los niveles de hueso peri-implantario y la consiguiente

preservacion de los tejidos blandos, la hipotesis nula queda rechazada.

En la segunda parte del estudio, ¢l ensayo clinico a boca partida con 3 afios de
seguimiento, se pretende valorar, como en el primer estudio, la estabilidad 6sea de un
tipo de implante en concreto, el implante situado a nivel mucoso y restaurado con
plataforma convencional y el implante situado a nivel 6seo y restaurado de acuerdo al
concepto de plataforma estrecha, pero colocados en el mismo paciente y en la misma
region anatomica, observandose que al eliminar la variabilidad interindividual no se
determinan diferencias estadisticamente significativas entre ambos sistemas de

implantes. Se trata de un estudio pareado, se ha eliminado la variabilidad anteriormente
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comentada, en el que, persiguiendo la misma potencia que en el estudio precedente, el
tamafio de la muestra poblacional se ve reducido. Por lo tanto, se acepta la hipotesis

nula.

Debe destacarse que no es posible establecer una comparativa entre ambos
estudios, puesto que el disefio de cada uno de ellos es diferente. El primero muestra
resultados mas favorables, o una tendencia mas favorable, para los implantes situados a
nivel de hueso restaurados con plataforma estrecha, reforzando lo ya descrito en la

literatura cientifica por diversos autores (Hiirzeler e al.*’; Kilebassa et al.*”; Canullo

264 312 240 271
L% L L L

et a Pieri et a Herekar et a Moergel et al.”""). El segundo proporciona
resultados muy similares para ambos sistemas de implantes en lo que a estabilidad 6sea
a lo largo del tiempo se refiere. Si se hubiesen determinado diferencias estadisticamente
significativas en este segundo trabajo entre un tipo de implante u otro, implicaria que
uno preserva mejor los niveles de hueso respecto al otro. Las diferencias
estadisticamente significativas que si se evidencian en el primer estudio, no implican
necesariamente que el implante colocado a nivel de hueso restaurado con plataforma
estrecha ofrezca mejor mantenimiento en los niveles de hueso que el implante situado a
nivel mucoso restaurado con plataforma convencional. Las diferencias encontradas
pueden ser debidas a las caracteristicas del paciente mas que a las caracteristicas del

implante.
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6. CONCLUSIONES

El mantenimiento de los niveles de hueso peri-implantario en los dos
sistemas de implantes evaluados muestran resultados similares a lo largo

de los periodos de tiempo analizados.

La diferencia entre ambos sistemas es <0,5 mm. Si se tiene en cuenta el
posible error del método radiologico empleado, asi como el valor de las
desviaciones estandar, la ventaja que parecen ofrecer los implantes
situados a nivel de hueso y restaurados de acuerdo al sistema de
plataforma estrecha, puede estar condicionada por dichos valores. La

relevancia clinica podria, entonces, no ser significativa.

Los implantes situados a nivel de hueso restaurados de acuerdo al
concepto de plataforma estrecha mantienen la estabilidad 6sea bucal e
interproximal a lo largo del tiempo, ofreciendo ventajas estéticas desde un

punto de vista restaurativo.

Mientras que el margen bucal permanece estable, los valores de la
distancia papila - punto de contacto se reducen de forma estadisticamente
significativa, especialmente cuando se valoran largos periodos de tiempo,

lo que se traduce en un incremento medio de la altura de la papila.
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et A prospective clinical trial. 5-year follow-up
Laura Lago, Benito Rilo, Noelia Ferndndez-Formoso, Luis da Sibva
Stomatology Department, Faculty of Medicine and Dentistry, University of Santiago de Compostela, Spain.

Based on the success of implant therapy, current criteria include both functional and aesthetic aspects." The stability of the crestal bone is
believed to be the key factor for maintaining stable soft tissue dimensions over time. Platform switching has become a standard feature in the
design of conventional implants. Its introduction has expanded the possibilities of crestal bone preservation and maintainance the soft tissue
level in the aesthetic zone.? Many researches had already studied the platform-switching concept and its effect over soft tissues. Nevertheless,
only a few studies showed long-term follow-up. The aim of " this prospective clinical trial was to assess the radiographic levels of peri-implant
bone crest and soft tissue response in bone level implants restored with platform switching;

MATERIAL & METHODS. 35 subjects with 67 bone
level implants placed in the first premolar region. To
assess the peri-implant soft tissue, a photographic
sequence was performed 15 days, 1-year, and 5-year after

final restoration. Parameters measured were: distance
from the tip of the papilla to the contact point, and apico-
coronal crown length (figure 1). Periapical radiographs
were taken to evaluate the peri-implant marginal bone
level at baseline, 1-year, and 5-year after final restoration

(figure 2).

Figure 2

MBL ¢ 1.31
+SD +SD) (£1.70mm) (£1.74:mm) (078 mm)
Baseline—  1year—  Baseline— Distance papilla-
Baseline  1year 5years  1year 5 year 5 year contact point $>005 <005 <005
(baseline-1 year) | (1 year—5 year) (baseline5 year)
064 059 035 006 023 028
(£0.55mm) (£0.54mm) (+0.86mm) (+032mm) (£038mm) (1045 mm)
944 938 981
Bone level $=0349 | p=0006 pH=0001 (£1.70mm) (£1.74mm) (+2.71 mm)
Apico-coronal
crownlength $>005 $>005 $>005
DISCUSSION. The platform switching concept has been widely reviewed in (baseline—1 year)  (1year—5 year)  (baseline=5 year)

the literature. Although the most recent systematic reviews reported generally

good results for peri-mplant bone and soft tissue preservation, are few data at five years follow-up. With this new design of implant, modification of the
microgap position and marginal bone resorption could be reduced and, consequently; soft tissue support could be improved as many studies have reported. 5
A shortcoming of this study was measurement repeatability; especially for the soft tissue assessment. We have tried to avoid these by worling with a correct
definition of landmarks and standardizing the distance and position of the photographs. Despite bone stability over time promotes soft tissue preservation,
itis noteworthy that many factors as mucosal thickness, insertion level or type connection could be responsible for such results.

CONCLUSION. In over 50% of cases, there was complete filling of the interproximal space. The buccal margin remained clinically unchanged. Thus,
from a prosthetic point of view; a bone level implant restored with plattorm switching offers a better emergence profile and aesthetic advantages.
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MATERIAL & METHO!

A total of 35 patients requiring a partial fixed dental
prosthesis supported by two implants had their sites
randomized according to receive both implant systems. 50
tissue level implants restored by platform matched as control
implants and 50 bone-level implants restored by platform
switching as test implants were placed. Periapical radiographs
were taken to evaluate the peri-implant marginal bone level at
the stage of prosthesis delivery (baseline), 1 year, and 3 years
after the final restoration. Marginal bone loss was evaluated as
the distance from the implant-abutment-junction to the first
bone implant contact (Figure 2).

Platform matched design in tissue level implants

fesial and distal sites for

Platform switching design in bone level implants
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Purpose: The aim of this prospective study was to evaluate radiographic levels of peri-implant
bone crest as well soft tissue response, papilla height and buccal mucosa recession, in bone-

level implants restored with platform switching after 1-year and 5-year follow up.

Materials and Methods: This prospective study called for the placement of 59 implants to
obtain a target of 90% power. To compensate for possible dropouts, the sample size was
adjusted to 67 implants. To assess marginal bone level changes, periapical radiographs were
taken at baseline, 1 year, and 5 years after the final restorations. Peri-implant soft tissue
modifications were evaluated by performing a photographic sequence at 15 days, 1 year and 5
years after implant restoration. Parameters measured were: (1) distance from the tip of the

papilla to the contact point, and (2) apico-coronal crown length.

Results: A one-way analysis of variance (ANOVA rank test) was used to compare quantitative
data among the three time-points studied. Mean marginal bone level changes was: -0.06 + 0.32
mm from baseline—1 year; -0.23 = 0.38 mm from 1-5 years; and -0.28 + 0.45 mm from
baseline—5 years. In bone level outcomes no statistically significant differences were found
between baseline and 1 year while the mean differences between 1 year-5 year, and baseline-5
year showed statistically significant differences. In the soft tissues analysis, distance from the
tip of the papilla to the contact point showed the following values: baseline, 2.08 mm; after 1
year, 1.54 mm; at 5 years, 1.31 mm. No statistically significant differences were found between
baseline and 1 year whereas statistically significant differences between the lyear—5 year and
baseline—5 year were found. Apico-coronal crown length measurements showed the following
values: baseline, 9.44 mm; after 1 year, 9.28 mm; at 5-year follow up, 9.81 mm. No significant

differences were found between times studied.

Conclusions: This prospective clinical study of 67- bone level implants restored according to
the platform switching concept reported that radiographic levels of peri-implant bone crest were
statistically significant between 1 year-5 year and baseline-5 year. For the soft tissue response,
the greatest reduction in the distance from the papilla to the contact point from 1 year-5 and

baseline-5 years was observed. No significant differences were showed in the buccal margin.
Keywords: soft tissues, bone level, platform switching, follow-up.

Based on the success of implant therapy, current finishing criteria include both functional and
aesthetic aspects.' ™ Preservation of interproximal bone and associated soft tissue is essential to
achieve aesthetic success with implant restoration. It should be borne in mind that any alteration
in the bone level is accompanied by a subsequent soft tissue reaction.” Therefore, bone stability
is a key factor in itself, and is also important for the associated preservation of soft tissues.’

Implant therapy involves many variables that must be controlled carefully. Traditionally, bone
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loss of up to 1.5 mm during the first year and not more than 0.2 mm per year thereafter has been
accepted as a criterion for successful treatment.” During the mid-1980s, the first wide-diameter
implants, designed primarily for the posterior region, were fitted. Due to lack of suitable
components, prosthetic implants were loaded with standard-diameter abutments, known as
platform switching. Radiographically, it was observed that, after loading, initial remodelling
had not occurred, giving rise to the platform switching method.®’ Reducing the diameter of the
abutment in relation to the diameter of the implant body results in less resorption of peri-
implant crestal bone, which in theory can preserve soft tissues.'’ Several studies have found that
soft tissues respond more favourably to platform switching of implants than to platform
matching, in which the same diameter of implants and abutments is used."''* Many hypotheses
have been proposed in an attempt to explain the benefits of using abutments with platform
switching, such as: positioning the implant—abutment connection away from the bone crest thus
allowing the biological width to be determined horizontally, increasing the distance between the
inflammatory cell infiltrate and the bone crest, and improving distribution of the load level of

#1519 However, controversy remains about the value of the platform-

the implant abutment.
switching concept and its effect on bone and soft tissue preservation. Some authors have found
no significant differences between platform matching versus platform switching.**® It seems
that the choice of using conventional matching or platform switching is often based on a

manufacturers’ recommendation rather than scientific evidence.

In this context, the aim of this study was to assess radiographic peri-implant bone
changes and evaluate soft tissue modifications at 1-year and 5-year follow-up of bone level

implants restored according to the platform-switching protocol.
MATERIALS AND METHODS

This prospective study was conducted in the Prosthodontics Department, Faculty of Medicine
and Dentistry, University of Santiago de Compostela, Spain, enlisting patients presenting to our

service for implant rehabilitation from October 2009 to May 2010.
Inclusion criteria

Inclusion requirements were: patients with good oral hygiene and absence of periodontitis who
required dental rehabilitation with a fixed implant-supported prosthesis; tooth loss for at least 6
months; edentulous areas in the premolar area with a natural tooth mesial and distal to the
implant site; sufficient width and height of bone for placement of one implant without
regeneration procedures; bone types II and III according to the classification of Lekholm &

Zarb; ** soft tissues free of clinical signs of inflammation; sufficient keratinized gingiva (> 4
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mm); full mouth plaque score and full mouth bleeding score < 25%, and in the opposite arch

natural dentition or bridges (teeth or implant-supported restoration).
Exclusion criteria

Exclusion requirements were; bone types I and IV according to the classification of Lekholm &
Zarb; ** signs or symptoms of temporomandibular disorders or parafunctional activities; patients
who had undergone previous implant surgery at the intervention site; heavy smokers (> 10
cigarettes/day); alcoholics or drug abusers; lactating or pregnant patients, and patients

undergoing pharmacotherapy bearing upon osseointegration or with systemic diseases.
Study design and sample size calculation

Sample size calculation was conducted using a 2-sided o of 0.05 to detect a mean difference of
0.30 = 0.50 mm. A target of 90% power requires a sample size of n = 59 implants. To

compensate for possible dropouts, the sample size was adjusted to 67 implants.

All participants who met the inclusion criteria had been previously informed about the
purpose of the study and the need for follow up over several years, for which they signed an
informed consent. At the start of the study, 67-bone level implants (Institut Straumann AG,
Waldenburg/BL, Switzerland) 3.3 (8 implants), 4.1 (48 implants), and 4.8 mm (11 implants) in
diameter with an implant-abutment mismatch of 0.25, 0.4, and 0.75 mm, respectively, and

length between 8 and 12 mm, were placed.

First, marginal bone level changes (MBL) was analysed at the stage of prosthesis
delivery (baseline), and at the 1-year and 5-year follow-up assessments. Secondly, papilla height
and buccal mucosa recession were measured at three checkpoints: 15 days, 1 year, and 5 years
after implant loading. Both parameters were chosen as they are reported in the literature to be

the most important.**>

Clinical procedures

Surgical and prosthetic procedures were performed according to the manufacturer’s instructions
and established protocols.” All patients received a single 2 g dose of amoxicillin or, if allergic
to penicillin, clyndamicin tables 1 hour before surgery.”* Local anaesthesia was induced using
articaine with epinephrine (1:200.000; Artinibsa, Barcelona, Spain). All implants were placed
using a conventional approach. A supracrestal incision was made and the small flap was
elevated to avoid any damage to the periosteum and to provide the blood supply during healing
time. All implants were placed at bone level and, due to good primary stability, healing
abutments were left uncovered. The flaps were sutured with sterile surgical silk 3.0 sutures

(LorcaMarin, Murcia, Spain). Radiographs were taken for a clinical intraoperative control.
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Patients were provided with guidance regarding oral hygiene, and were instructed to use
chlorhexidine mouthwash 0.12% for 1 minute, three times per day for 1 week. At 2 weeks after
surgery, sutures were removed. No provisional restoration was performed during healing time,
therefore, after a period of osseointegration at least 2 months after surgery, implant loading was
begun by fitting single, cemented metal-ceramic crown restorations with an adhesive bonding
agent (Panavia F Kuraray Medical Inc., Okayama, Japan). Every 6 months, all patients involved
in the study underwent clinical assessment of soft tissue. Plaque index® and bleeding index**°
were evaluated, and probing pocket depth’” was measured at mesial and distal level of the teeth

adjacent to the implant with a periodontal probe (Periodontal probe SM-12 Bontempi,

Germany).
Radiographic assessment

Radiographic examination was performed using periapical radiographs (Kodak Ultraspeed
Dental Film; Eastman Kodak, Rochester, NY, USA), with the dental radiology system Siemens
Heliodent model X1744 MD set at 70 kV and 7 mA (Sirona Dental System GmbH, Bensheim,
Germany). Radiographs were taken according to the long-cone, paralleling technique, using a
positioner (X-ray Holders KerrHawe SA, Bioggio, Switzerland) parallel to the implant axis and
perpendicular to the cone of rays, and a bite registration with silicone putty consistency
(Aquasil Soft Putty/Regular Set, Dentsply DeTrey GmbH, Konstanz, Germany) in which the
patient leaves the imprint of the occlusal surfaces. This technique allows the repositioning of the
image plate in future radiographic examinations. The accuracy of this technique has been

previously demonstrated, showing a precision value of 0.44 mm.*

Each radiograph was captured by a Nikon D1 Digital Reflex camera (Nikon Medical
Objective, Nikon Corp, Tokyo, Japan) and was then processed by a Hewlett Packard processor
(Intel® Core™ Duo, Hewlett Packard Corp, Palo Alto, CA, USA). For the digital processing, an
image measuring program, NIH Image] (Wayne Rasband, National Institutes of Health,
Bethesda, MD, USA) was used. On each image, measurements were taken of the distance
between the first point of bone implant contact (BIC) and the implant shoulder, mesial and
distal sites. Each radiograph was calibrated with reference to the implant diameter (Fig. 1).
Three observers defined landmarks in the bone and the implant for measurement and consensus
between two or more of the observers. If all three opinions differed, the landmarks were
considered too difficult to measure and so were discarded from the study. The level of peri-
implant bone measurement was evaluated at the stage of prosthesis delivery (baseline), and at 1-

year and 5-year follow-up assessments.
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Soft tissue assessment

To assess the peri-implant soft tissue, a photographic sequence at 15 days, 1 year, and 5 years
after implant loading was performed, with the camera placed in a tripod in a perpendicular
position to the buccal surface of the restoration and at a distance of 50 cm. Photographs of
implants and surrounding soft tissues were taken by the same operator using the same camera

(D1, Nikon Medical Objective,).

Parameters measured for the soft tissue assessment were: distance from the tip of the
papilla to the contact point: to standardize the points to be measured, a superfloss thread
(Procter & Gamble UK, Weybridge, UK) was placed in the interproximal space of the implant-

supported crown to determine the precise location of the contact point. The measurements were

made between the top of the papilla and the contact point defined with the thread (Fig. 2), and
apico-coronal crown length: to assess sulcular recession, one vertical measurement was made

from the most apical extent of the facial sulcus to the cusp tip (Fig. 2).

The measurements were performed using ImageJ software (NIH). In order to calibrate the
measures, a periodontal probe (Periodontal probe SM-12, Bontempi, Germany) was used to
assess each image. Two independent investigators established the measuring points; in case of a
discrepancy, a third researcher established consensus. The same examiner measured the

distances.
Statistical analysis

Initially, a variable was created to measure the difference between the variables measured at
baseline, 1 year, and 5 years. A descriptive data set rated the differences between the three time-
points. A one-way analysis of variance (ANOVA) was used to compare quantitative data among
the three time-points studied if a normal distribution was found; a Kruskal-Wallis ANOVA
ranks test was used if distributions were not normal. Post hoc analyses were performed when
appropriate. For contrasts of normality, the Shapiro-Wilks test was selected, and Levene’s test
was used to check whether the samples exhibited this homogeneity of variances
(homoscedasticity). Differences were considered significant if p < 0.05. Statistical treatment of
the data was performed using R software (R Core Team [2014]; R is a language and
environment for statistical computing [R Foundation for Statistical Computing, Vienna, Austria,

http://www.R-project.org/].
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RESULTS

Among 100 patients who were referred to the Prosthodontics Department for implant therapy in
the posterior region, 35 subjects who met the inclusion and exclusion criteria were included and
received 67 bone-level implants. The sample group consisted of 20 men and 15 women aged
between 25 and 67 years (average age = 47.1 years). No dropouts occurred during the entire 5-
year follow-up period (Fig. 3). From October 2009 to May 2010 patients were enrolled. Patient
evaluation ended in May 2015.

Radiographic changes in bone level

Results obtained from 134 measurements of bone loss after final restoration in bone-level
implants restored with platform switching showed the following measurements for BIC: at
baseline, 0.64 + 0.55 mm; at 1 year, 0.59 + 0.54 mm; at 5 years, 0.35 = 0.36 mm. Mean MBL
changes was: -0.06 = 0.32 mm from baseline to 1 year, with a significant level of p = 0.349; -
0.23 £0.38 mm from 1 year to 5 years (p = 0.006); and -0.28 £+ 0.45 mm between baseline and 5
years (p = 0.001). Thus, no significant differences were found between baseline and 1 year
while the other periods showed statistically significant differences between the means. The

results for BIC and MBL changes are shown in Table 1.
Soft tissue changes

Distance from the tip of the papilla to the contact point (Table 2, Fig. 2): at baseline, median
distance was 2.08 £ 1.70 mm (range, 0.00—4.89 mm). After 1 year, the distance was 1.54 + 1.74
mm (range, 0.00—4.28 mm), and at 5 years, 1.31 + 0.78 mm (range, 0.00—4.55 mm). The mean
difference between baseline and 1 year was not statistically significant (p > 0.05). However, the
mean differences for the other two time-periods studied (1-5 years and baseline—5 years)
exhibited statistically significant differences (p < 0.05). Apico-coronal crown length (Table 2,
Fig. 2): at baseline, an average length of 9.44 + 1.70 mm was obtained (range, 5.81-12.50 mm).
After 1 year, the average length was 9.28 + 1.74 mm (range, 5.39-11.52 mm), while at the 5-
year follow-up, the mean length was 9.81 £ 2.71 mm (range, 5.15-15.40 mm). No statistically
significant differences were found between baseline—1 year, 1-5 years, and baseline—5 years (p

=0.295). Figure 4 shows a fully-filled papilla at 5 years post-treatment.
DISCUSSION

This prospective clinical study was carried out with the aim of assessing the behaviour of bone
and soft tissue associated with bone level implants restored according to the platform switching
system. To our knowledge, the platform switching concept has been widely reviewed in the

literature. The most recent systematic reviews reported generally good results for peri-implant
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bone and soft tissue preservation.””* Atieh et al.”’ analysed a total of 10 RCTs, and reported

significantly lower bone loss in implants restored with platform switching vs. platform matching

(mean difference [MD]: -0.37 mm). Serrano-Sanchez et al.*’ reported a bone loss of 0.05-1.4
mm for those implants restored according to the platform switching concept in a follow-up
period after final restoration of 4 to 169 months. Annibali et al.*' carried out a systematic review
and found no differences in survival rates between platform matching and platform switching
after 36 months of follow-up. Implants restored by platform switching showed a lower degree
of marginal bone loss over time (0-0.99 mm). Strietzel et al.** reported a favourable trend
toward platform switching, while Herekar et al.* analysed 10 randomized clinical trials and five
controlled clinical trials and found a lower marginal bone loss around implants restored by

1.* observed that implants restored with platform switching

platform switching. Chrcanovic et a
showed significantly lower marginal bone loss than implants restored with platform matching.
The most recent systematic review" revealed a significant reduction in marginal bone loss for
implants restored with platform switching compared with those restored with platform
matching. Although most of the above-mentioned studies are favourable to the concept of
platform switching, other studies produced unfavourable results for platform switching.”*>*
Another previous review*® provided a summary of current studies on the advantages and
potential applications of this technique. The authors concluded that platform switching might
preserve the crestal bone level and maintain the soft tissue level in the aesthetic zone.
Nevertheless, it is worth noting that the radiographic crestal bone level is only an indirect
measure of the aesthetic outcome. Therefore, the upgraded preservation of peri-implant bone
around a platform-switched implant does not necessarily improve aesthetics. Several researchers
have studied soft tissue modification after abutment placement. Choquet et al.*” established that
the papilla level around single-tooth implant restorations is mostly related to the bone level
adjacent to the teeth and more specifically to the bone crest. Regenerating the papilla after
single-implant treatment is considered successful if there is a distance of 5 mm between the
contact point and the bony crest.” Another author established papilla regeneration as a regular
finding that occurred in 83.9% of cases. Sulcular recession was less predictable and was
observed in 59.6% of implants.*’ Cardaropoli et al.” reported that the thickness of the labial
mucosa was increased at crown placement followed by a slight remission at 1 year. Henriksson
et al.”' found that the buccal tissue increased significantly after abutment and implant crown
placement. This increased buccal margin was reduced after 1 year. All these authors carried out
their studies on conventional implants, and most of them referred only to the anterior sector.
With the new design of implants, the platform switching method, modification of the horizontal

microgap position and marginal bone resorption could be reduced and, consequently, soft tissue

support could be improved. One of the latest studies describes the preservation of peri-implant
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soft and hard tissues using platform switching of implants placed in immediate extraction
sockets.’® The authors concluded that the interproximal papilla showed no apical migration and,
in some cases, a slightly increased papillary level was noticed. The mean papillary height gain
was 0.25 mm, and the buccal margin did not show any perceptible change; in fact, when
recession was assessed, a mean gain of 0.2 mm was observed. In another study,'* a papillary
height gain of 0.045 mm on average was reported, compared with a change of -0.88 mm in the
control group. In a recent review and meta-analysis,”® the authors concluded that platform

switching may preserve the inter-implant bone height and soft tissue levels.

In the present study, an implant system was used in conjunction with platform switching
to improve and maintain hard and soft tissue levels. After 5 years of follow-up, mean MBL
was -0.28 + 0.45 mm, similar to those outcomes reported by Hurzeler et al.'* (-0.22 + 0.53 mm)

and Herekar et al.*

(-0.34 mm). Mean differences between the three intervals studied increased
with time, which means that bone level implants restored with platform switching seem to offer
good stability over time. There have already been many studies of the platform-switching
concept compared with the platform-matched system. Nevertheless, a detailed analysis showed
that the follow-up period did not exceed 36 months in most of them.'****** Only a few studies

continued to 60 months of follow-up.'*>*’

With regard to the soft tissue analysis, it should be noted that all implants were placed
in the posterior area, unlike in most studies where the implants were located anteriorly for
aesthetic purposes. After a year, there was a reduction in the distance from the papilla to the
contact point of 0.54 mm, resulting in an increase of papillary height. After 5 years of follow-
up, a reduction of 0.77 mm from the initial measurement was observed. The greatest reduction
in that distance was observed when the periods measured were long, such as from the beginning
to 5 years and from the first year to 5 years. In fact, in over 50% of cases, there was complete
filling of the interproximal space. It has not been previously described in the literature, which
has generally reflected major changes during the first year, particularly between the first and
sixth week after abutment placement.”® In this study, no significant changes in the cervical—
incisal crown length after 1 year or 5 years of follow-up were observed. The initial average was
9.28 mm in the first year and 9.81 mm in the fifth year. There were no significant differences
between the periods studied; therefore, the oral margin remained clinically unchanged. Thus,
from a prosthetic point of view, a bone level implant restored with platform switching offers a

better emergence profile and aesthetic advantages.

This prospective clinical study has no control group because the study is not intended to
compare the results with other implant systems. In any case, there are few data on the bone level

implant system restored with platform switching at five years in the literature. Another
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shortcoming of this study was measurement repeatability, especially for the soft tissue
assessment. The method of measuring soft tissue using photographs has methodological
limitations, which have tried to avoid by working with a correct definition of landmarks and
standardizing the distance and position of the photographs. Moreover, bone stability over time
promotes soft tissue preservation. However, the outcomes found cannot be attributed only to the
platform-switching concept. Taking into account possible error in the measurement method™
(accuracy of 0.44 mm), as well large standard deviation, the outcomes may be limited by these
values. Therefore, results should be interpreted with caution. Other factors such as the mucosal
thickness, microbiological status, insertion level, implant geometry or type of connection could

be responsible for such results.
CONCLUSION

In this prospective clinical study of 67- bone level implants restored according to the platform
switching concept, the following observations were made: in one hand, radiographic levels of
peri-implant bone crest were statistically significant between 1 year-5 year and baseline-5 year.
In the other hand, in the soft tissue response, the greatest reduction in the distance from the
papilla to the contact point was observed when the periods measured were long, from 1 year-5
year, and baseline-5 years. Meanwhile, no significant differences were showed in the buccal

margin.
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10. ANEXOS

Table 2. Outcome measures of bone implant contact (BIC) and marginal bone level changes

(MBL) at the three time-points analysed.

BIC (= SD) MBL (+ SD)

0.59 (+0.54mm) | 1year-5year  -0.23 (+0.38 mm) p=0.0062

Table 3. Distance from the tip of the papilla to the contact point and apico-coronal crown length

outcomes.

Time-points Mean Range p value (time intervals)
studied (=SD)

1.54 mm (0.00-4.28) p <0.05 (1 year-5 year)
(£1.74)

9.38 mm (5.39-11.52) p > 0.05 (lyear-5 year)
(£1.74)
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FIGURE LEGENDS

Figure 1. Reference points for measuring the distance between the bone implant contact (BIC)

and the implant shoulder.

Figure 2. Photographic sequence for the assessment of soft tissues: (a) baseline, (b) 1-year, and
(c) 5-year. In photograph 2(a) red lines represent the distance from the tip of the papilla to the

contact point, mesial and distal point respectively, and the apico-coronal crown length.

Figure 3. Study sample flow chart.

Figure 1. Reference points for measuring the distance between the bone implant contact (BIC)

and the implant shoulder.

236



10. ANEXOS

Figure 2. Photographic sequence for the assessment of soft tissues: (a) baseline, (b) 1-year, and

(c) 5-year. In photograph (a) red lines represent the distance from the tip of the papilla to the

contact point, mesial and distal point respectively, and the apico-coronal crown length.

Figure 3. Study sample flow chart.
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