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Resumen

Introduccion: La literatura sugiere que la insercion de implantes inmediatos (IP) es
incapaz de evitar por completo la remodelacion de los tejidos blandos y duros, tanto
vertical como horizontalmente. La asociacion de esta modalidad de tratamiento con
pilares de cicatrizacion personalizados parece ayudar a mantener la arquitectura de los
tejidos blandos periimplantarios. Ademas, los estudios han demostrado ventajas al usar
un injerto de tejido conectivo (CTG) para el aumento del volumen vestibular, evitando
parcialmente la recesion de la mucosa. Sin embargo faltan ensayos clinicos aleatorizados

(RCT) sobre este tema.

Objetivos: Evaluar el cambio de volumen vestibular tras el uso de un pilar de
cicatrizacion personalizado con o sin injertos de tejido conectivo en la colocacion

inmediata de implantes maxilares sin colgajo.

Material y Métodos: El presente estudio fue disenado como RCT. Los pacientes tratados
con implantes inmediatos maxilares sin colgajo se distribuyeron en dos grupos, ambos
recibieron un pilar de cicatrizacidon personalizado y, ademas, el grupo de test recibid un
CTG. Una tomografia computarizada de haz cénico (CBCT) permitié cuantificar el
espesor de la tabla 6sea vestibular inicial (BT). Se tomaron impresiones digitales antes de
las extracciones (T0), 1 mes (T1), 4 meses (T2) y 12 meses (T3) después de la insercion
del implante y se superpusieron con un software informatico permitiendo calcular
variables relacionadas con la variacion del volumen bucal (BVv) y variacion de volumen

total (TVv) (ClinicalTrials.gov: NCT05060055).

Resultados:

Treinta y dos pacientes (edad media 48 + 11 afios), dieciséis en cada grupo, fueron
evaluados después de un periodo de 12 meses. Después de 1 afio de tratamiento no se
encontraron diferencias significativas entre los grupos, aunque en los participantes con
BT < 1 mm, los grupos control y test mostraron un BVv de —14.2 £3.5% y —8.3 £ 3.8%,
respectivamente (p =0.033). En respecto a las variables de variacion de la altura de la
mucosa, el grupo control mostré aproximadamente tres veces la recesion vertical en

ambas papilas cuando comparando al grupo test.
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Conclusion: El uso de un CTG no fue capaz de mantener completamente la arquitectura
tejidular periimplantaria inicial, aunque en fenotipos de hueso fino se esperan menos

cambios dimensionales cuando se utilizan CTG.
Palabras-clave: implantes dentales, tejido conectivo, pérdida ésea alveolar, imagenes

tridimensionales, resultado del tratamiento, cicatrizaciéon de heridas, ensayo clinico

aleatorizado.
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Abstract

Background: The literature suggests that immediate implant protocol (IP) is incapable to
completely avoid soft and hard tissue remodeling, both vertically and horizontally. The
association of immediate implants with customized healing abutments seems to help
maintaining peri-implant soft tissues architecture. Also, studies have showed advantages
harvesting a connective tissue grafts (CTG) for buccal volume augmentation partially
avoiding midfacial recession. Nevertheless, a lack of randomized clinical trials (RCT) on

this topic has been stated.

Aim: To evaluate buccal volume change after using a customized healing abutment with

or without connective tissue grafts in flapless maxillary immediate implant placement.

Materials and method: The present study was designed as a RCT. Patients treated with
flapless maxillary IP were allocated into two groups, both receiving a customized healing
abutment, and additionally, the test group received a CTG. A cone-beam computerized
tomography (CBCT) allowed to quantify the initial buccal bone thickness (BT). Digital
impressions were taken prior to extractions (T0), 1 month (T1), 4 months (T2), and
12 months (T3) after implant insertion and superimposed with computer software
allowing to compute variables related to buccal volume variation (BVv) and total volume

variation (TVv) (ClinicalTrials.gov: NCT05060055).

Results: Thirty-two patients (mean age 48+ 11 years), sixteen in each group, were
evaluated after a 12-month period. After 1 year of treatment, no significant differences
were found between groups, although in participants with BT < 1 mm, control and test
groups showed a BVv of —14.2+3.5% and —8.3 +3.8%, respectively (p=0.033).
Regarding mucosa height variation variables, the control group showed approximately

the triple vertical recession in both papillae.

Conclusion: The placement of a CTG was not capable of completely maintaining the
initial peri-implant tissue architecture, although in thin-bone phenotypes, less

dimensional changes are expected when a CTG was used.

Key Words: dental implants, connective tissue, alveolar bone loss, three-dimensional

imaging, treatment outcome, wound healing, randomized controlled trial.
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1. INTRODUCCION

1.1. Biologia estructural del periodonto

El periodonto (peri = alrededor, odonto = diente) es constituido por cuatro
principales componentes tisulares: encia; ligamento periodontal; cemento radicular;
hueso/apofisis alveolar (Figura 1). (Lindhe, Karring & Araujo, 2009; Palumbo, 2011;
Joseph, Fiorellini & Panagiota, 2015) En un periodonto sano todos los componentes estan
en armonia con el objetivo de conectar el hueso alveolar y los dientes (Lindhe et al.,
2009), soportandolos cuando hay cargas oclusales y manteniéndolos en funcién.
(Palumbo, 2011; Joseph et al., 2015) Cualquier desequilibrio que afecte a los

componentes puede comprometer la salud periodontal. (Joseph et al., 2015)

Figura 1 - Los constituyentes del Periodonto: Encia (E), Ligamento Periodontal (LP), Hueso

Alveolar (HA), Cemento Radicular (CR) y Proceso Alveolar (PA).

1.1.1. Anatomia de la encia

La encia, constituyente de la mucosa oral, se localiza en la zona mas periférica del
periodonto y tiene como principal funcidén formar una barrera, evitando la entrada de
microorganismos en los tejidos mas profundos, y su consecuente lesion infecciosa.

(Joseph et al., 2015) Una encia sana normalmente tiene un color rosa, aun asi, puede ser



verificada la presencia de pigmentacion en algunas personas causada por variaciones

raciales. (Palumbo, 2011)

Anatémicamente, la encia puede ser dividida en tres partes distintas (Figura 2):

(1,2)

¢ Encia marginal libre: corresponde a la porcion de encia situada en la zona mas
coronal del diente, siendo diferenciada de la encia adherida por una depresion lineal
visible llamada surco marginal que estd presente, aproximadamente, en 50% de la
populacion mundial (Ainamo & Loe, 1966; Schroeder & Listgarten, 1997) El
espacio existente entre la pared interna de la encia marginal libre y la pared externa
del diente es denominado de surco gingival. (Joseph et al., 2015)

¢ Encia Adherida: esté situada entre la encia marginal libre y la linea mucogingival
(LMG). A pesar de en la mandibula estar presente en la cara vestibular y lingual,
en la maxila localizase solamente en la cara vestibular, dado que en la cara palatina
¢sta es continua con la mucosa palatina. (Schroeder & Listgarten, 1997; Palumbo,
2011)

e Encia Interdental: también conocida como papila interdental, se localiza bajo el
punto de contacto entre los dos dientes adyacentes. Tiene forma y tamafio variable
pudiendo ser influenciada por factores como la presencia o no del punto de
contacto, la distancia del punto de contacto a la cresta dsea y la presencia o no de
recesion osea. (Tarnow, Magner & Fletcher, 1992) Se ha observado que cuanto
menor es la distancia entre el punto de contacto y la cresa 6sea, mayor probabilidad
hay de que la papila interdental cubra el espacio interdental. (Roccuzzo, Roccuzzo

& Ramanuskaite, 2018)

Figura 2 - Anatomia gingival representando la Papila Interdental (PI), la Encia Marginal Libre

(EML), la Encia Adherida (EA) y la Linea Mucogingival (LMG).



1.1.2. Caracteristicas microscopicas de la encia

Se sabe que las células epiteliales gingivales tienen una funcién importante no
solo como barrera fisica, protegiendo las estructuras subyacentes para la prevencion de
una posible infeccion periodontal, si no también como mecanismo de respuesta a la
agresion a través de sefalizacion celular. (Joseph et al., 2015) Una observacion
microscopica de la encia, permite verificar que estd compuesta por epitelio en la zona
mas exterior, que puede ser dividido en tres tipos distintos (epitelio oral, epitelio del surco

y epitelio de union) (Figura 3). (Joseph et al., 2015)

El epitelio oral (epitelio escamoso estratificado) cubre la superficie de la encia
marginal libre y de la encia adherida. Esta dividido en cuatro estratos o capas (basal,
espinosa, granulosa y cornea) y tiene como célula mas comun el queratinocito (90%), que
hasta terminar su completa formacidn pasa por un proceso de diferenciacion ascendiendo
desde la capa basal hasta la cornea donde se queratiniza. (Moreu, Sanchez-Quevedo,
Lopez-Escamez, Gonzalez-Jaranay & Campos, 1993; Lindhe et al., 2009) Existen
también otras células que se ocupan de la produccion de melanina (melanocitos), la
funcion sensitiva (células de Merkel) y en la funcién inmunitaria (células de Langerhans).
(Lindhe et al., 2009; Palumbo, 2011) Por otra parte, el epitelio del surco corresponde a la
cara interior del surco gingival, sin contacto a la superficie dental. (Palumbo, 2011)
Igualmente al epitelio del surco, el epitelio de unién también es queratinizado, pero éste
se adhiere al diente al nivel de la linea amelocementaria mediante hemidesmosomas.

(Palumbo, 2011)

Bajo la capa basal se encuentra la lamina propia, también conocida como tejido
conectivo. Esta estd compuesta por la capa papilar que se encuentra en la zona mas
externa y por la capa reticular localizada mas profundamente y que tiene continuidad con
el periostio. (Schroeder & Listgarten, 1997; Joseph et al., 2015) Las fibras de colageno
son el principal constituyente del tejido conectivo (£60%), estando también presentes los
fibroblastos (+5%), vasos sanguineos y nervios (+35%) y la sustancia fundamental, que
contiene agua, proteoglicanos y glucoproteinas, lo que la vuelve acuosa y ayuda al
ligamento periodontal a absorber fuerzas oclusales. (Palumbo, 2011) Otro papel
importante de este componente es el transporte de varios electrolitos, nutrientes y
metabolitos. (Palumbo, 2011) Los fibroblastos producen coldgeno, aunque también
tienen la capacidad de destruir las fibras colagenas, funcionando, asi como un control del

recambio, manutencion y reparacion del tejido conectivo gingival. (Joseph et al., 2015)



A pesar de gran parte de las fibras gingivales del tejido conectivo se ordenaren de forma
desorganizada, otras demuestran algin grado de organizacién, entre ellas las

dentogingivales, circulares y transeptales. (Palumbo, 2011)

Epitelio del surco Epitelio oral

Epitelio de union

Tejido conectivo ————>

Figura 3 - Demonstracion de los tres tipos de Epitelio y del Tejido Conectivo.

1.1.3. Proceso alveolar y hueso alveolar

El proceso alveolar y el hueso alveolar estan presentes en la mandibula y en la
maxila, dando soporte al diente mediante el alveolo dental. (Cho & Garant, 2000; Joseph
etal., 2015) El momento de formacion y erupcion dental se inicia a través de la osificacion
intramembranosa. (Ryder, 2004) Inicialmente, aspectos como el tamafio, morfologia y
localizacion de la pieza dental van influenciar el desarrollo del proceso alveolar,
presentandose también alteraciones a lo largo de la vida causadas por las fuerzas oclusales
que los propios dientes sufren. (Cho & Garant, 2000) De este modo, podemos
considerarlo como una estructura dependiente de la presencia dental, dado que después
de la pérdida dental se inician complejas remodelaciones 6seas que producen una
reduccion volumétrica del mismo. (Joseph et al., 2015) Cuando la maduracion 6sea
alveolar se completa es posible diferenciar tres componentes principales: la cortical/tabla
externa, cortical/tabla interna que estd adyacente al diente y el hueso esponjoso que se
localiza en el medio de las dos corticales. (Saffar, Lasfargues & Cherruau, 1997; Joseph

et al., 2015)

La tabla externa estd compuesta por el hueso lamelar compacto y por los

conductos de Havers, que consisten en canales con un radio de 11-55 micrometros (um)



circundados por hueso laminar y que actGan en el transporte sanguineo para las
estructuras dseas, dado que los capilares superficiales no consiguen irrigar zonas Oseas

de elevado espesor. (Lindhe et al., 2009; Joseph et al., 2015)

Por otra parte, la cortical interna adyacente al diente es un hueso laminar de solo
0.2 a 0.4 milimetros (mm) de espesor (Schroeder, 1986), llamado hueso laminar
cribiforme o bundle bone que tiene una orientacion paralela al eje del diente en direccion
corono-apical y puede ser observado en una radiografia periapical denominandose ldmina
dura. (Sodek & McKee, 2000; Joseph et al., 2015) El nombre cribiforme se debe a la
presencia de varias aberturas que tienen el objetivo de conectar el ligamento periodontal
y el hueso esponjoso. (Joseph et al., 2015) Existen también una gran cantidad de fibras
de Sharpey oriundas del tejido conectivo que estan en el bundle bone promoviendo la

unidn del ligamento periodontal y el hueso alveolar. (Joseph et al., 2015)

El hueso esponjoso se localiza entre la cortical externa y interna. (Lindhe et al.,
2009) Este componente contiene espacios medulares con aspecto trabeculado, cuya forma
se ve afectada por las diferentes fuerzas oclusales. (Lindhe et al., 2009; Joseph et al.,
2015) Una gran cantidad de este tipo de hueso existe también en la zona interradicular y
interdental, encontrdndose también en mayor porcentaje en la maxila en comparacion con
la mandibula, haciendo al hueso mandibular mas compacto y denso. (Sodek & McKee,

2000; Ryder, 2004; Joseph et al., 2015)

1.2. Modelacion y remodelacion 0sea

El hueso es un o6rgano vivo que estd en constante modificacion a partir del
momento en que se inicia su formacion. (Jonasson, Skoglung & Rythén, 2018) Incluso
después de su completa maduracion, en la edad adulta, sufre procesos de remodelacion y
modelacién que pueden ser consecuencia de las fuerzas mecénicas aplicadas, del efecto
de determinadas hormonas y del nivel de calcio presente en la sangre. (Jonasson et al.,
2018) EI proceso de modelacién dsea implica fendémenos donde ocurren cambios en la
arquitectura y del aspecto del hueso adaptdndose a nuevas fuerzas mecanicas (Saffar et
al., 1997), mientras que en la remodelacion 6sea existen células como los osteoclastos,
osteoblastos, osteocitos y células de revestimiento dseo involucradas en la reabsorcion y
la formacién de hueso nuevo. (Jonasson et al., 2018) Durante el desarrollo y el

crecimiento del esqueleto humano existe un mayor componente de formacion dsea



relativamente a la componente de reabsorcion oésea, sin embargo, después de la
menopausia, en el caso de género femenino, y en edades mas avanzadas la reabsorcion
puede sobrepasar la formacion del nuevo hueso formandose asi un desequilibrio.

(Jonasson et al., 2018)

Las cargas que actian sobre el hueso alveolar proceden de fuerzas masticatorias,
fuerzas mecénicas ortodonticas, o por la propia colocacion de un implante. Estos
acontecimientos producen determinadas senales celulares y moleculares de origen local
y sistémica que posteriormente son recibidos por una red tridimensional de osteocitos y
células de revestimiento, culminando en procesos de reabsorcion Osea realizada por
osteoclastos y nueva formacion dsea a través de osteoblastos. (Rubin, Fan, Biskobing,

Taylor & Rubin, 1999; Martin & Seeman, 2008)

1.2.1. Las células oseas

Existen cuatro tipos principales de células Oseas: osteoblastos; osteocitos; células

de revestimiento; osteoclastos. (Sodek & McKee, 2000)

Los osteoblastos son células con forma alongada o cuboide que se encuentran
posicionadas en la superficie 6sea lado a lado. (Sodek & McKee, 2000) Segregan
colageno, glucoproteinas y proteoglicanos (Palumbo, 2011) con el objetivo de formar la
matriz extracelular dsea y mineralizarla, teniendo también una funcién en la remodelacion
de las fibras del ligamento periodontal. (Sodek & McKee, 2000) Después de la
maduracion dsea, estas células pueden eventualmente sufrir apoptosis, permanecer en la
superficie Osea (célula de revestimiento) o incluirse en la matriz extracelular 6sea,

sufriendo un cambio morfoldgico y pasando a llamarse osteocitos. (Lindhe et al., 2009)

Los osteocitos ocupan huecos presentes en la matriz 6sea y disponen de
ramificaciones que contactan con ramificaciones de otros osteocitos, creando asi una red
citoplasmatica a lo largo del hueso. (Palumbo, 2011) Con tamano inferior a los
osteoblastos y forma de estrella, modifican sefiales mecéanicas en sefiales bioquimicas que
estimulan tanto la reabsorcion como la formacion é6sea. (Lindhe et al., 2009) Si se crea
un estimulo o sefializacion celular que produzca la muerte de osteocitos se iniciara la

reabsorcion de la matriz 6sea. (Raisz, 1999)



Durante la formacion de una célula de revestimiento 6seo los osteoblastos pasan
por una serie de cambios morfologicos y funcionales. (Sodek & McKee, 2000) Las
células de revestimiento 6seo, como el propio nombre indica, ocupan la mayor parte de
la superficie de los huesos del esqueleto humano a través de una red celular. (Sodek &
McKee, 2000) A pesar de su escasez en orgdnulos y de su inhabilidad para producir matriz
6sea, desarrollan un papel importante en el mantenimiento 6seo a través de mecanismos

de regulacion de la concentracion de calcio en el organismo. (Matthews & Talmage,

1981)

Por otra parte, los osteoclastos, originados a partir de células mononucleares
provenientes de la médula dsea, son células grandes multinucleadas esenciales en el
proceso de reabsorcion oOsea. (Palumbo, 2011) Imdgenes microscopicas muestran la
existencia de prolongamientos pequefios en los bordes que libertan 4cido en forma de
iones de hidrogeno induciendo la destruccion de la parte organica del hueso. (Raisz, 1999;

Joseph et al., 2015)

1.2.2. Regulacion dsea

La regulacion osea puede ocurrir por estimulo local o sistémico/hormonal. (Raisz,
1999) Dentro de los factores locales que influencian la regulacion oOsea estan la
interleucina-1 (IL-1) y la interleucina-6 (IL-6), que pueden ser producidas por células
inflamatorias. (Sodek & McKee, 2000) Son consideradas como factores de activacion
osteoclastica, dado que inducen la reabsorcion 6sea junto con el factor de necrosis tumoral
a (TNF,) y algunas prostaglandinas, principalmente la prostaglandina E>. (Martin et al.,
1999; Raisz, 1999) Otros elementos que tienen un papel en la remodelacion 6sea son las
proteinas morfogenéticas del hueso (BMP), mas especificamente la BMP-2 y la BMP-7.
(Siddiqui & Partridge, 1981) Mientras que la primera tiene una capacidad osteogénica y
osteoinductiva, la segunda desarrolla un papel fundamental en la proliferacion y
diferenciacion de odontoblastos. (Siddiqui & Partridge, 1981) Las BMP pertenecen a la
familia del factor de crecimiento transformante  (TGFp), que tiene un papel activo en el
equilibrio de la formacion y reabsorcion Osea, sin embargo, este es bastante complejo,
dado que TGFp puede estar relacionado tanto con la reabsorcion osea (Erlebacher &
Derynck, 1996) como con la induccion de apoptosis de osteoclastos. (Houde, Chamoux,

Bisson & Roux, 2009) A pesar de la capacidad del TGFp de estar involucrado en las dos



modalidades de la regulacion 6sea, el efecto sobre la formacién dsea es superior
comparativamente a la reabsorcion 6sea. (Houde et al., 2009) Otro componente con
potencial de influenciar la regulacion osea es el factor de crecimiento insulinico 1 (IGF-

1), siendo uno de los mas relevantes de la componente local. (Rosen & Donahue, 1998)

El sistema RANKL/RANK/OPG (Figura 4), que fue descubierto hace 25 afios,
vino demonstrar una nueva etapa en la remodelacion y modelacion osea. (Boyce & Xing,
2008) En el caso de ocurrir un dafio dseo, los osteocitos inducen los pre-osteoblastos y
osteoblastos a formular el ligando receptor activador para el factor nuclear kB (RANKL),
que se conecta al RANK, producido por pre-osteoclastos y osteoclastos, estimulando el
aumento de proliferacion y diferenciacion de osteoclastos. (Boyce & Xing, 2008;
Hofbauer & Heufelder, 2011) La osteoprotegerina (OPG), producida también por
osteoblastos, funciona como un factor limitador de este sistema, dado que va a competir
con el RANK para se conectar al RANKL, disminuyendo asi la diferenciacion de nuevos
osteoclastos. (Boyce & Xing, 2008) De este modo, el sistema RANKL/RANK/OPG

representa un proceso dominante en la osteoclastogénesis. (Hofbauer & Heufelder, 2011)

Pre-OB con 1y

RANKL
— @
Pre-OC con

RANK

Célula progenitora
de OC

2 @A

Figura 4 - Representacion del proceso de conexion entre las células precursoras de osteoblastos (Pre-
OB) con el RANKL y células precursoras de osteoclastos (Pre-OC) induciendo la maturacién de

otros osteoclastos.
La regulacion osea al nivel sistémico lo integran tres hormonas que regulan la

concentracion de calcio en la sangre: hormona paratiroidea (PTH); calcitonina; vitamina

D. (Siddiqui & Partridge, 1981)
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La PTH es una hormona perptidica, sintetizada y liberada por las glandulas
paratiroideas y tiene la principal funcidn el aumento de las cantidades de calcio en sangre,
mediante el aumento de la reabsorcion intestinal de calcio (Guan et al., 2017), asi como
una mayor reabsorcion dsea. (Raisz, 1999; Guan et al., 2017) A pesar de que la PTH esta
mayoritariamente asociada a la reabsorcion 6sea, su administracion en el organismo en
dosis pequenas de forma intermitente a lo largo de afios permitiria aumentar el volumen
6seo. (Dempster, Cosman, Parisien, Shen & Lindsay, 1993) Su concentracion tiende
también a aumentar con la edad, asi se espera que en una edad mas avanzada ocurra una
mayor cantidad de cambios 6seos. (Raisz, 1999) La vitamina D es también fundamental
para el desarrollo del esqueleto humano y para la manutencion de una homeostasis del
calcio. (Raisz, 1999) Aproximadamente 90% de la vitamina D es proveniente de la
transformacion del 7-dehidrilcolesterol en previtamina D3 y posteriormente en vitamina
D3 tras el efecto de la radiacion ultravioleta B sobre la piel. El 10% restante es obtenido
por absorcion intestinal o por la toma de suplementos. (Willett, 2005) Cuando existe una
reduccion de la cantidad de vitamina D en el organismo la absorcion de calcio disminuye
también, lo que motiva a que las glandulas paratiroideas respondan aumentando la PTH.
(Willett, 2005) Este aumento va a promover la reabsorcion de calcio en el rindn/intestino
y también en el hueso, lo que induce a la formacién de RANKL culminando en el aumento
de la reabsorcion 6sea, de modo a regularizar los niveles de calcio. (Insua, Monje, Wang
& Miron, 2017; Holick, 2007) Por otro lado, la calcitonina es una hormona libertada por
la tiroides que causa un efecto positivo en la formacion osea a través de la reduccion de
la concentracion del calcio en la sangre inhibiendo la reabsorcion de la matriz osea.

(Raisz, 1999)

1.3.  Reparacion de los tejidos después de extracciones dentales

Después de una extraccion dental empieza un proceso de remodelacion del tejido
6seo y tejidos blandos que previamente rodeaban el diente provocando cambios
morfoldgicos y dimensionales en los mismos. (Aratjo & Lindhe, 2005) Esto tiene su
origen por la interrupcion del suministro sanguineo que previamente era aportado por el
ligamento periodontal, lo que provoca un aumento de la actividad osteoclastica. (Araujo
& Lindhe, 2005) Un ensayo clinico prospectivo de 2003 verificd que la perdida 6sea de

las corticales alveolares ocurren principalmente durante los primeros tres meses después
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de la extraccion dental, mientras que entre los seis y doce meses el nuevo tejido 6seo

formado sufre solamente remodelacion. (Schropp, Wenzel, Jostopoulos & Karring, 2003)

La evidencia cientifica indica que la mayor cantidad de reabsorcion dsea ocurre
en el plano horizontal, principalmente en la cara vestibular del reborde alveolar en
comparacion con la cara palatina (Pietrokovsli & Massler, 1967; Botticelli, Berglundh &
Lindhe, 2004; Tan, Wong, Wong & Lang, 2012), sin embargo, existe también una perdida
Osea vertical, que también estard mds acentuada en la cara vestibular. (Pietrokovsli &
Massler, 1967; Aratjo, Silva, Misaw & Sukekava, 2015) En una investigacion realizada
por Januario et al. (2011), que incluyo6 250 pacientes periodontalmente sanos, se observo
que aproximadamente un 50% de los mismos presentaban una tabla 6sea vestibular con
un espesor inferior a 0,5 mm en los dientes anteriores de la maxila lo que puede justificar
la gran perdida 6sea vestibular. Mas recientemente, en 2013, se ha mostrado, a través de
una evaluacion radiogréfica tridimensional, que en individuos con tabla dsea vestibular
de espesor < 1 mm la perdida de altura 6sea afecta a un 62,3% de la misma, mientras que
en participantes con corticales vestibulares de espesor > 1 mm solo 9,1% de la misma se
reabsorbe. (Chappuis et al., 2013) En la misma investigacion, se observo también que, en
extracciones unitarias con dientes adyacentes sanos, la mayor perdida de hueso ocurrié
en el area central del alveolo dental, mientras que en zonas interproximales presentaran

una mayor estabilidad 6sea. (Chappuis et al., 2013)

La remodelacion 6sea inevitable después de la extraccion dental afecta también
los tejidos blandos adyacentes. Chappuis et al. (2015) observé que el espesor de la pared
6sea vestibular influye en los cambios de espesor de los tejidos blandos adyacentes,
siendo en tablas dseas vestibulares de biotipo fino donde la gran cantidad de reduccion
de volumen 6seo es compensada por un aumento de espesor de tejidos blandos, mientras
que en tablas dseas vestibulares de espesor grueso se dan las condiciones mas favorables
para la nueva formacion de hueso y el aumento del espesor de tejidos blandos. Tejidos
blandos de mayor espesor no solo disponen de mayor cantidad de células y colageno si
no también de mayor vascularizacion, lo que en casos de trauma quirirgico promueven
una mejor cicatrizacion tisular y un mejor postoperatorio. (Chappuis, Aratjo & Buser,

2017)
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1.3.1. Proceso de cicatrizacion tisular

El proceso de cicatrizacion tisular es un mecanismo fisioldogico importante que
tiene como principal objetivo restaurar los tejidos previamente dafiados. (Wang, Huang,
Horng & Yeh, 2018) Este proceso ocurre a través de tres etapas consecutivas y que al
mismo tiempo se superponen: inflamatoria; proliferativa; remodelacion/aposicion Osea.
(Araujo et al., 2015) Algunos estudios indican que, clinicamente, el proceso de reparacion
del alveolo termina después del cierre del mismo por el epitelio aproximadamente a las
veinte semanas después de la extraccion dental (Januario et al, 2011), vy,
radiograficamente, después de la visualizacion de hueso a rellenar el alveolo dental que

ocurre entre tres a seis meses después. (Schropp et al., 2003)

Inmediatamente después de la remocion dental se inicia la fase inflamatoria donde
la lesion tisular conlleva una rotura de vasos sanguineos que provocan la formacion de
un coagulo por agregacion de plaquetas junto con eventos de sefializacion mediante
distintas moléculas (factor de crecimiento derivado de plaquetas, IGF-1, TGFp y el factor
de crecimiento fibroblastico). (Aragjo etl a., 2011) El coagulo sanguineo, constituido por
una red de fibrina, sirve de soporte para el establecimiento de factores de crecimiento y
citocinas que atraen células inflamatorias para la herida operatoria. (Wang et al., 2018)
Los neutrofilos y los macréfagos son las primeras células inflamatorias en llegar al lugar,
ejecutando la limpieza del mismo y la fagocitosis de bacterias y células dafiadas,
respectivamente. (Wang et al., 2018) El conjunto de células inflamatorias, vasos
sanguineos y fibroblastos inmaduros conforma el llamado tejido de granulacion,
terminando asi la etapa inicial de la cicatrizacion, aproximadamente setenta y dos horas

después del dafio tisular. (Araujo et al., 2015)

Concomitantemente el tejido de granulacion existente empieza a ser sustituido por
una matriz provisional de tejido conectivo rico en células inflamatorias y fibras de
coldgeno, iniciandose la fase proliferativa. (Aratjo et al., 2015) Durante este tiempo,
nuevos vasos sanguineos y células de formacion 6sea penetran esa matriz, promoviendo
la formacién de un tejido 6seo inmaduro (woven bone), constituido por fibras de colageno
desorganizadas y con propiedades mecanicas débiles, siendo radiograficamente

identificado aproximadamente dos semanas después del dafio inicial. (Aragjo et al., 2015)
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Por fin, surge la remodelacion y aposicion Osea, ya previamente analizada en la
presente disertacion. (Aratjo et al., 2015) En esta fase, el hueso inmaduro anteriormente
formado es renovado por hueso laminar maduro con propiedades mecanicas superiores.
(Araujo et al., 2015) Estos procesos de remodelacion 6sea se prolongan durante meses o
afios originando episodios de reduccion dsea vertical y horizontal que pueden variar entre

sujetos. (Trombelli et al., 2008)

1.4. Evolucion historica de la implantologia oral

A pesar de la gran evolucion que la Odontologia ha sufrido a lo largo de los Gltimos
afios, la perdida dental como consecuencia de la periodontitis, caries o episodio
traumatico continda siendo un problema comun. (Gaviria, Salcido, Guda & Ong, 2014)
Como forma de rehabilitar estética y funcionalmente las piezas dentales perdidas,
actualmente podrian utilizarse implantes dentales como sistema de anclaje dental.

(Gaviria et al., 2014)

En la década de 1930, fue encontrada en Honduras una mandibula humana con la
presencia de conchas marinas con forma dental situadas en tres alveolos de incisivos,
donde se observé en dos de ellos formacion de hueso compacto. (Sullivan, 2001) En la
edad media existen registros de la practica de extraer una pieza dental de un sujeto e
implantar en otro, no obstante, la tasa de reacciones inmunolégicas e infecciones cruzadas
era alta. (Ring, 1992) En el afo de 1809, Maggilio puso un implante fabricado en oro
(Au) en un alveolo fresco. (Mourao, 2005) Posteriormente, en 1887, Harris realizo el

mismo proceso con un implante de platino. (Mourao, 2005)

La implantologia moderna se inicia en la primera mitad del siglo XX cuando
Strock, en 1937, desarrollé un implante de cromo-cobalto-molibdeno. (Mourdo, 2005)
Mas tarde, en 1948, fue introducido el primero implante subperidstico por Norman
Goldberg y Aaron Gershkoff. (Gaviria et al., 2014) La colocacion de este tipo de implante
dental implicaba la ejecucion de dos cirugias, una para la abertura de un colgajo y hacer
la impresion directa en el hueso y otra para la colocacion del implante. (Borges, 2017) En
el inicio de la segunda mitad del siglo XX, algunos autores describieron otras soluciones

protéticas implantares en formato de “aguja” y rejillas de niquel-cobalto, sin embargo,
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continuaban apareciendo casos de infecciones secundarias. (Guillaume, 2016) En 1967
surgié también un nuevo tipo de implante dental que se introducia dentro del hueso en

sentido longitudinal al hueso maxilar o mandibular: la lamina de Linkow. (Linkow, 1967)

Sin embargo la revolucion de la implantologia oral moderna se debe principalmente
a Per-Ingvar Branemark que, en 1957 estudiando los procesos de cicatrizacion 6sea en
tibia de conejos, observo que el titanio (Ti) en contacto con el hueso vivo podian quedar
firmemente unidos. (Gaviria et al., 2014; Guillaume, 2016) Posteriormente, Branemark
desenrolld otros estudios en animales y humanos en la que se estudiaba el
comportamiento de implantes dentales en Ti, acufiando el nombre de “osteointegracion”
para el proceso de union biologica entre el implante y el hueso. (Nyan, 2011; Gaviria et
al., 2014) Se observd que un mal disefio y planificacion del componente protético podia
comprometer la osteointegracion del implante dental y, consecuentemente, el fracaso del
mismo. (Nyan, 2011) Por esta razén, solo en 1982 los tratamientos rehabilitadores con

implantes dentales empezaron a ser globalmente aceptados. (Nyan, 2011)

1.4.1. La osteointegracion

El concepto de osteointegracion surgio en los anos 50 por Per-Ingvar Branemark y
su equipo tras observar que era posible la unién duradera de implantes dentales de Ti en
tejido 6seo vivo. (Branemark, 2006) Este proceso implica que haya una formacion de
tejido dseo estable alrededor del implante, creando una conexion directa y funcional del
mismo que se mantiene tras la rehabilitacion con una restauracion definitiva. (Brdnemark,

1977)

El proceso de osteointegracion se inicia inmediatamente tras la insercion del
implante en el lecho del implante, donde empieza la cicatrizacion del tejido Oseo
(Brdnemark et al., 1977), que puede ser dividida en distintas fases: hemostasia y la
formaciéon del coagulo; formacién de tejido de granulacion; formacion Osea;

remodelacion Osea. (Bosshardt, Chappuis & Buser, 2017)

Inmediatamente tras la insercion del implante dental, su superficie interactua con
moléculas de agua y iones atrayendo varias proteinas como albuminas, globulinas y

fibrinas. (Terheyden, Lang, Bierbaum & Stadlinger, 2012) En un primero momento, las

15



proteinas que se adhieren a la superficie del implante son aquellas que se encuentran en
mayor cantidad en la sangre, sin embargo, en una segunda fase, van ser sustituidas por
proteinas con mayor afinidad. (Terheyden et al., 2012) La presencia de proteinas con
capacidad de adhesion celular promueve la agregacion de células en la superficie
implantaria, siendo este proceso principalmente influenciado por la cantidad de proteinas

inicialmente existente (Lee et al., 2010)

Los espacios existentes entre las espiras del implante crean un local donde se torna
posible el estabelecimiento del coagulo sanguineo constituido por eritrocitos, neutréfilos,
monocitos/macréfagos y una red de fibrina. (Salvi et al., 2015) Enseguida, los linfocitos
entran también en el proceso de cicatrizacion y cuatro dias tras la insercion de implante
se forma el tejido de granulacion, compuesto por células mesenquimales y vasos
sanguineos neoformados que posteriormente van a dar origen a un nuevo tejido conectivo.

(Albertini et al., 2015; Salvi et al., 2015)

La formacion de nuevo tejido 6seo se inicia durante la primera semana a través del
proceso de osteogénesis. (Bosshardt et al., 2011) Inicialmente, el hueso formado (woven
bone), rico en fibras de coldgeno, osteoblastos y estructuras vasculares, todavia no esta
completamente maduro, sin embargo, con el aumento del espesor dseo, se crea nuevo
hueso depositado de forma organizada a través de fibras paralelas originando el hueso
laminar. (Bosshardt et al., 2017) La duracion de la nueva formacion de hueso depende
del tipo de superficie del implante, siendo en media de cuatro semanas. (Herrero-Climent

et al., 2013)

La fase de remodelacion Osea se inicia entre las seis a doce semanas. (Salvi et al.,
2015) En esta etapa los osteoclastos desarrollan un papel importante, reabsorbiendo el
hueso dafiado con el objetivo de permitir a que los osteoblastos produzcan una nueva
matriz 6sea de acuerdo con las necesidades funcionales. (Albertini et al., 2015) Esta fase
dura afios, promoviendo un contacto intimo entre el hueso y el implante de
aproximadamente dos tercios de la superficie implantaria, manteniéndolo en funcion.
(Berglindh, Abrahamsson, Lang & Lindhe, 2003; Degidi, Scarano, Petrone & Piattelli,
2003)

En conjunto con estudios que analizan los procesos histologicos previamente
descritos se van realizando también estudios evaluando la expresion del genoma humano

en el proceso de osteointegracion, donde se ha demostrado que entre los primeros cuatro
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dias y primeras dos semanas tras la cirugia implantologica hay procesos asociados a la
fase inflamatoria y proliferacion celular que modularan la angiogénesis, osteogénesis y

neurogénesis. (Donos et al., 2011; Ivanovski et al., 2011)

1.4.2. Estabilidad primaria y secundaria

La estabilidad primaria se relaciona con el anclaje que el implante dental tiene con
el hueso inmediatamente tras su colocacion, mientras que la estabilidad secundaria es
aquella alcanzada tras el fenomeno de osteointegracion y continua a lo largo de varios
afios a través de procesos de remodelacion y modelacion 6sea. (Greenstein, Cavallaro,
Romanos & Tarnow, 2008) Una depende de otra y, por lo tanto, cuando la estabilidad
primaria no se alcanza se compromete la osteointegracion. (Davies, 1998) Una estabilidad
primaria adecuada existe cuando hay ausencia de movilidad después de a insercion
implantaria. (Perren, 2002) Segiin Szmukler-Moncler et al. (1998), movimientos entre 50
a 150 pm son aceptables, aunque cuando se superan se comprometeria el proceso de

osteointegracion.

Actualmente, se cree que las fuerzas de torque > 30 N/cm producidas en el
momento de insercién son esenciales para la obtencion de una estabilidad primaria
apropiada, aunque en casos de rehabilitaciones orales implanto-suportadas extensas con
protesis inmediata, fuerzas > 50 N/cm son indicadas, dado que reducen los

micromovimientos existentes. (Greenstein & Cavallaro, 2017)

Segtin Fawad et al. (2013), la cantidad 6sea, la calidad 6sea, la técnica quirtrgica y
el disefio del implante son factores fundamentales para la estabilidad primaria. Con animo
de clasificar la calidad 6sea, Lekholm and Zarb (1985) distinguen cuatro tipos de hueso
(Figura 5). La colocacion de implantes dentales en tejidos dseos del tipo 4 se asocia a un
aumento de fracasos, dado que se intensifica la reabsorcion oOsea, y se dificulta la
estabilidad primaria comprometiéndose la osteointegracion. (Jaffin & Berman, 1991;
Herrmann, Lekholm, Holm & Kultje, 2005) También Staedt et al. (2017), verificaron una
relacion entre el disefio del implante, el torque de insercion y la estabilidad primaria, dado
que la forma conica o cilindrica puede influenciar el torque de insercion necesario para

obtener una estabilidad primaria correcta.
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Figura S - Clasificacion de los tipos de calidad 6sea (Lekholm & Zarb, 1985) 1: Hueso compacto
homogéneo; 2: Hueso compacto de espesor grueso alrededor de hueso trabecular denso; 3: Hueso
compacto de espesor fino alrededor de hueso trabecular denso; 4: Hueso compacto de espesor fino

alrededor de hueso trabecular de baja densidad.

1.5. Tejidos blandos periimplantarios

Inicialmente, la osteointegracion era considerada como el objetivo principal a
alcanzar, sin embargo, se verifico rdpidamente que una relacion 6sea favorable con la
superficie del implante dental no era la particularidad mas importante para obtener éxito
en el tratamiento a lo largo plazo, dado que los tejidos blandos periimplantarios
desarrollaban también un papel crucial de barrera a la entrada de microorganismos. (van

Steenberghe, 1998; Lindhe et al., 2009; Koutouzis, Gadalla & Lundgre, 2016)

La anatomia de los tejidos blandos que circundan la pieza dental es parecida a la
anatomia de los tejidos blandos periimplantarios, aunque existan algunas diferencias.
(Wang, Zhang & Miron, 2016) En contraste con la encia existente alrededor del diente se
da el nombre de mucosa periimplantaria a los tejidos blandos que circundan al implante.
(Lindhe et al., 2009) De forma similar a los tejidos alrededor de un diente, la mucosa
periimplantaria estd también compuesta por epitelio oral queratinizado, epitelio del surco
y un epitelio de barrera correspondiente al epitelio de union, aunque sean diferentes, dado
que el epitelio de union del implante tiene cerca de 2 mm mientras que el epitelio de union
del diente tiene 1 mm. (Berglundh & Lindhe, 1996; Lindhe et al., 2009) En conjunto con
el epitelio de unidn, el tejido conectivo periimplantario también presenta un tamano
superior, variando entre 1 a 1.5 mm. (Berglundh & Lindhe, 1996; Lindhe et al., 2009) De
esta forma, al evaluar la profundad de sondaje, la mucosa periimplantaria puede exhibir
un valor mayor, excediendo, a veces, los 3 mm considerados como sanos alrededor de un

diente. (Oh, Yoon, Misch & Wang, 2002)
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Una de las grandes diferencias existentes es la direccion de las fibras colagenas
del tejido conectivo que presentan en cada un de los casos. A pesar de que en la presencia
de un diente y cemento radicular las fibras exhiben una direccion perpendicular u oblicua
al eje del diente, en los implantes éstas van a estar en una direccion paralela al mismo
(Figura 6). (Berglundh, Lindhe, jonsson & Ericsson, 1994; Glauser, Schiipbach, Gottlow
& Hammerle, 2005; Teté, Mastrangelo, Biachi, Zizzari & Scarano, 2009) La forma como
estas fibras se disponen en los tejidos periimplantarios puede, a veces, promover la

infiltracidon bacteriana, dejando estos tejidos mas expuestos a la inflamacion tisular.

(Ikeda et al., 2002)

Encia Ceramica

Fibras dentogingivales Pilar protético

Fibras adheridas al Fibras circunferenciales

cemento Ausencia de fibras

Encia

Ligamento Periodontal Hueso

Implante

Figura 6 - Diferencias de la anatomia de los tejidos blandos en la presencia de un diente natural (lado

izquierdo) y de un implante dental (lado derecho).

Los cambios tisulares que ocurren tras la extraccion dental y insercion de un
implante modifican también el tamafio del espacio bioldgico, siendo cerca de 4-4.5 mm
en los tejidos periimplantarios segiin Glauser et al. (2005), en contraste con los 2.0 mm,
referidos anteriormente por Gargiulo et al. (1961), presente alrededor de un diente.
Recientemente, un estudio que hizo la comparacion del tamafio del espacio bioldgico en
implantes insertados al nivel 6seo (grupo control) frente a los colocados a nivel subcrestal
(grupo test) encontrd valores similares de 3.3 mm y 3.1 mm, respectivamente. (Negri et

al., 2015)
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Otra caracteristica que los diferencia es el suministro sanguineo que existe en las
dos situaciones. (Scardina, Pisano, Messina, Rallo & Messina, 2011) En la presencia de
un diente el suministro sanguineo es alcanzado tanto por los vasos provenientes del
ligamento periodontal como por vasos oriundos del periostio. (Ivanovski & Lee, 2018)
El ligamento periodontal es una estructura dependiente de la presencia de la pieza dental,
y, por lo tanto, cuando ésta estd ausente hay una comunicacion directa entre el diente y el
hueso. (Ivanovski & Lee, 2018; Araugjo et al., 2015) Asi, alrededor de un implante no
existen vasos sanguineos provenientes del ligamento periodontal siendo la mucosa y el
hueso periimplantario menos vascular. (Berglundh et al., 1994) Los resultados de
Berglundh et al. (1994) estan de acuerdo con los de Buser et al. (1992), que observaron
que el tejido supraalveolar localizado apicalmente al epitelio de union tenia solamente
una pequefia cuantidad de suministro sanguineo. Los autores concluyeron que,
particularmente esta zona, podria caracterizarse por un sistema defensivo deficiente.
Consecuentemente, se espera que ocurra una inflamacién mas progresiva en la mucosa

periimplantaria frente a la periodontal. (Berglundh et al., 1994)

1.6. Insercion de implantes inmediatos

De acuerdo con el informe producido en el congreso de ITI (International Team
for Implantology) de 2008 existen cuatro momentos especificos para insercion de un

implante en el hueso (Chen, Beagle, Jensen, Chiapasco & Darby, 2009):

o Immediate implant placement (Tipo 1) — En el mismo dia de la extraccion dental.

o  Early implant placement (Tipo 2) — Después de la cicatrizacion de los tejidos
blandos (4-8 semanas).

o Early implant placement (Tipo 3) — Después del término completo de
cicatrizacion de los tejidos blandos y una cicatrizacion parcial del tejido dseo (12-
16 semanas).

e Late implant placement (Tipo 4) — Después de la cicatrizacion total de los tejidos

blandos y duros (> 6 meses).

Inicialmente, la colocacion de un implante inmediato no era una practica comin
en la implantologia oral. (Buser, Chappuis, Belser & Chen, 2017) El tratamiento

rehabilitador con implantes dentales era en mayor parte usado en rehabilitaciones
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extensas y en tejido dseo que ya habia pasado por un proceso de cicatrizacion completa
(Tipo 4). (Adell, Lekholm, Rockeler & Branemark, 1981; Branemark et al., 1997) Con la
evolucion existente en el area de la implantologia oral y la actualizacion de conocimientos
asociados al proceso de cicatrizacion de los tejidos blandos y duros, actualmente, la
colocacion de implantes inmediatos es una opcidn terapéutica muy practicada. (Aratjo &

Lindhe, 2005; Vignoletti & Sanz, 2014; Buser et al., 2017)

Este tipo de tratamiento fue inicialmente descrito en 1978 por Schulte et al. (1978)
que testo la colocacion de implantes ceramicos de oxido de aluminio (Al2Os3) en alveolos
frescos. En 2004, en una revision sistematica de Chen et al. (2004), se observo que la
insercion de implantes inmediatos presentaba una tasa de éxito comparable a la
colocacion de implantes tipo 4, sin embargo, aunque se requerian estudios a medio-largo

plazo.

A pesar de la existencia de criticas negativas a la colocacion de implantes
inmediatos, esta modalidad de tratamiento es vista por los pacientes como la primera
opcion, dado que evita asi una segunda fase quirurgica. (Buser et al., 2017) Analizando
la literatura cientifica disponible verificamos que existen varias ventajas y desventajas
relativamente al uso de implantes Tipo 1. Al revés de lo que se pensaba inicialmente,
estudios indican que la colocacién de implantes Tipo 1 no previene totalmente la
reabsorcion Osea futura, teniendo de esta forma un efecto similar a los otros tiempos de
insercion. (Aratijo & Lindhe, 2005; Vignoletti et al., 2012) Son varias las investigaciones
que indican que la insercion de implantes Tipo 1 esta asociada a una pérdida vertical en
la zona central de la cara vestibular de la mucosa periimplantaria, aunque estas carezcan
de criterios de seleccion adecuados. Por otro lado, algunos estudios indican que cuando
la cuestion estética es determinante, se deben insertar implantes inmediatos. (Covani,
Bortolaia, Barone & Sbordone, 2004; Tettamanti et al., 2017) En una revision sistematica
efectuada por Ortega-Martinez et al. (2012) se verifico que, en respecto a la taja de
sobrevivencia, los implantes Tipo | tenian resultados similares a implantes Tipo 4,
concluyendo de esta forma que este tipo de tratamiento seria una opcion terapéutica

segura.

Mas recientemente, con la revolucion digital en Odontologia se ha permitido la
monitorizacion de los cambios dimensionales en tejidos duros y blandos peri-
implantarios mediante el uso de radiografias tridimensionales y el escaner Optico

intraoral. Varios estudios observaron que, en casos de inserciones inmediatas, el espesor
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de la tabla 6sea vestibular era minimo o inexistente en la mayoria de los casos, lo que
explica el mayor porcentaje de recesion vestibular de hueso y mucosa. (Miyamoto &
Obama, 2011; Chappuis et al., 2013; Kuchler, Chappuis, Gruber, Lang & Salvi, 2016
Spray et al. (2000) y Ferrus et al. (2010)) Sin embargo, en un estudio efectuado por Arora
and Ivanovski (2017) no fue observada dicha relacion entre el espesor del hueso

vestibular con el resultado estético final del tratamiento.

Similar a todas las opciones de tratamiento, la colocacion de implantes dentales
inmediatos tiene también sus indicaciones y contraindicaciones. Seguin el informe
producido en el congreso de ITI de 2014, los implantes Tipo 1 solamente deben ser
practicados cuando las siguientes condiciones se verifican: paredes Oseas intactas;
adecuada cantidad y calidad dsea; biotipo gingival de espesor grueso; ausencia de
infeccion aguda: estabilidad primaria adecuada. (Morton, Chen, Martin, Levine & Buser,
2014) Todos estos procedimientos deben ser realizados por profesionales con elevado
grado de experiencia clinica. (Morton et al., 2014) Asi, debe existir un correcto
diagnostico de forma a verificar todas las posibilidades de tratamiento y determinar, de
acuerdo también con la literatura cientifica disponible, cudl es el mas adecuado a cada

paciente.

1.7. Técnicas asociadas a la insercion de implantes Tipo 1

Los cambios dimensionales que afectan los tejidos periimplantarios pueden
culminar en el compromiso estético oral y facial, pudiendo manifestarse tanto por
perdidas verticales en las papilas interdentales y/o en el punto medio vestibular, como por
perdidas horizontales y también cambios de color y textura. (Fiirhauser et al., 2005) Estos
problemas son atin mas relevantes cuando se interviene la region anterior maxilar por la
demanda estética del tratamiento y las condiciones anatomicas alveolares, como el
espesor de la tabla dsea vestibular. (Braut, Bornstein, Belser & Buser, 2011; Janudrio et
al., 2011) De esta forma, es fundamental optar por determinados procedimientos en la
ejecucion de la extraccion dental, insercion del implante y futura rehabilitacion con el fin
de disminuir la reabsorcion Osea futura y mejorar el aspecto estético. De estos
procedimientos se destacan la disminucion del trauma operatorio a través del uso de
instrumentos menos traumaticos, el uso de biomateriales dseos que promuevan la

osteoconduccion, el uso de matrices reabsorbibles de colageno y la insercion de un injerto
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conectivo, siendo siempre importante evitar colgajos. (Molly et al., 2008; Avila-Ortiz,
Elangovan, Kramer, Blanchette & Dawson, 2014; Aragjo et al., 2015; Poskevicius,
Sidlauskas, Galindo-Moreno & Juodzbalys, 2017; Girlanda et al., 2019; Moraschini,
Guimaraes, Cavalcante & Calasans-Maia, 2020) Mas recientemente, el uso de pilares de
cicatrizacion personalizados en implantes inmediatos ha sido descrita por varios autores,
presentandose como una opcion de tratamiento favorable en el sentido de evitar mayores
cambios dimensionales en los tejidos blandos. (Mihali, Freinman & Bratu, 2018; Thoma
et al., 2019; Ruales-Carrera et al., 2019; Perez et al., 2020; Alexopoulou et al., 2021;
Fernandes et al., 2021)

1.7.1. Regeneracion 0sea guiada

Tras la insercion de un implante dental es frecuentemente visible, en el sentido
vestibulo-palatino, un espacio libre entre el implante y las paredes alveolares circundantes
(gap). (Botticelli, Berglundh, Buser & Lindhe, 2003) Inicialmente, se pensaba que el
implante se deberia insertar en una posicion mas vestibular con el objetivo de disminuir
los cambios 6seos vestibulares, sin embargo, Araujo et al. (2006), a través de una
experimentacion en animales, mostrd que la reabsorcion 6sea ocurria de forma mas
acentuada en alveolos de premolares en comparacion con alveolos de molares,
concluyendo asi que la presencia de un gap mayor los cambios dimensionales serian
menores. De acuerdo con las recomendaciones de ITI, debemos insertar el implante de
forma a que obtengamos, en minimo, un espacio entre la pared externa del implante y la
pared interna del hueso vestibular de 2 mm, permitiendo asi el correcto relleno del mismo
por un sustituto 6seo y por el coagulo sanguineo. (Morton et al., 2014) Algunos estudios
indican también que este posicionamiento mas palatino permite disminuir el riesgo de
exposicion del implante en la cara vestibular. (Tomasi et al., 2010; Caneva et al., 2012;)
La literatura relacionada con el tema defiende que el relleno del gap con un injerto 6seo
de reabsorcion lenta puede prevenir la reabsorcion osea acentuada que se observa en las
semanas siguientes a la exodoncia, mejorando asi el resultado estético final del
tratamiento. (Molly et al., 2008; MacBeth, Trullenque-Eriksson, Donos & Mardas, 2017)
Algunos autores afirman también el posicionamiento de implante subcrestal entre 0,5 a 1

mm como un factor potencialmente reductor de cambios alveolares. (Buser et al., 2017)

23



1.7.2. Técnica quirurgica flapless

En el campo de la cirugia oral es de conocimiento general que la ejecucion de un
colgajo es un factor que puede contribuir para el aumento de dolor postoperatorio. (Fortin,
Bosson, Isidori & Blanchet, 2006) Recientemente, se tiene cuestionado si el no hacer
colgajo en implantes inmediatos origina ventajas en la disminucién de los cambios
dimensionales futuros. Varios estudios indican que esta técnica quirdrgica consigue
reducir el tiempo quirdrgico, la incomodidad postoperatoria y, ocasionalmente, disminuir
la cantidad de pérdida existente en el tejido duro y blando, promoviendo la estética de la
zona periimplantaria. (Blanco, Nufiez, Aracil, Mufioz & Ramos, 2008; Fickl, Zuhr,
Wachtel, Bolz & Hiirzeler, 2008; Raes, Cosyn, Crommelinck, Coessens & De Bruyn,
2011) A pesar de su existencia, varias revisiones sistematicas con meta-analisis no
encontraron diferencias estadisticamente significativas con respecto a la perdida dsea
existente en procedimientos con o sin colgajo. (Lin, Chan, Bashutski, Oh & Wang, 2014;

Lemos et al., 2020; Bakkali et al., 2021)

1.7.3. Los pilares personalizados

Recientemente, los pilares de cicatrizacidon customizados aparecieron como otra
solucion terapéutica capaz de sellar el alveolo y preservar el contorno original de los
tejidos periimplantarios y varios estudios fueron desarrollados con el objetivo de evaluar
sus posibles ventajas. (Thoma et al., 2019; Ruales-Carrera et al., 2019; Perez et al., 2020)
La utilizacion de una técnica computer-aided design / computer-aided manufacturing
(CAD/CAM) para fabricar un pilar de cicatrizacion de polimetilmetacrilato (PMMA)
perfectamente adaptado tiene como principal objetivo reproducir el contorno preciso de
la raiz del diente a extraer, intentando mantener los tejidos blandos en el nivel inicial
durante las fases de osteointegracion y cicatrizacion de la mucosa periimplantaria.
Adicionalmente, este procedimiento parece presentar un resultado estético final
predecible y al mismo tiempo exhibe ventajas en la reduccion del tiempo quirtrgico, dolor
postoperatorio y morbilidad relacionada con la no ejecucion de un colgajo. (Menchini-

Fabris et al., 2020)
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1.7.4. Injertos de tejido conectivo

Otro método terapéutico que se puede realizar en conjunto con implantes
inmediatos es el uso de un injerto conectivo. En 2012, una revision sistemdatica Cochrane
encontrd una significancia estadistica ligera con respecto al efecto del injerto de tejido
conectivo para aumentar la mucosa queratinizada o mejorar la estética final del
tratamiento. (Esposito, Maghaireh, Grusovin, Ziounas & Worthington, 2012) También
no fue establecida cudl es la técnica mas recomendable para obtener el injerto ni si dichas
técnicas fueron ventajosas a los pacientes. (Esposito et al., 2012) La necesidad de ensayos

clinicos aleatorizados era evidente.

Varias formas de tomar el injerto han sido descritas en la literatura cientifica
disponible. El primero registro que hay de un trasplante de encia fue descrito por Bjorn
(1963), que us6 un injerto epitelizado del paladar para aumentar la mucosa queratinizada.
Mas tarde, Miller (1985) adapto la técnica con la finalidad de recubrir raices, sin embargo,
este tipo de injerto era asociado a una coloracion similar pero no igual a la zona receptora
del paciente y por esta razon en algunos casos de mayor demanda estética la indicacion
de este tratamiento no estaba clara. Por otro lado, Langer & Langer (1985) describieron
por la primera vez la técnica de extraer un injerto de tejido conectivo subepitelial. El
tejido era obtenido a través de tres incisiones (una horizontal y dos verticales), siendo que
el epitelio en este caso no era removido de la mucosa palatina. En 1999, fue presentada
una nueva técnica llamada “single-incision technique” a partir de la cual se colectaba un
injerto subepitelial a través de una tnica incision horizontal 2 mm a bajo de la encia

marginal palatina. (Hiirzeler & Weng, 1999)

A lo largo de los ultimo afios el uso de los injertos de tejido conectivo se va tornado
cada vez mas una practica comun en inserciones de implantes Tipo 1. (van Nimwegen et
al., 2018; Zuiderveld, Meijer, den Hartog, Vissink & Raghoebar, 2018; Jiang, Di, Ren,
Zhang & Lin, 2020; Ferrantino et al., 2021) Hoy, las ventajas del uso de esta opcion
terapéutica son obvias y son varias las revisiones sistemdticas que lo han analizado y
comprobado. (De Angelis et al., 2021, Raghoebar et al., 2021; Seyssens, De Lat & Cosyn,
2021) Estos autores afirman que esta técnica contribuye en la estabilidad de la mucosa
periimplantaria en el punto medio vestibular y evita recesiones considerables, algo que
es considerado como riesgo alto asociado a implantes inmediatos. Ademas, el espesor de
la mucosa periimplantaria parece también aumentar en comparacion a la no utilizacion

de injerto. El fino espesor de la tabla dsea vestibular y del tejido blando correspondiente
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puede ser un factor fundamental de prediccion para el uso de un injerto autélogo de tejido

blando. (Seyssens et al., 2021)

1.8. Evaluacion tridimensional de cambios en los tejidos

periimplantarios

A pesar de que varias investigaciones tengan analizado distintas ventajas en el uso
de las técnicas terapéuticas descritas, es dificil predecir con precision los cambios
dimensionales que ocurren en el complejo alveolar, dado que, en este proceso estan
involucrados tanto el tejido 6seo como el tejido blando. A lo largo de los afos,
investigaciones a respecto de los cambios alveolares fueron realizadas usando mediciones
clinicas (Grunder, 2011), mediciones en modelos (Lekovic et al., 1997) o a través de
indices como el Implant Crown Aesthetic Index (ICAI) (Meijer, Stellingsman, Meijndert
& Raghoebar, 2005) y el Pink Esthetic Score (PES) (Arora & Ivanovski, 2017, Perez et
al., 2020) Consecuentemente, técnicas digitales de evaluacion tridimensional van siendo
disefiadas y utilizadas cada vez mdas con en principal objetivo de analizar el
comportamiento de estos tejidos y sus respectivos cambios volumétricos. (Chappuis et

al., 2015; van Nimwegen et al., 2018; Borges et al., 2020; Fernandes et al., 2021)

Un andlisis tridimensional de este tipo pude ser efectuada a través de un escéner
intraoral (IOS), que captaria la superficie de la arcada maxilar del paciente y obtener una
copia digital positiva de la misma, que posteriormente puede ser visualizada en el formato
STL (Standard Tessellation Language). (Lal, White, Morea & Wright, 2006) Estos
ficheros puede ser analizados en programas informaticos adecuados con capacidad de
superponerlos y evaluar los cambios ocurridos en dichos tejidos. (Bienz et al., 2017;
Borges et al., 2020, Fernandes et al., 2021) En estudios recientes, en los cuales fue
evaluada la viabilidad del uso de escéneres intraorales como medio de obtencion de datos
para el andlisis de cambios dimensionales, se verific6 que este método es fiable y
reproducible. (Windisch et al., 2007; Strebel et al., 2009; Wiranto, Engelbrecht, Tutein
Nolthenius, van der Meer & Ren, 2013)
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2. JUSTIFICACION, HIPOTESIS DE TRABAJO Y
OBJETIVOS

2.1. Justificacion

La insercion de implantes inmediatos se presenta como una solucion fiable para
sustituir un diente perdido, sin embargo, la colocacion de este tipo de implantes debe
seguir un criterio estricto para alcanzar una funcionalidad y estética agradable al paciente
y al clinico, principalmente cuando hablamos de la zona maxilar anterior. El espesor de
la tabla 6sea vestibular y el biotipo gingival son dos factores relevantes a considerar en la
decision del momento a elegir para colocar el implante. La insercion de implantes Tipo
1, siguiendo estos criterios, pueden presentar alglin tipo de defecto vertical en los tejidos
blandos en el futuro. Aunque en el inicio de la historia de la implantologia los tejidos
duros se presentaban como el componente mas importante, hoy la arquitectura de los
tejidos blandos se muestra fundamental para el objetivo estético. Ultimamente, diferentes
técnicas como la regeneracion 6sea guiada y el uso de matrices de coldgeno, pilares
customizados y injertos de tejido conectivo van siendo utilizadas para minimizar los
inevitables cambios volumétricos que suceden en los tejidos periimplantarios. Asi,
consideramos justificada la realizacion de este estudio que permite analizar la importancia
del uso de pilares de cicatrizacion personalizados y de injertos de tejido conectivo en la

rehabilitacion unitaria con implantes inmediatos en la zona anterior maxilar.

2.2, Hipotesis de trabajo

Hipadtesis nula: No hay diferencias al nivel de las variaciones dimensionales de los
tejidos blandos y duros periimplantarios después de la colocacion de implantes
inmediatos con pilares personalizados en relacion a la utilizacidon de injerto de tejido

conectivo.

Hipotesis 1: El tratamiento de implantes inmediatos y pilares personalizados con
la utilizacidon de un injerto de tejido conectivo produce variaciones dimensionales mas

pequeinias en los tejidos blandos y duros periimplantarios.
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Hipatesis 2: El tratamiento de implantes inmediatos y pilares personalizados sin la
utilizacion de un injerto de tejido conectivo produce variaciones dimensionales mas

pequenias en los tejidos blandos y duros periimplantarios.

2.3. Objetivos

1. Cuantificar los cambios dimensionales que se producen en los tejidos
periimplantarios, en cada paciente tratado, durante los intervalos postoperatorios
estipulados, es decir, T1 (un mes después de la cirugia), T2 (cuatro meses después de la
cirugia) y T3 (doce meses después de a cirugia), en colocaciones de implantes inmediatos

después de extracciones dentales a través del analisis de los siguientes parametros:

* Cuantificar las variaciones dimensionales en el espesor de los tejidos

periimplantarios en milimetros;

* Cuantificar las variaciones volumétricas en los tejidos periimplantarios en
ili 1bi 3 j lati % 10 le vol
milimetros cubicos (mm”) y porcentajes relativos (%) en comparacion con ele volumen

total evaluado.

2. Cuantificar el cambio de posicion vertical del punto medio vestibular de la
mucosa marginal y de las papilas interdentales en cada paciente durante los primeros doce

meses de tratamiento en milimetros.

3. Determinar la influencia del espesor de la tabla 6sea vestibular inicial en las
variaciones de volumen de los tejidos periimplantarios en los diferentes momentos

postoperatorios.
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3. MATERIAL y METODO

3.1. Diseiio del estudio

El presente estudio fue disefiado como un ensayo clinico aleatorizado de dos grupos
paralelos y con una aleatorizacion equilibrada (ratio 1:1), con &nimo de documentar la
respuesta de los tejidos periimplantarios de implantes inmediatos postextraccion en el
maxilar anterior (#15 - #25) mediante la utilizacion de pilares de cicatrizacion
customizados con injerto de tejido conectivo (Grupo test) o sin injerto de tejido conectivo
(Grupo control). El protocolo de esta investigacion fue revisado y aprobado por el comité
de ética de la salud de la Universidad Catolica Portuguesa (n°139/21) y todos los pacientes
incluidos fueron previamente informados para consentir su participacion en este ensayo
clinico firmando un consentimiento informado respetuoso con la Declaracion de Helsinki
de 1975, revisada en 2013. Este estudio fue también sometido para aprobacion en el sitio
web de U.S. National Library of Medicine (ClinicalTrials.gov), con la referencia numero
NCT05060055. La designacion del grupo fue aleatorizada de forma informatica después
de la insercion del implante por un investigador (D.F), no involucrado en los
procedimientos quirtrgicos, asignando aleatoriamente los participantes a uno de los dos
grupos de tratamiento. En el total, treinta y dos participantes fueron incluidos en el estudio

(dieciséis en cada grupo).

Ademas, una CONSORT 2010 check-list fue elaborada para seguir una guia
adecuada para la descripcion del ensayo clinico aleatorizado. (Schulz, Altman & Moher,

2010)

3.2. Poblacion del estudio

Se seleccionaron para el estudio pacientes con necesidad de rehabilitacion con
implantes en el maxilar anterior que cumplian los siguientes criterios de inclusion y

exclusion predefinidos, previamente referidos por Borges et al. (2020):
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Criterios de inclusion:

> 18 afios de edad;

Pacientes que tengan un diente perdido y que necesitan una rehabilitacion con un
implante dental en la zona estética maxilar (dientes 15-25);

Dientes naturales adyacentes y antagonistas al diente perdido;

Espacio mesial-distal y inter-oclusal suficiente para la colocacion del implante y
la corona definitiva;

Tabla osea vestibular intacta;

Valores del indice de placa y de sangrado al sondaje < 25% para toda la boca;
Hueso tridimensional suficiente para colocar un implante con una estabilidad
primaria minima de 30 N/cm;

Firma previa del consentimiento informado por parte del paciente;

Seguimiento minimo de 12 meses tras la carga protésica de los implantes.

Criterios de exclusion:

Individuos diagnosticados con enfermedad periodontal;
Contraindicaciones médicas y generales para el procedimiento quirirgico;
Fumadores > 10 cigarrillos/dia;

Una infeccion activa en el diente a extraer;

Pacientes con mala higiene oral y poco colaboradores;

Pacientes con historia de tratamiento con bisfosfonatos.

3.3. Seguimiento y recogida de datos

El protocolo de seguimiento y de recogida de datos fue adaptado de Borges et al.

(2020), y consiste en cuatro visitas (Figura 7): 1) TO / Baseline (extraccion del diente y

insercion inmediata del implante); 2) T1 (un mes de seguimiento tras la insercion del

implante); 3) (cuatro meses de seguimiento tras la colocacion del implante); 4) T3 (un

afio de seguimiento postoperatorio). Un escaner intraoral (Cerec Omnicam®, Sirona

Dental Systems GmbH, Bensheim, Germany) de la arcada maxilar y un CBCT fueron

realizados antes de la extraccion dental y de la insercion del implante (TO). En este
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momento, tres parametros clinicos fueron obtenidos a través de la sonda periodontal (PCB
12; Hu-Friedy, Chicago, IL, USA) aproximados al milimetro: KM (distancia de encia
queratinizada desde la margen gingival libre hasta la linea mucogingival) y el biotipo
gingival (GT), evaluando la presencia de un biotipo gingival fino (F), cuando al inserir la
sonda periodontal en la zona central vestibular de la encia marginal libre se podria
observar la misma subyacente a través de la encia, o grueso (G), cuando no se podria ver.
(Kan, Rungcharassaeng, Umezu, & Kois, 2003). Inmediatamente después de la insercion
del implante, BID (distancia entre el hombro del implante y la tabla 6sea vestibular) fue
también registrada. Los escaneados intraorales fueron realizados tras la insercion del
implante al primer (T1), cuarto (T2) y al decimosegundo (T3) mes. Ademas, la percepcion
de dolor por el paciente fue registrada utilizando el Visual Analogue Scale (VAS) en el
segundo dia tras la cirugia (VAS1) y en el décimo dia tras la cirugia (VAS2), con

variaciones entre el 0 (sin dolor) y 10 (el peor dolor que puede existir).

En todos los controles postoperatorios fueron dadas instrucciones de higiene oral y
fue efectuado un tratamiento periodontal de soporte cuando era necesario. Se observaron
las complicaciones bioldgicas como mucositis 0 periimplantitis a través de indicadores
de diagndstico como el sangrado al sondaje y supuracion. (Hashim, Cionca, Combescure,
Mombelli, 2018) Radiografias intraorales fueron también ejecutadas para observar
posibles perdidas dseas interproximales. (Hashim et al., 2018) También se registraron las

complicaciones técnicas como el aflojamiento de tornillos, fractura del pilar o fractura de

ceramica.
\Baseline ]1 mes‘ |4 meses 12 meses
To, T —— [ ——— (13
1 2 3 4 5 6 7]
* Diagnéstico « Control de 10 dias « Restauracion provisional « Coleccién de datos
* Planificacion « Coleccién de datos

« Insercién del implante « Coleccion de datos * Restauracion definitiva

« Coleccién de datos

Figura 7 - Diagrama de flujo de las visitas de la investigacion.
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34. Protocolo preoperatorio

A todos los pacientes participantes en el estudio se les realiz6 una anamnesis y
exploracion clinica detallada. Se obtuvieron modelos de diagndsticos para establecer un

correcto diagndstico y efectuar la planificacion quirurgica y prostodontica.

Los examenes radiograficos previos incluyeron una radiografia panoramica a todos
los pacientes y un estudio de tomografia computada de haz conico (Ortophos™ XG3D,
Sirona Dental Systems GmBH, Bersheim, Germany) para establecer un correcto
diagnostico y efectuar la planificacion digital de la cirugia de implantes. Para la
planificacion de la cirugia de implantes se us6 un programa informatico (Exoplan, Exocad
GmbH, Darmstadt, Germany) que permiti6 simular de forma virtual la colocacién de los
implantes en el 4rea anterior maxilar, escogiendo la medida de implante adecuada, asi

como la necesidad de procedimientos de regeneracion de tejido duro o blando. (Figura 8)

Los pacientes evaluados que cumplian con los criterios de inclusiéon fueron
informados del estudio, de su plan de tratamiento y se solicitdé la firma de un
consentimiento informado. Toda la documentacion fotografica fue realizada por el

especialista en cirugia bucal (T.B).

Figura 8 - Planificacion digital quirurgica de un segundo premolar superior. A y B: Modelo digital
tridimensional con la posicién del implante; C y D: Cortes radiograficos coronal y sagital,

respectivamente.
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3.5. Protocolo operatorio

El protocolo quirtirgico siguié como descrito por Borges et al. (2020). Todos los
procedimientos quirtirgicos se llevaron a cabo bajo anestesia local apropiada a través de
4% articaina con adrenalina 1:100000 (UbistesinTM, 3M-ESPETM, St. Paul, MN, USA).
En ambos grupos, se realizaron extracciones dentales sin colgajo seguidas de la seccion
del diente. Después de la exodoncia se verifico la inexistencia de defectos dseos de las
paredes alveolares con la utilizacién de una sonda periodontal. En todos los participantes
fueron colocados implantes dentales con un formato cilindrico (OsseoSpeed™ EV,
ASTRATECH Implant System, Dentsply Implants, Mohndal, Sweden) y una conexioén
interna de diametro estrecho, segun el protocolo fornecido por el fabricante. Después de
la insercion del implante, un espacio de al menos 2 mm entre el hueso cortical vestibular
y la superficie del implante fue lleno con un sustituto dseo derivado de bovino (DBBM)

(Symbios®, Dentsply Implants, Méhndal, Sweden).

Ambos grupos recibieron un pilar personalizado de polimetilmetacrilato (PMMA)
lo que permitié no utilizar suturas. Todos los pilares de cicatrizaciéon personalizados
fueron disefiados en el software de CAD/CAM Cerec in Lab MC XL (Sirona Dental
Systems Gmbh, Bensheim, Germany) y Exocad (Exocad GmbH, Darmstadt, Germany)
fresados por una maquina especifica (Sirona MCXS5, Sirona Dental Systems Gmbh,
Bensheim, Germany), teniendo una forma similar al diente a extraer y copiando el
didmetro del mismo. (Figura 9) En seguida un grupo se tratdé con un injerto de tejido
conectivo subepitelial (grupo test) a través de la técnica single-incision descrita por
Hiirzeler et al. (1999) y el otro sin injerto de tejido conectivo (grupo control). (Figura 10)
La técnica single-incision, consiste en obtener un injerto de tejido conectivo subepitelial
a través de una Unica incision horizontal 2 mm bajo la margen de la mucosa palatina,
considerando como limites mesial y distal la raiz del canino e la raiz palatina del primer
molar, respectivamente. Inicialmente la incisién haz un dngulo de 90 grados con el hueso,
seguida de su inclinacion hasta los 135 grados en direccion medial hasta que la hoja del
bisturi esté paralela a la superficie 6sea. El injerto es después separado del restante tejido
conectivo con tres incisiones al hueso en el aspecto mesial, distal y medial,

posteriormente siendo removido a través del uso de un periostotomo.
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Figura 9 — Planificacion del pilar personalizado. A: Funcién “Load implant connection” para la
eleccion del pilar a ser utilizado (2 mm de altura); B y C: Funcién “Define emergence profile” para
la seleccion del limite del perfil de emergencia (adaptado al diente a extraer); D: Disefio y
customizacion del perfil de emergencia a través de la funcion “Abutment bottoms”; E: Sustracciéon
de una forma cilindrica (amarillo) a la pieza disefiada (verde), a través de la funcion “Free-form:
Subtract”, de modo a poder cimentarse el pilar de acuerdo con la posicién del implante; F y G: Vista

oclusal y lateral del disefio, respectivamente; H: Pilar customizado cimentado.
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Figura 10 - Métodos de tratamiento de los grupos control y test. A, B y C: Inserciéon del implante
inmediato con el pilar de cicatrizacién personalizado (control); D, E y F: Insercion del implante

inmediato con el pilar de cicatrizacion personalizado y con el injerto de tejido conectivo (test).

3.6. Protocolo postoperatorio

Los participantes recibieron coronas provisionales en resina unidas a los dientes
adyacentes el mismo dia de la cirugia. Se instruyo a los pacientes para que mantuvieran
una buena higiene utilizando un cepillo dental quirargico (Elgidyum Clinic® 7/100;
Pierre Fabre, France) y enjuagues con clorhexidina 0,2% (Eludril® Classic; Pierre Fabre,
France) tres veces al dia durante 7 dias. La prescripcion de medicacion postquirirgica

incluy6 la amoxicilina 1g (Flemoxin Solutab® 1000mg, Astellas Farma, Porto Salvo,
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Portugal) cada 12 horas durante 8 dias, el ibuprofeno 600 mg (Brufen® 600mg, Abbot
Laboratories, Amadora, Portugal) cada 12 horas durante 3 dias, y el paracetamol 1g (Ben-
U-Ron® 1g, Bene Farmacéutica, Lisboa, Portugal) cada 8 horas en caso de dolor intenso.
Los pacientes fueron igualmente instruidos en la aplicacion local de frio en el primer dia
y en la necesidad de llevar una dieta blanda durante 2 semanas. Las suturas presentes en

los participantes del grupo test se retiraron al cabo de diez dias post cirugia.

Fueron también programados los controles postquirtirgicos establecidos en el
protocolo del estudio, que incluian visitas a un (T1), cuatro (T2) y doce (T3) meses tras
la insercion del implante. A los cuatro meces tras la insercion del implante fue colocada
una corona provisional atornillada al implante y a los seis meces fue instalada la corona
ceramica definitiva con un pilar personalizado en titanio (Atlantis™, Dentsply Implants,

Mohndal, Sweden).

3.7. Método de calibracion del examinador

Un protocolo fue ejecutado para estudiar las variables de interés en tres programas
informaticos distintos. Un examinador ciego para el procedimiento quiriargico fue
calibrado a través de una prueba intraexaminador (Dahlberg d-value), que consiste en
una doble coleccidon de datos consecutiva de 10 pacientes incluidos en este estudio. Se
obtuvo un coeficiente intraclase de 0.92, que implica alta fiabilidad intra-examinador.
Tras la calibracion del examinador se prosiguid a la medicion de las variables

establecidas.

3.8. Evaluacion digital tridimensional

3.8.1. Superposicion de los modelos digitales

Los modelos digitales de la arcada maxilar fueron exportados del software del
escaner intraoral en formato STL e importados a un programa informatico (Geomagic

Control X®, Geomagic, Inc., North Carolina, USA).

El protocolo de superposicion de los archivos digitales fue adaptado de Borges et

al. (2020).
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Los archivos correspondientes a TO, T1, T2 y T3 fueron superpuestos a través de 3
funciones del programa utilizado. (Figura 11) La funcion “Align Between Measured Data
Autoguess” — “Local Based On Auto Guess” permitid hacer un alineamiento inicial
automatico, seguida de la funcion “Align Between Measured Data” — “Global and Fine”
(“Sampling Ratio”: 25%, “Max. Iteration Count”: 10, “Max Average Deviation™: 0.0037
mm) que realizd un nuevo alineamiento mas pormenorizado. Por fin, fue efectuado la
ultima alineacion con la funcion “Best Fit Alignment” (“Sampling Ratio”: 50%, “Max.

Iteration Count”: 20, “Max Average Deviation”: 0.0001 mm).

Figura 11 — Funciones del programa Geomagic Control X® utilizadas en la superposicion de los
modelos digitales. A: Modelo T0; B: Modelo T1; C: Funcion “Local Based On Auto Guess”; D:
Funcién “Global and Fine”; E: Funcion “Best Fit Alignment”.
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3.8.2. Evaluacién de los cambios de espesor de los tejidos periimplantarios

La evaluacion de los cambios de espesor en T1 en relacion con TO, en T2 con TO y
en T3 con TO fue efectuada con la funcion “3D Compare”, lo que permiti6 crear un mapa
de colores tras la superposicion de los modelos, para analizar cuantitativamente las
variaciones ocurridas en las dreas de intervencion. El mapa de colores varia entre +2.5
mm hasta -2.5mm, con una tolerancia de + 0.15 mm y puede ser interpretado del siguiente
modo: areas verdes corresponden a un alineamiento perfecto de los modelos (dentro de
la tolerancia); las colores amarillo, naranja y rojo representan, respectivamente una
ganancia de volumen; las colores azul claro y azul escuro representan, respectivamente,

una perdida volumétrica creciente. (Figura 12)

g

«
¥ 3D Compare =

¥ Display Option

Figura 12 — Mapa tridimensional de colores tras usar la funcién “3D Compare” en Geomagic Control
XC.

Después, se define una linea vertical en el eje del diente de estudio con las funciones
“Insert” — “Curves” — “Spline” que va a servir como una referencia base para efectuar las
mediciones lineales. Esta linea es disefiada en la cara vestibular y es mantenida en todas
las superposiciones de cada paciente, garantizando que todas las medidas son ejecutadas

en el mismo lugar.
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Posteriormente, a través del disefio de una region de interés (ROI) se estudiaron las
areas de intervencion donde se evaluaron los cambios lineales de los tejidos
periimplantarios. (Figura 13) Con este fin, se utiliz6 la herramienta del software “Multiple
2D Compare” que permiti6 disefiar un area rectangular, estandarizada en todos los casos,
conteniendo diez secciones, perpendiculares a la linea previamente establecida, con un
intervalo de 0.5 mm entre cada seccion. Esta ROI tiene su base en la encia marginal libre
del diente en estudio y termina 5 mm en sentido apical, siendo estos considerados los
limites inferiores y superiores, respectivamente. En mesial y distal el rectangulo es
limitado por dos lineas verticales que pasan en las zonas interproximales dentarias

adyacentes. Las ROI disefiadas se mantienen en todos los tiempos de evaluaciéon de modo

a que las mediciones sean ejecutadas siempre en el mismo lugar.

Figura 13 — Determinacion de la ROI y sus respetivas secciones tras usar la funcién “Multiple 2D

Compare” en Geomagic Control X®. A y B: Vista oclusal; C: Vista frontal.
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La interseccion de las secciones anteriormente referidas con los modelos digitales
superpuestos permitié el calculo del cambio lineal vestibular y el cambio lineal total en
los tejidos periimplantarios de los participantes de la investigacion. Con estos valores, se

calculd, en mm, las variables:

e Variacion Lineal Vestibular - (MBCro-11, MBCro-12 y MBCr0.13);
e Variacion Lineal Total - (MTCro-t1, MTCro-12 y MTCro-13).

3.8.3. Evaluacién de la variacién volumétrica de los tejidos periimplantarios

Para cuantificar volumétricamente los cambios ocurridos en los tejidos
periimplantarios, los modelos digitales TO, T1, T2 y T3 fueron importados en un
programa informatico (Materialise Magics®, Materialise, Leuven, Belgium). Tras esta
etapa, se utilizo la herramienta “Surface to Solid” que permitio dar volumen a los modelos
digitales. (Figura 14) Los modelos digitales T1, T2 y T3 fueron aumentados en volumen
6 mm?, mientras que los archivos digitales TO fueron aumentados en 10 mm?, de modo a
rellenar por completo todo el volumen entre el aspecto vestibular y palatino del STL
(Borges et al., 2019), permitiendo posteriormente obtener el volumen inicial en TO
existente en la ROI periimplantaria. Fueron consideradas las variables BVt (mm?) para el

volumen total inicial vestibular y PVt (mm?®) para el Volumen total inicial palatino.

Figura 14 — Transformacion de los modelos digitales con volumen en Materialise Magics®. A: Modelo
TO0; B: Modelo T1; C: Funcién “Surface to Solid”.
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Enseguida, a través de la funcién “Boolean”, se han sustraidos los modelos T1 a
TO, T2 a Tl y T3 a T2, lo que permitié obtener nuevos modelos digitales para cada
sustraccion demostrando la reduccion volumétrica existente en cada momento evaluado.
(Figura 15) Fueron sustraidos también los archivos digitales TO a T1, T1 a T2y T2 a T3,
posibilitando generar nuevos modelos digitales, en este caso representado el aumento

volumétrico existente en los momentos postoperatorios.

@ Boolean X

Main bodies (Green) @
TO CUT
Bodies to subtract (Red) =)
T1CUT

| Clearance 0,200 . ‘ mm
Mode Fast

@) Accurate
|| Unload original parts
Results in  New Part N

Name  |reduction tO}—ﬂ

‘ Ok Close ‘

Figura 15 — Utilizacion de la funcién “Boolean” en Materialise Magics® para obtener los respectivos
g g p p

modelos digitales de reduccion y aumento volumétrico.

Al obtener estos nuevos modelos digitales fue utilizada la herramienta “Cut or
Punch”, para seleccionar todas las zonas necesarias para la futura evaluacion volumétrica.
Tras este procedimiento, el volumen total inicial en TO fue calculado automaticamente
por el programa informatico. (Figura 16) Todos los cortes efectuados fueron ejecutados
en la misma region en todos los modelos generados, sean ellos TO, modelos de reduccion
volumétrica o0 modelos de aumento volumétrico, de forma a usar siempre la misma area

de medicion en los diferentes controles.
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Figura 16 — Seleccion de la ROI volumétrica (verde) correspondiente al volumen inicial total tras

utilizar la funcién “Cut or Punch” en Materialise Magics®.
g

Después de haber sido seleccionada el area periimplantaria de interés y,
posteriormente, dividida en vestibular y palatina, fue posible a través del software
utilizado calcular el volumen de forma automatica permitiendo adquirir las siguientes

variables en mm?:

e Variacion Volumétrica Vestibular - (BVvro.t1, BVvro12 y BVVToT3);

e Variacion Volumétrica Total - (TVvrot1, TVvrot2 y TVVTO-T3).

La Figura 17 muestra un ejemplo de la variacién volumétrica (reduccion y aumento

volumétrico) que ocurrid en los tejidos periimplantarios en el primer mes de tratamiento.

Se obtuvieron porcentajes relativos de las variables previamente referidas. Este
calculo fue posible a través de la comparacion de las mismas en relacion al volumen
inicial calculado. Este calculo ha permitido comparar las variables en diferentes

pacientes.
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Figura 17 — Perdida (azul) y ganancia (amarillo) volumétrico en el primer mes de tratamiento.

3.8.4. Evaluacion del cambio de altura de la mucosa vestibular

El cambio de altura de la mucosa vestibular en el punto medio y en las papilas
interdentales después de un afio de seguimiento fue calculado utilizando un programa

informatico (Materialise Magics®, Materialise, Leuven, Belgium).

Una linea estandarizada (roja) fue creada conectando la encia marginal libre de los
dos dientes adyacentes, que sirvido como una referencia horizontal para las mediciones
verticales futuras. Tres mediciones fueron computadas en cada archivo STL para definir
la altura de la mucosa marginal vestibular y la altura de las papilas interdentales (mesial
y distal) en TO y T3. (Figura 18) Las diferencias medias de estos calculos permitieron

calcular las siguientes variables en mm:
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e Variacion de altura de la mucosa marginal vestibular - (MFGv);
e Variacion de altura de la papila interdental mesial - (MPHv);

e Variacion de altura de la papila interdental distal - (DPHv);

e Variacion de altura de las papilas interdentales - (PHv).

Figura 18 — Evaluacion de la variacion lineal vertical del punto medio de la mucosa vestibular y de

las papilas interdentales en Materialise Magics®. A: Modelo T0; B: Modelo T3.

3.9. Evaluacion radiografica

Las imagenes radiograficas tridimensionales se obtuvieron a través de una
dimension volumétrica de 8 x 8 centimetros, durante 14 segundos con el protocolo
tomografico del aparato Ortophos XG 3D® de tamafio voxel 0,1 mm, en modo de alta
definicion. Estas imagenes fueron importadas en formato DICOM (Digital Imaging and
Communications in Medicine) para un programa informatico (Materialise Mimics®,
Materialise, Leuven, Belgium) donde fue posible efectuar la medicion del espesor de la
tabla 6sea vestibular (BT) Todas las mediciones fueron obtenidas a través de cortes
coronales usando una linea de referencia, como descrito por Borges et al. (2020). El
espesor del hueso vestibular fue obtenido a través de tres mediciones 1 mm apical a la
margen 6sea: una medicién en un corte central del diente a extraer y dos mediciones

(mesial y distal) en cortes a una distancia de 1 mm. La variable BT fue calculada usando

la media de los tres cortes.

3.10. Analisis estadistico

Los datos obtenidos fueron agrupados en el programa Excel (Microsoft

Corporation, Redmond, USA) antes de proceder al analisis estadistico. Todos los
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resultados fueron posteriormente analizados estadisticamente en el programa Statistical
Package for the Social Sciences, version 21.0 (IBM Corporation, Armonk, NY, USA),
por un investigador independiente que no se implicé en los procedimientos quirurgicos o

en el estudio.

El tamafio de la muestra y el calculo de la potencia fue computada considerando el
valor de significancia de a = 0.05 (type I error) y un tamafio del efecto de 0.80 fundado
en BVv como el resultado primario, obteniendo una potencia de muestra de 81.2% para
16 participantes por grupo. El calculo de la potencia de la muestra fue ejecutado
utilizando la calculadora G*Power version 3.1.9.6 considerando las diferencias entre la

insercion del implante y el control de un afio.

Las variables establecidas fueron presentadas con valores de media, desviacion
tipica, minimo, méximo y intervalo de confianza (95%). La normalidad de las variables
fue evaluada a través del test Shapiro-Wilk. Las variables relativas a las caracteristicas de
los participantes fueron analizadas de modo a evaluar posibles diferencias significativas
entre los pacientes de cada grupo. La edad, BT, GT, BVt y PVt fueron analizadas con el
independent sample t-test, mientras que en el género y el sitio del implante se ejecutd el
test Chi-Square con correccion de Yates. Ademas, las variables BID, KM, VAS1 y VAS2
fueron evaluadas con el test Mann-Whitney. Las variaciones lineales y volumétricas en
los diferentes controles postoperatorios (T1, T2 y T3) fueron estimadas con el
independent sample t-test, exceptuando cuando no se verifico la normalidad de las
variables (las variables cuantitativas debian tener una distribucion normal; las variancias
de poblaciones son homogéneas u homocedasticas), utilizando el test Mann-Whitney. El

implante fue definido como la unidad de analisis estadistico.

Ademas, el test two-way ANOVA con correccion de Bonferroni fue computado de
forma a interpretar la influencia del espesor de la tabla ¢sea vestibular en las variaciones
volumétricas de los tejidos periimplantarios, creando dos clases de BT (BT < 1 mm and
BT > 1 mm) para la comparacion. El calculo de la potencia fue computado considerando
un valor de significancia de o = 0.05 (type I error) y un tamafio del efecto de 0.55,
obteniendo una potencia de 82.3% para una muestra de 32 participantes. Todas las

hipotesis estadisticas fueron consideradas a un nivel de significancia de 5%.
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4. RESULTADOS

4.1. Descripcion de la muestra

La descripcion de las caracteristicas sociodemograficas de los participantes esta
disponible en la Tabla 1. La distribuciéon de los participantes se puede observar en el
diagrama de fluyjo CONSORT representado por la Figura 19. Un total de treinta y dos
participantes con una media de edad de 48 + 11 afos (desde los 23 hasta los 69) fueron
incluidos en este ensayo clinico aleatorizado, siendo dieciséis participantes colocados en
cada grupo experimental. Todos los pacientes estaban sanos y no fumaban. En el grupo
test 81% de los pacientes eran hombres y 19% eran mujeres, mientras que en el grupo
control ambos los sexos fueron distribuidos en igual porcentaje. Relativamente al sitio
del implante insertado, en el grupo control 44% eran incisivos y 56% eran premolares y
mientras que en el grupo test se observo un porcentaje de 25% de incisivos y 75% de
premolares. No fue encontrada ninguna diferencia estadistica significativa entre las

caracteristicas de los pacientes.

Tabla 1: Descripcion de la muestra total y de los grupos de estudio en términos sociodemograficos.

Caracterizaciéon Grupo N Min Max X SD p-Value p-Value
o Control 16
Participantes Test 16 - - - - -
Control ~ 83/89
(50/50%) ) ) ) ) i ¥
Sexo (3/9) Test 33139 0.137
(19/81%)
Control 16 37 69 51.3 9.11 0.926
Edad 0.061%
Test 16 23 65 44.1 11.5 0.788
Sitio del Control ~ 71/9PM
implante (44/56%) ) ) ) ) i 0.457"
(incisivo / Test 41/12PM ’
premolar) (25/75%)

Min, Minimo; Max, Maximo; X, Media; SD, Desviacion tipica;", Shapiro-Wilk test; %, Independent sample t-test ",
Qui-Square con correccion de Yates.
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Figura 19 - Diagrama de flujo CONSORT del estudio.

La descripcion de las caracteristicas iniciales de los tejidos duros y blandos esta
disponible en la Tabla 2.

La variable BT obtuvo un valor medio de 1.3 = 0.5 mm en el grupo control y 1.1
+ (0.6 mm en el grupo test. Relativamente a la variable BID (distancia entre el hombro del
implante y la tabla 6sea vestibular), fue visualizado un resultado medio de 3.1 £ 0.9 mm

en los participantes del grupo control, mientras que el grupo test presentd un resultado
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medio de 3.4 + 0.6 mm. El biotipo gingival (GT) mostro6 ser distribuido de igual forma
en el grupo test (50% grueso y 50% fino). Por otro lado, en el grupo test, 56% de los
pacientes presentaran un biotipo gingival fino e 44% un biotipo gingival grueso. La altura
de la mucosa queratinizada (KM) obtuvo un valor medio de 4.1 £ 0.8 mm en el grupo
control y 3.6 = 1.0 mm en el grupo test. Ninguna de las variables correspondientes a las
caracteristicas iniciales de los tejidos duros y blandos mostro6 diferencias estadisticamente

significativas entre los dos grupos.

Tabla 2: Descripcion de la muestra total y de los grupos de estudio en términos de las

caracteristicas iniciales de los tejidos duros y blandos.

Caracterizaciéon Grupo N Min Max X SD p-Value p-Value
Control 16 0.1 2.0 1.3 0.5 0.627
BT (mm) 0.602*
Test 16 0.1 2.4 1.1 0.6 0.359
Control 16 2 5 3.1 0.9 <0.05 .
BID (mm) 0.3058
Test 16 3 5 34 0.6 <0.01
8F/8G
- Control (50/50%) ] ] ] ] ] 0.999"
Test 9F/7G '
(56/44%)
KM (mm) Control 16 3 5 4.1 0.8 <0.01 .
0.1718
Test 16 3 5 3.6 1.0 0.065

Min, Minimo; Max, Mdximo; X, Media; SD, Desviacion tipica; BT, Espesor de la tabla ésea vestibular (mm); BID,
Distancia del hombro del implante a la tabla osea vestibular (mm); GT, Biotipo gingival; F, Fino; G, Grueso; KM,
Mucosa queratinizada (mm)); °, Shapiro-Wilk test; *, Independentt sample t-test; 8, Mann-Whitney test; *, Qui-
Square con correccion de Yates.

El volumen inicial total evaluado en ambos los grupos se puede analizar en la Tabla
3. El grupo control presentd un valor medio de BVt de 246.9 + 90.8 mm? y el grupo test
293.9 + 83.0 mm®. Relativamente a la variable PVt, el grupo control obtuvo un valor

medio de 246.9 + 75.9 mm? y el grupo test 288.6 = 67.5 mm?>.
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Tabla 3: Descripcion de la muestra total y de los grupos de estudio en términos del volumen total

inicialmente considerado para el andlisis volumétrico.

Caracterizaciéon Grupo N Min Max X SD p-Value p-Value
Control 16 136.5 4570 2469 90.8 0.916
BVt (mm?) 0.625%
Test 16 181.7 4775 2939 83.0 0.510
PVt (mm’) Control 16 1421 377.6 2469 76.9 0.226 0.110¢
Test 16 195.8 4286  288.6 67.5 0.528 ’

Min, Minimo; Max, Mdximo; X, Media; SD, Desviacion tipica; BVt, Volumen total inicial vestibular (mm®); PVt,
Volumen Total inicial palatino (mm?); *, Shapiro-Wilk test; *, Independent sample t-test.

La Tabla 4 muestra el analisis del dolor postoperatorio a través de la utilizacion
de la Visual Analogue Scale. En el segundo dia (p = 0.239) y en el decimo dia (p = 0.780)
después de la cirugia no fueron encontradas diferencias significativas. VAS1 mostré un
resultado medio de 2.0 £ 0.7 en el grupo control y 2.4 + 1.0 en el grupo test mientras que
diez dias después de la insercion del implante (VAS2) el grupo control presentd un valor

medio de VAS2 de 0.1 + 0.3 y el grupo test un valor de 0.2 + 0.4.

Tabla 4: Descripcion de la muestra total y de los grupos de estudio en términos del dolor

postoperatorio en el segundo y decimo dia después de la insercion del implante.

Caracterizaciéon Grupo N Min Max X SD p-Value p-Value
Control 16 1 3 2.0 0.7 <0.01 .
VAS1 0.239%
Test 16 0 4 2.4 1.0 0.075
VAS2 Control 16 0 1 0.1 0.3 <0.001 .
0.7803
Test 16 0 1 0.2 0.4 0.001

Min, Minimo; Max, Mdximo; X, Media; SD, Desviacion tipica; VAS, Visual Analogue Scale; *, Shapiro-Wilk test;
8, Mann-Whitney test.

4.2. Variacion del espesor de los tejidos periimplantarios

En la Tabla 5 se muestra la variacion lineal del espesor de los tejidos
periimplantarios en los diferentes controles postoperatorio. Al fin del primer mes de
seguimiento se observo un valor medio de MBC de -0.2 + 0.2 mm en el grupo control y
-0.2 + 0.8 mm en el grupo test (p = 0.777). Relativamente a la variacion lineal total, se

obtuvo un valor de -0.3 + 0.4 mm en el grupo control y -0.3 £+ 0.3 mm en el grupo test (p
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= (.746), mientras que en el control de seguimiento de un afo fueron observados valores

medios de -0.6 £ 0.3 mm en el grupo control y -0.7 £+ 0.5 en el grupo test (p = 0.383).

Tabla 5: Variacion lineal del espesor de los tejidos periimplantarios en el momento T1, T2 y T3.

. . = CI(95%) p-Value
Variable Group N Min;Max X SD

Sup;Inf
MBC T0-T1 Control 16 -0.7;0.1 -0.2 0.2 -0.3;-0.1 07775
(mm) Test 16 -0.6;0.2 0.2 0.2 -0.3;-0.1 ’
MBC T0-T2 Control 16 -0.6;0.3 -0.2 0.2 -0.3;-0.1 0.0735
(mm) Test 16 -1.1;0.2 -0.4 0.3 -0.5;-0.2 ’
MBC T0-T3 Control 16 -1.0;0.1 -0.4 0.3 -0.5;-0.2 0,200
(mm) Test 16 -1.2;-0.2 -0.5 0.3 -0.7;-0.3 ’
MTC TO-T1 Control 16 -1.0;0.2 -0.3 0.3 -0.5;-0.1 0.736!
(mm) Test 16 -1.0;0.0 -0.3 0.3 -0.5;-0.2 ’
MTC TO-T2 Control 16 -0.9;-0.0 -0.4 0.3 -0.5;-0.2 0.4308
(mm) Test 16 -1.6;0.2 -0.5 0.5 -0.8;-0.2 ’
MTC T0-T3 Control 16 -1.3;-0.2 -0.6 0.3 -0.8;-0.4 .
(mm) Test 16 -1.7:0.0 .07 0.5 -1.0:-0.5 0.383"

Min, Minimo; Max, Mdaximo; X, Media; SD, Desviacion tipica; Cl, Intervalo de Confianza; Sup, Superior; Inf,
Inferior; MBC, Variacién lineal vestibular (mm); MTC, Variacion lineal total (mm); *, Independent sample t-test;

§, Mann-Whitney test.

4.3. Variacion volumétrica de los tejidos periimplantarios

La Tabla 6 muestra la variaciéon volumétrica vestibular y total existente en los

tejidos periimplantarios en los diferentes momentos postoperatorios.

En el primer control de un mes de seguimiento, el grupo control present6 un valor
medio de BVv de -5.6 + 5.0 mm y el grupo test obtuvo un valor medio de -4.4 £ 2.3 mm
(p = 0.395), mientras que al fin de un afio de seguimiento se observo un valor medio de -
9.8 £4.6 mm en el grupo control y -9.7 £ 4.7 mm en el grupo test (p = 0.956). Al fin de
un afio de seguimiento, la variable TVv obtuvo un valor medio de -8.4 + 3.0 mm en los

pacientes del grupo control y -6.7 £ 3.5 mm en los pacientes del grupo test (p = 0.194).
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Tabla 6: Variacion volumétrica de los tejidos periimplantarios en el momento T1, T2 y T3.

Variable

BVv T0-T1
(%)

BVv T0-T2
(%)
BVv T0-T3
(%)
TVv TO-T1
(%)
TVv TO-T2
(%)

TVv T0-T3
(%)

Group

Control
Test
Control
Test
Control
Test
Control
Test
Control
Test
Control
Test

N

16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16
16

Min;Max

-18.4:-0.7
9.2:-0.8

22.5:-1.1
-19.0;-2.3
-19.2:-3.0
20.0;-3.7
-15.9;0.9
9.8:-0.3

-17.2;-2.0
-12.5:0.5
-13.2:3.6
-13.0;0.5

X
-5.6
-4.3
-7.0
-7.4
-9.8
-9.7
-4.7
-4.3
-6.9
-5.4
-8.4
-6.7

SD

5.0
23
5.5
4.0
4.6
4.7
4.5
2.9
44
2.8
3.1
3.5

CI (95%)
Sup;Inf
-8.4;-2.8
-5.7;-3.1

-10.1;-3.9
-9.6;-5.2

-12.3;-7.2

-12.6;-6.8
-7.2;-2.2
-5.9;-2.6
93;-4.4
-6.9;-3.9

-10.1;-6.7
-8.8;-4.6

p —Value

0.395¢

0.373%

0.956°

0.759+

0.278%

0.194%

Min, Minimo; Max, Mdaximo; X, Media; SD, Desviacion tipica; Cl, Intervalo de Confianza; Sup, Superior; Inf,

Inferior; BVv, Variacion volumétrica vestibular (%); TVv, Variacién volumétrica total (%); *, Independent sample

t-test; S, Mann-Whitney test.

4.4.

Variacion de la altura de la mucosa vestibular y de las

papilas interdentales

La Tabla 7 muestra las variaciones de altura de la mucosa vestibular y de las

papilas interdentales al fin de un ano de observacion.

En el momento T3 fue observada una variacion de la altura de la mucosa marginal

vestibular de -0.6 £ 0.7 mm en los participantes del grupo control y -0.4 + 0.5 mm en los

participantes del grupo test (p = 0.356). Relativamente a las variaciones de altura en las

papilas interdentales, se obtuvo una variacion en la papila mesial de -0.3 + 0.4 mm en el

grupo control y -0.1 £ 0.5 mm en el grupo test (p = 0.157), mientras que en la papila

interdental distal fue observado una variacion media de -0.4 + 0.5 mm en el grupo control

y -0.1 £0.7 mm en el grupo test (p = 0.706). Cuando juntando ambas papilas interdentales

(PHv) se observo una variacion media en los participantes del grupo control de -0.3 £ 0.4

mm Yy -0.1 £ 0.6 mm en los participantes del grupo test (p = 0.345).
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Tabla 7: Variacion de la altura de la mucosa marginal vestibular y de las papilas interdentales en

el momento T3.

. . = CI(95%) p-Value
Variable Group N Min;Max X SD

Sup;Inf
MFHv Control 16 -1.7;0.5 -0.6 0.7 -1.0;-0.2 .
0.356}

(mm) Test 16 -1.1;0.8 0.4 0.4 -0.6;-0.1
MPHv Control 16 -0.9;0.7 0.3 0.4 -0.5;-0.1 .
0.157+

(mm) Test 16 -0.6;1.3 -0.1 0.5 -0.4;0.2
DPHv Control 16 -1.5;0.5 0.4 0.5 -0.6;-0.1 .
0.706}

(mm) Test 16 -1.0;2.0 -0.1 0.7 -0.5;0.2
PHv Control 16 -1.0;0.4 -0.3 0.4 -0.5;-0.2 .
0.345%

(mm) Test 16 -0.7;1.5 -0.1 0.6 -0.4;0.2

Min, Minimo; Max, Mdximo; X, Media; SD, Desviacion tipica; Cl, Intervalo de Confianza; Sup, Superior; Inf,
Inferior; MFHv, Variacion de la altura de mucosa marginal vestibular (mm); MPHv, Variacion de la altura de la
papila interdental mesial (mm); DPHv, Variacion de la altura de la papila interdental distal (mm); PHv, Variacion

de la altura de las papilas interdentales (mm); *, Independent sample t-test.

4.5. Influencia del espesor de la tabla 6sea vestibular en las

variaciones volumétricas de los tejidos periimplantarios

Un analisis de varianza de dos factores (two-way ANOVA) fue ejecutada para
interpretar la influencia del espesor de la tabla dsea vestibular en las variaciones
volumétricas de los tejidos periimplantarios, creando dos clases de la variable BT (BT <

I mmy BT > 1 mm), como se puede observar en la Tabla 8.

Después de un afio tras la insercion del implante, cuando BT < 1 mm, el grupo
control obtuvo una variacion volumétrica vestibular de -14.2 + 3.5 mm, mientras que en
el grupo test se observo una variacion de -8.3 + 3.8 mm. Por otra parte, los participantes
con BT > 1 mm han mostrado una variacién volumétrica vestibular de -8.2 + 3.9 mm en
el grupo control y una variacion de -10.9 = 25.4 mm en el grupo test, exhibiendo una
interaccion grupo/BT significativa (p = 0.020). La formula de Cohen permitié comprobar
una interaccion significativa entre el factor grupo y el factor BT en las variables BVv en

los momentos T1, T2 y T3 revelando un tamafio del efecto moderado (1 > 0.13).

Ademas, como se puede visualizar en la Figura 20, cuando comparamos los
pacientes de ambos grupos con BT < 1 mm, diferencias estadisticas significativas fueron

observadas en T1, T2 y T3 en las variables BVvy TVv.
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Tabla 8: Influencia del espesor de la tabla ¢sea vestibular en las variaciones volumétricas

de los tejidos periimplantarios en los momentos postoperatorios T1, T2 y T3.

BT
Grupo Two-Way ANOVA
BT (< 1mm) BT (> 1mm)
X -10.3 -3.9 Factor grupo
Control p=0.053
BVv T0-T1 SD 5.2 3.7 Faftor BT
((y ) = p—0.095
° X -3.5 -5.2 Interaccion grupo/BT
Test p=0.006**
X -11.6 -5.3 Factor grupo
Control =0.535
SD 7.5 39
BVv T0-T2 Factor BT
%) - 64 - p=0.226
X 0. -0 Interacciéon grupo/BT
Test p=0.030%
SD 2.9 4.8 (#*=0.169)
X -14.2 82 Factor grupo
Control p=0.364
BVv T0-T3 SD 3.5 3.9 Factor BT
%) p=0.331
° X 83 -10.9 Interaccién grupo/BT
Test p=0.020*
SD 3.8 25.4 (77=0.205)
X 9.1 3.1 Factor grupo
Control p=0.163
TVv TO-T1 SD 4.9 32 Faftor BT
%) _ p=0.148
X -3.2 -S4 Interaccion grupo/BT
Test p=0.004%*
SD 1.8 34 (772=0.292)
X -10.8 -S4 Factor grupo
Control <O ‘) 1) =0.040%
TVv T0-T2 ' ' Factor BT
(%) X 4.6 6.0 p0.130
X e 0. Interaccion grupo/BT
Test p=0.014*
SD 1.7 3.4 (77=0.212)
X -10.9 75 Factor grupo
Control p=0.059
TVv T0-T3 SD 2.2 2.9 Factor BT
%) Test B p=0.473
X -5.9 -7.4 Interaccion grupo/BT
p=0.062
SD 2.3 43 (#°=0.137)

X, Media; SD, Desviacion tipica; BT, Espesor de la tabla ésea vestibular; BVv, Variacion volumétrica vestibular (%); TVv,
Variacién volumétrica total (%); *, significancia estadistica considerada a 5%; ", significancia estadistica considerada a 1%;

0% Cohen.
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Figura 20 — Box-plot exhibiendo la comparacion de las variaciones volumétricas (BVv y TVv) entre

ambos los grupos en pacientes con BT <1 mm. Significancia estadistica a un nivel de 5% (*).
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5. DISCUSION

5.1. Método quirurgico

Los implantes dentarios vienen mostrando un alto porcentaje de supervivencia en
estudios con seguimiento a los cinco y diez afios (Jung, Zembic, Pjetursson, Zwahlen &
Thoma, 2012; Howe, Keys & Richards, 2019). Sin embargo, es de interés del dentista y
del paciente que la rehabilitacion presente también un equilibrio estético con la cavidad
oral, sin cualquier enfermedad periimplantaria a lo largo de los afios. La insercion de un
implante en un alveolo fresco es frecuentemente discutida en distintas investigaciones,
mostrando resultados positivos. (Vignoletti & Sanz, 2014) Lops et al. (2008) desarroll6
un andlisis prospectivo de 46 implantes inmediatos y sus resultados clinicos donde
observé un porcentaje de éxito del 100%. El presente estudio confirm6 también un
porcentaje de éxito del 100% al fin de un afio de tratamiento. Un numero creciente de
estudios van confirmando estos resultados con protocolos de insercion Tipo 1 tan
predecibles como los protocolos Tipo 4, cuando diferentes morfologias de implantes son
utilizadas. (Cosyn et al., 2013; Noelken, Kunkel, Jung & Wagner, 2014; Sanz et al., 2014;
Cosyn et al., 2019) Ademas, es consensual que esta predictibilidad de osteointegracion
es alcanzada porque una seleccidn estricta de criterios quirurgicos y de rehabilitacion es
empleada. De hecho, el periodo temporal desde la etapa quirtirgica hasta la rehabilitacion
final se presenta como un momento critico para la cicatrizacion del implante y para el
¢xito de la rehabilitacion. (de Rouck, Collys & Cosyn, 2008; den Hartog, Raghoebar,
Stellingsma, Vissink & Meijer, 2011; Borges, Lima, Carvalho, Dourado & Carvalho,
2014) De este modo, son necesarias investigaciones a largo plazo con capacidad de seguir

los cambios dimensionales que ocurren en los tejidos periimplantarios.

Araujo et al. (2015), al estudiar el uso de sustitos 6seos en la preservacion alveolar
después de extracciones dentarias observd algunas ventajas, no solamente para la tabla
Osea vestibular si no también por el efecto de contencion del defecto de cuatro paredes,
mostrando una eficacia mayor. Resultados similares fueron también encontrados
evaluando el uso de substitutos 6seos asociado a la insercion de implantes inmediatos.
(Molly et al., 2008; Sanz, Lindhe, Alcaraz, Sanz-Sanchez & Cecchinato, 2017) La

insercion de sustitutos dseos entre la pared alveolar y las paredes del implante puede
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contrariar los cambios dimensionales verticales y horizontales del hueso alveolar. Dado
que estos materiales tienen una reabsorcion lenta, se consigue lograr una estabilidad de
la tabla d6sea vestibular a largo plazo. (Sanz et al., 2017) En la presente investigacion en
todos los alveolos fue colocado DBBM, que rellend el espacio entre la pared Osea

vestibular y la superficie implantaria.

Ademas, otros métodos fueron también descritos en la literatura capaces de
oponerse a las variaciones dimensionales de los tejidos periimplantarios. El uso de
matrices de coldgeno para el cierro del alveolo y aumento de la mucosa queratinizada esta
bien documentado en la literatura disponible (Sanz, Lorenzo, Aranda, Martin & Orsini,
2009; Jung et al., 2013; Clementini et al., 2019) y fue comprobada como un material
eficiente y, a veces, una excelente alternativa al CTG, pudiendo disminuir la morbilidad
del paciente, el tiempo de espera y promover el proceso de cicatrizacion cuando
comparando con la cicatrizaciéon espontanea. (Sanz et al., 2009; Jung et al., 2013;
Clementini et al., 2019) El objetivo principal del uso de estas matrices es comportarse
como un andamio bioldgico, que estimula el crecimiento y reposicion de fibroblastos,
vasos sanguineos y epitelio por los tejidos circundantes, eventualmente, transformandose
en tejido queratinizado. (Sanz et al., 2009; Thoma, Sancho-Puchades, Ettlin, Himmerle
& Jung, 2012) El uso de técnicas de CAD/CAM para fabricar un pilar de cicatrizacion
personalizado perfectamente adaptado en PMMA es otra posibilidad de tratamiento.
Recientemente, el estudio aleatorizado que compar¢ el uso de pilares comunes de titanio
con pilares personalizados hecho por Perez et al. (2020), demostro resultados favorables
con respecto a la altura de la papila interdental y a la pérdida 6sea marginal en los sitios
tratados con pilares personalizados. Cuando comparamos la morbilidad entre estos dos
métodos de tratamiento a través de una escala numérica de dolor, Baretta et al. (2019)
observo un dolor superior y estadisticamente significativo en el grupo tratado con pilares
comunes. También, el ensayo clinico aleatorizado elaborado por Fernandes et al. (2021)
ha encontrado ventajas estadisticamente significativas en el uso de pilares personalizados
en contraste con el uso de matrices de colageno al fin de un mes de tratamiento, sin
embargo, a los doce meses no hubo diferencias significativas. De hecho, los pilares
personalizados consiguieron minimizar la reabsorcion de los tejidos periimplantarios en
las primeras semanas, pero durante los once meses siguientes el grupo tratado con pilares

personalizados mostr6 una variacidon negativa continua, mientras que el grupo tratado con
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matrices de colageno gand estabilidad durante el mismo periodo. Los efectos positivos

de cicatrizacion ejercidos por la matriz de coldgeno deben ser tenidos en cuenta.

Tradicionalmente, después de la osteointegracion del implante es necesario una
cirugia de apertura para tener acceso directo al implante. Eliminando esta segunda fase
quirdrgica, esta técnica esta asociada a una morbilidad menor. (Ruales-Carrera et al.,
2019) El uso de pilares de cicatrizacion personalizados en implantes inmediatos se
muestra también como preferible cuando se pretende personalizar la arquitectura de los
tejidos periimplantarios antes de la rehabilitacion definitiva, pudiendo también funcionar
como una barrera mecéanica para contener las particulas del sustituto 6seo. (Joda et al.,
2016; Mihali et al., 2018; Fernandes et al., 2021) Adicionalmente, esta opcion de
tratamiento posibilita la personalizacion de estos mismos tejidos sin la colocacion de una
rehabilitacion provisional que puede elevar el riesgo de fracaso del implante cuando una

estabilidad primaria adecuada no es alcanzada. (Ruales-Carrera et al., 2019)

El uso de un injerto de tejido conectivo en implantes inmediatos es un tema cada
vez mas evaluado y parece ser el protocolo gold standard para compensar la contraccion
de los tejidos periimplantarios, no obstante, sus ventajas son aun controvertidas,
principalmente con respecto a la morbilidad causada por la remocion del injerto de la
mucosa del paladar. (van Nimwegen et al., 2018; Papapetros, Karagiannis, Kostantinidis
& Apatzidou et al., 2019) En la presente investigacion no fueron encontradas diferencias
estadisticamente significativas entre los dos grupos con respecto al dolor postoperatorio.
Jung et al. (2022) tampoco observaron diferencias significativas tras el uso de implantes
inmediatos con injertos de tejido conectivo. En contraste, Thoma et al. (2022) a través de
una revision sistemdtica con meta-analisis que evalu6 el uso de injertos autdlogos con
sustitutos de tejido blando, reportd una percepcion de dolor inferior en el grupo tratado
con sustitutos de tejido blando. Otra alternativa a los injertos autdlogos puede ser el
protocolo del socket shield technique (SST), que diferentes autores lo consideran como
capaz de evitar la contraccion tisular. Recientemente, Gémez-Meda et al. (2022) mostrd
que el uso simultaneo de CTG y SST permite mantener la arquitectura de los tejidos
periimplantarios al fin de un afio de tratamiento. No obstante, SST es también asociada a
complicaciones postoperatorias como la infeccién y perdida ésea provocadas por la
exposicion de la porcion radicular. De este modo, es importante que solamente cirujanos

expertos realicen esta modalidad de tratamiento.
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5.2. Método de analisis

La evolucion tecnologica y digital global en los tltimos anos en la odontologia ha
incrementado las herramientas digitales disponibles tanto en el diagnostico, como en la
planificacion y tratamiento de los casos clinicos. Este ensayo clinico aleatorizado
presenta una metodologia basada en literatura reciente. A pesar de la existencia de
metodologias de investigacion similares, el numero de publicaciones relacionadas con el
tema es todavia reducido. (van Nimwegen et al., 2018; Borges et al., 2019; Tian et al.,

2019)

El método de analisis utilizado tuvo como principal objetivo realizar un estudio
digital tridimensional de los tejidos periimplantarios tras la colocacion de implantes
inmediatos, maxilares, permitiendo calcular las variaciones del espesor y volumen. Los
cambios del espesor fueron adquiridos a través del software Geomagic Control X® con
una metodologia similar a la descrita por Fickl et al. (2008) y Borges et al. (2019) donde
han ejecutado un andlisis tridimensional a los tejidos periimplantarios en implantes
inmediatos con la técnica quirargica flapless. Zuhr et al. (2014), utilizando el mismo
software, consiguieron obtener mediciones aproximadas a las centésimas de milimetro
(0.01mm), constatando un error potencial de medicion de apenas 0.25%. La obtencion de
las alteraciones volumétricas pasé por el uso de Materialise Magics®, permitiendo el
calculo de la reduccion, ganancia y variacion del volumen de los tejidos periimplantarios.
Este método fue inicialmente descrito y ejecutado en los estudios realizados por Borges

et al. (2020) y Fernandes et al. (2021)

5.2.1. Evaluacion digital tridimensional

A lo largo de los ultimos afios fueron descritos distintos métodos con el objeto de
evaluar las variaciones ocurridas en los tejidos periimplantarios, ya sea a través de
mediciones clinicas intraorales (Grunder, 2011), mediciones en modelos de yeso
(Lekovic et al., 1997), andlisis con el auxilio de fotografias intraorales tanto si es con la
utilizacion del indice de PES (Pink Esthetic Score), teniendo la capacidad de hacer un
analisis cualitativo (Arora & Ivanovski, 2017; Arora & Ivanovski, 2018). Sin embargo,

este tipo de andlisis carece de un cardcter cuantitativo, algo que puede ser logrado con un
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método semejante al usado en el presente estudio a través de modelos digitales,

aumentando de este modo la objetividad de los resultados obtenidos.

El método de analisis de la presente investigacion definié una ROI alrededor del
implante dentario, creando diez secciones, tanto por el lado vestibular como palatino de
modo a obtener las variaciones lineales reales del espesor de los tejidos periimplantarios.
Otros estudios vienen también desarrollando métodos similares. (Vanhoutte et al., 2014;
Gonzalez-Martin, Veltri, Moraguez & Belser, 2014; Bienz et al., 2017) La ROI
establecida y posteriormente evaluada fue siempre la misma dentro de cada participante,
para que se puedan hacer comparaciones validas en diferentes areas del mismo paciente.
Ademas, los valores absolutos en mm? se calcularon también en porcentajes relativos,
permitiendo la comparacion entre los diferentes participantes. (Borges et al., 2020;
Fernandes et al., 2021) Las variables BVt y PVv, que representan el volumen inicial total
presente alrededor del diente a extraer, muestran una distribuciéon normal en cada grupo,

no existiendo diferencias estadisticamente significativas entre los grupos.

Szathvary et al. (2015) afirmaron que un analisis lineal ofrece diversas ventajas, sin
embargo, dijeron también que carece de capacidad para cuantificar los cambios
volumétricos tisulares. De este modo, uno de los objetivos de este trabajo cientifico fue
cuantificar las variaciones volumétricas de los tejidos periimplantarios, tanto por
vestibular como palatino, y, posteriormente, transformarlos en porcentajes relativos
posibilitando la comparacion en los diferentes pacientes en los distintos momentos de
evaluacion. Estos autores no solo realizaron un analisis lineal si no también un analisis
volumétrico a los tejidos periimplantarios después de extracciones dentales y tras las
inserciones de implantes inmediatos. Un andlisis de este tipo puede también estar
susceptible a errores de evaluacion, concretamente con respecto a la obtencion de los
modelos digitales a través de un scanner intraoral y a la superposicion de los mismos. De
manera a investigar posibles fallos, los investigadores evaluaron los cambios
volumétricos tanto en el area periimplantaria de tratamiento como en el diente
contralateral. Se verificd que los cambios volumétricos en los locales contralaterales
fueron minimos y que cuando comparando con el sitio quirtrgico las diferencias eran
estadisticamente significativas. Esto permitid concluir a los autores que el método

empleado era fiable, preciso y reproducible.

En lugar de evaluar solamente la reduccion volumétrica de los tejidos

periimplantarios al final de un mes de tratamiento, el presente estudio analizo la
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reduccién, ganancia y variacion volumétrica en el primer, cuarto y decimosegundo mes
de tratamiento. Sin embargo, el andlisis digital ha sido elaborado con modelos digitales
de la copia de los tejidos blandos y anatomia dental de los pacientes, no evaluando la
componente Osea alveolar. De esta forma, no ha sido posible identificar, de manera

independiente, los cambios que ocurrieron en los tejidos blandos y tejidos duros.

5.2.2.  Evaluacién radiografica

El analisis a las caracteristicas Oseas alveolares puede ser ejecutada a través de
diferentes técnicas. Varios estudios usaron la sonda periodontal o calibre como método
de medicion clinica, recogiendo parametros intraoperatorios (Spray et al., 2000; Botticelli
et al., 2004; Ferrus et al., 2010; Huynh-Ba et al., 2010; Tomasi et al., 2010), sin embargo,
estos tipos de métodos pueden estar asociados a errores subjetivos por el evaluador.
Utilizar exdmenes radiograficos como radiografias periapicales o CBCT es una manera
de disminuir o hasta eliminar completamente los errores. (Vasquez, Buser & Carrel,
2022) La limitacion que esta presente en las radiografias periapicales esta relacionada con
la cuestion de solamente permitieren mediciones bidimensionales, lo que permite
simplemente obtener mediciones verticales de la componente 6sea. En contraste, el
CBCT permite la visualizacion y analisis en diferentes planos de la anatomia alveolar, asi
como crear una reconstruccion tridimensional volumétrica, obteniendo un caracter mas
real y preciso a las mediciones ejecutadas. (Jung et al., 2013; Younes et al., 2016; Arora

& Ivanovski, 2017; Mazzocco et al., 2017)

La determinacién del espesor de la cortical 6sea vestibular esta descrita en la
literatura en distintas formas. (Huynh-Ba et al., 2016; Arora & Ivanovski, 2017) Huynh-
Ba et al. (163) describieron un método de medicién intraoperatorio directa a través de la
utilizacion de un calibre. Este tipo de medicion esta asociada a una desventaja que dice
respecto a la necesidad de hacer un colgajo vestibular durante el procedimiento de
extraccion dental. Sin embargo, una vez mas, estos métodos de medicion directa en el

hueso pueden ser influenciados por la subjetividad del evaluador.

En el presente estudio, el espesor de la cortical vestibular fue obtenido a través de
una medicion digital 1 mm apical al punto més coronal de la tabla 6sea vestibular
ejecutada en un corte radiografico coronal. Este método fue descrito inicialmente por

Arora and Ivanovski (2017), consistiendo en una medicidén consecutiva de tres cortes en
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el plano coronal, realizados a lo largo del eje del diente y separados por un intervalo de 1
mm. Se puede considerar una limitacién del estudio la presencia de una tabla Osea
extremamente fina (< 0.15 mm), dado que fue imposible hacer mediciones precisas
inferiores a ese valor. De este modo, en estas situaciones se considerd un valor de 0.1

mm.

5.3. Caracterizacion de la muestra

En este estudio se incluyeron 32 participantes con edad media de 48 = 11 afios
(entre 23 y 69) con indicacion para extraccion dental y insercion inmediata de un implante
dental en el area estética maxilar (entre los dientes 15 y 25). Con respecto al género, la
muestra se presentd homogénea en el grupo control (50% del género masculino y 50%
del género femenino), mientras que en el grupo test 81% corresponden a participantes
masculinos y 19% a participantes femeninos. La zona de los premolares fue la mas
frecuentemente utilizada para tratamiento (66%), seguida de la zona de incisivos y
caninos (34%). Los criterios de exclusion inicialmente establecidos permitieron reducir
factores potencialmente influenciadores de la cicatrizacion alveolar tras una extraccion.
La enfermedad periodontal y el tabaquismo surgen en la literatura como agentes capaces
de comprometer la cicatrizacion tisular en la fase mas precoz de la cicatrizacion del

alveolo. (Buser et al., 2017)

La altura de la mucosa queratinizada (KM) asociada al lugar del implante
insertado presentd, en todos los pacientes, un valor igual o superior a 2 mm (media de 4.1
+ 0.8 mm en el grupo control y de 3.6 + 1.0 mm en el grupo test). De acuerdo con
Moraschini et al. (2017), la presencia de una banda de mucosa queratinizada superior a 2
mm puede demonstrar una conexién positiva con la manutencion de la salud

periimplantaria en tratamientos de implantes dentarios.

Otro pardmetro importante a evaluar en el momento de la planificacion del
implante es el biotipo gingival o espesor gingival. Ambos grupos presentes en el estudio
mostraron una distribucion homogénea en lo que dice respecto al espesor gingival.
Distintos autores han comprobado la influencia del biotipo gingival en diferentes
tratamientos dentarios, principalmente en implantes inmediatos. (Kan, Rungcharassaeng,

Lozada & Zimmerman, 2011; Kinaia et al., 2017; Bittner et al., 2019) Un biotipo gingival
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fino esta mas frecuentemente asociado a un colapso del tejido blando periimplantario y
incluso al aparecimiento de una recesion vertical de la mucosa vestibular. (Cosyn,

Hooghe & De Bruyn, 2012)

5.3.1. Caracteristicas 6seas alveolares iniciales

Distintas variables son descritas en la literatura como determinantes en los
cambios dimensionales de los tejidos blandos y duros después de la extraccion dental.
Ferrus et al. (2010) definié el sitio del implante, el espesor de la tabla 6sea vestibular, el
motivo de la extraccion y la distancia entre el hombro del implante y el hueso vestibular
como factores que predicen lo que ocurre en los tejidos periimplantarios tras la insercion

del implante inmediato.

Nuestros participantes presentaron un valor medio de BT de 1.3 + 0.5 mm en el
grupo control y 1.1 = 0.6 mm en el grupo test. Cuando analizando los resultados de ambos
los grupos, en 44% se verifico una tabla dsea fina, mientras que 56% de los pacientes
presentaron una tabla dsea gruesa. Spinato et al. (2014), que evaluo el espesor del hueso
vestibular de 31 dientes (incisivos, caninos y premolares), observo un espesor fino (< 1
mm) en 55% de los sitios. También, Ferrus et al. (2010), analizando el espesor vestibular
a través de medidas intraoperatorias de 93 dientes maxilares (incisivos, caninos y
premolares), obtuvo 71% de locales con un espesor dseo fino. Se debe tener en cuenta
que, en la presente investigacion, 66% de los implantes fueron insertados en el area de
premolares, que esta asociada a un espesor de la tabla vestibular superior cuando
comparando con la region de los incisivos, principalmente los incisivos laterales. Huynh-
Ba et al. (2010), observaron precisamente eso cuando ha analizado el espesor 6seo en 93
dientes. Este estudio hizo parte de un ensayo aleatorizado multicéntrico prospectivo
juntamente con el de Ferrus et al. (2010). Los autores obtuvieron un valor medio de BT
de 0.8 mm entre dientes caninos, mientras que los premolares exhibieron un valor medio
de 1.1 mm. Sin embargo, las mediciones previamente descritas fueron ejecutadas durante
la cirugia con calibres, mientras que en nuestro estudio las dimensiones de la tabla dsea

vestibular se ejecutaron digitalmente.

En el campo de la insercion de implantes inmediatos, el espesor de la tabla 6sea
vestibular es, sin duda, un pardmetro importante, pero una atencion especial debe ser dada

también a la distancia entre el hombro del implante a la misma tabla (BID). Esta medida
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puede ser influenciada por el tamafio del diente a extraer, por el diametro del implante y
por el proprio punto de insercion del implante por parte del cirujano. Ferrus et al. (2010)
identificaron estos dos factores (BT<Imm/BT>1mm e BID<Imm/BID>1mm) como
influenciadores en lo que ocurre en los tejidos periimplantarios tras la colocacion de
implantes inmediatos. En su investigacion, se observo un valor medio de BID de 2.5 +
1.1 mm en dientes posteriores (premolares) y 1.5 + 0.8 mm en dientes anteriores (entre
caninos). El presente estudio obtuvo un valor medio de BID de 3.1 = 0.9 mm en el grupo
control, mientras que en el grupo test se verifico un valor medio de 3.4 = 0.6 mm,
garantizando en todos los participantes un valor minimo de 2 mm. La literatura indica
que la insercion del implante dentario muy proximo de la tabla dsea vestibular (BID <1
mm) puede representar una mayor instabilidad de los tejidos blandos y duros, asi que este
punto puede justificar un valor mas alto de BID en nuestro estudio cuando lo comparamos

con los estudios de Ferrus et al. (2010) y Huynh-Ba et al. (2010).

5.4. Alteraciones dimensionales de los tejidos periimplantarios

5.4.1. Variacion lineal horizontal

De acuerdo con los resultados del presente estudio, al final de un mes de
tratamiento, se observd una variacion vestibular lineal media similar entre los dos grupos
de estudio (-0.2 mm e el grupo control y de -0.2 mm en el grupo test). Al contrario, al fin
de cuatro meses de tratamiento el grupo test exhibid un cambio vestibular medio de -0.4
mm, mientras que en el grupo control se obtuvo un valor medio de -0.2 mm. Al fin del
primer afio de tratamiento, el grupo test obtuvo unas ves mas una variacién vestibular
media superior cuando comparado con el grupo control (-0.5 mm y -0.4 mm,
respectivamente). Sin embargo, en ningin de los momentos de evaluacidon postoperatoria
se verificaron diferencias estadisticamente significativas entre los dos grupos. Tian et al.
(2019) obtuvo una variacion de espesor vestibular en incisivos maxilares a través de la
formula matematica [espesor (mm) = volumen (mm3)/area (mm?)], aunque analizando
una ROI diferente de aquella considerada en el presente estudio, dado que estos autores
han seleccionado una ROI que incluia también la zona interproximal, mas concretamente
las papilas interdentales. En la investigacion de Tian et al. (2019) se verificé un cambio

de espesor vestibular de -0.5 mm en los primeros tres meses de tratamiento, -0.6 mm al
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final de seis meses y -0.6 mm en la observacién de un afio. La mayor variacion lineal
exhibida en el estudio de Tian et al. (2019) se puede explicar por la insercion de la zona

de las papilas, siendo una zona muy sujeta a variaciones dimensionales.

De este modo se puede considerar que en el estudio realizado por estos autores se
observé un cambio lineal vestibular en los primeros tres meses de 81% cuando se compara
con el cambio al final de doce meses, concluyendo que la mayor parte de los cambios
dimensionales de los tejidos periimplantarios ocurren en los primeros tres meses.
También en nuestro estudio, el mismo parametro al fin de cuatro meses tras la insercion
del implante, obtuvo un valor en porcentaje de 51% en el grupo control y de 69% en el
grupo test. Asi, puede observarse que después de los primeros cuatro meses de
tratamiento, el grupo tratado con injertos de tejido conectivo parece obtener una mayor
estabilidad dimensional en los tejidos periimplantarios. Separando solamente el grupo
control, que fue tratado con pilares personalizados sin injertos de tejido conectivo,
podemos verificar resultados semejantes, al final de los primeros cuatro meses de
tratamiento, aquellos descritos por Fernandes et al. (2021) (52%) tras evaluar el uso de
pilares personalizados comparando al uso de matrices de coldgeno en el protocolo de
implantes inmediatos. En una revision sistematica realizada por Chen et al. (2014), los
primeros tres meses fueron también determinantes en lo que dice respecto a los cambios
dimensionales periimplantarios. Ademads, cuando comparamos la variacion lineal
vestibular con la variacion lineal total (contabilizando el lado vestibular y palatina) se
pudo observar que la mayor cantidad de cambios dimensionales ocurren en el lado
vestibular, lo que esta de acuerdo con otros estudios ya realizados. (Tan et al., 2012; Chen

et al., 2014; Borges et al., 2019; Fernandes et al., 2021)

A través de un analisis digital, van Nimwegen et al. (2018) analizaron los cambios
de espesor que sucedian en los tejidos periimplantarios utilizando un protocolo semejante
al presente estudio. Estos autores compararon el uso de un injerto de tejido conectivo en
implantes inmediatos, aunque no utilizando pilares personalizados. La variacion del
espesor en ambos los grupos controlo y test, al fin de un afio de tratamiento, fue de -0.5
+ 0.5 mm e -0.7 £ 0.6 mm, respectivamente, por lo que se concluy6 que la insercion de
implantes inmediatos asociada al injerto conectivo en el mismo dia no era el suficiente
para compensar la reabsorcion alveolar que ocurre. Estos resultados son semejantes a los
obtenidos en el presente estudio (-0.4 + 0.3 mm en el grupo control y -0.5 + 0.3 mm en el

grupo test), con todo, en el momento de comparacion se debe tener en cuenta la menor
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area analizada en el estudio de van Nimwegen et al. (2018) y la insercion de la variable
pilar personalizado en nuestra investigacion. Bienz et al. (2017), realizé un estudio
retrospectivo, casos-controles, con cinco afios de seguimiento comparando también el uso
de injertos conectivos en protocolos de implantes Tipo 1. Su estudio tampoco ha
encontrado diferencias significativas entre el uso o no de injertos de tejido conectivo.
Estos autores evaluaron el cambio de espesor total 1, 3 y 5 mm a bajo de la encia marginal
libre, aunque han analizado solamente un corte coronal en el centro del diente. El grupo
control y test exhibieron un cambio medio lineal total de -0.5 mm y -0.6 mm,
respectivamente, al nivel de 1 mm de altura, mientras que a 5 mm de altura se observo en

el grupo control y test una variacion de -0.5 y -0.6, respectivamente.

5.4.2. Variacion lineal vertical

La insercion de implantes inmediatos esta, frecuentemente, asociada a una pérdida
vertical de la mucosa en el punto central de eje del diente. (Vignoletti & Sanz, 2014) La
presencia de un biotipo gingival fino (Bittner et al., 2019), la mal posicién del implante
(Evans & Chen, 2008) y una fina tabla 6sea vestibular (Yang, Zhou, Zhou & Man, 2019)

son factores de riesgo que potencian la aparicion de una recesion en implantes inmediatos.

De Bruyn et al. (2013) afirm6 que la mucosa central y las papilas interdentales se
mantenian estables al fin de tres afios de seguimiento tras la implantacion y
provisionalizacion inmediata. Otros estudios consideraron también esta opcion de
tratamiento favorable, mostrando una menor recesion en la zona central de la mucosa e
en el area de las papilas cuando comparando con la provisionalizacion mas tardia. (Cosyn
et al., 2012; Kinaia et al., 2017) A pesar de estos resultados, otros autores no visualizaron
diferencias importantes en el suceso estético entre la provisionalizacion inmediata o
tardia. (Chan et al., 2019) Fernandes et al. (2021), comparando el uso de matrices de
colageno (grupo controlo) o pilares personalizados (grupo test) en implantes tipo 1,
observé una menor recesion de la mucosa central en participantes del grupo control,
mientras que en respecto a las papilas, el grupo test se mostr6 favorable. No obstante, se
debe considerar que Fernandes et al. (2021) usaron un pilar de cicatrizacion personalizado
y los estudios previamente referidos usaron una corona provisional. En un estudio clinico
y histologico producido por Thoma et al. (2019), se observd una mayor recesion lineal

vertical cuando pilares personalizados fueron utilizados, mismo cuando se utilizaron en
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asociacion con injertos de tejido conectivo. Los autores especularon que en el grupo
tratado con pilares de cicatrizacion comunes estaria disponible una mayor area para el
crecimiento del tejido blando, promoviendo la migracidon coronal de la mucosa central. A
pesar de que estos resultados no se puedan comparar directamente con aquellos
presentados por Fernandes et al. (2021), la mayor recesion observada en el grupo test
puede estar relacionada con el menor espacio y mayor presion en la mucosa vestibular
causada por la presencia del pilar personalizado. Otros autores reportaron también la
posible adhesion de placa bacteriana al material PMMA utilizado en esta modalidad de
tratamiento como un factor desfavorable, considerando que una mayor concentracion
bacteriana puede comprometer la adhesion del tejido blando. (Hahnel, Rosentritt, Biirgers

& Handel, 2008)

El ensayo aleatorizado de van Nimwegen et al. (2018), ya previamente abordado
en el presente estudio, obtuvo un posicionamiento mas coronal de la mucosa central
cuando el injerto de tejido conectivo era utilizado. Otros andlisis mostraron también una
menor recesion de la mucosa tras el uso de injertos autdlogos al fin de seis meses (Jiang
et al., 2020), un afio (Yoshino, Kan, Rungcharassaeng, Roe, Lozada, 2014; Zuiderveld,
et al., 2021) y dos anos (Migliorati, Amorfini, Signori, Biavati & Benedicenti, 2015).

En la presente investigacion, cuando se analiza la variacion lineal vertical de la
mucosa central y de las papilas interdentales, fue observada una menor variacion cuando
se usaron injertos de tejido conectivo. A pesar de que no se exhibieron diferencias
estadisticamente significativas, se debe fijar que las papilas interdentales mesial y distal
del grupo control presentaron tres veces mas recesion vertical cuando comparado al grupo
test. En respecto a la variacion vertical de la mucosa central, el grupo control mostrd
solamente un valor ligeramente superior al grupo test. Sin embargo, en el momento de
hacer comparaciones a los diferentes estudios disponibles del tema, es importante
recordar que el alveolo de los participantes del grupo control fue cerrado con un pilar de
cicatrizacion personalizado y no solamente normalmente cerrado por ¢jemplo con un pilar
de cicatrizacion de titanio. La revision sistematica con meta-analisis llevada a cabo por
Valles et al. (2022) tampoco encontrd diferencias estadisticamente significativas entre
sitios injertados o no injertados, con todo ha concluido que, del punto de vista clinico el

injerto autdlogo desarrolla un papel importante para evitar la recesion de la mucosa.
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5.4.3. Variacion volumétrica

En respecto a la variacion volumétrica de los tejidos periimplantarios nos
podemos fijar en los resultados descritos por Szathvary et al. (2015). Este estudio, ya
previamente abordado en esta disertacion, exhibié un cambio volumétrico vestibular al
fin de un afio de tratamiento de -5.9 + 1.9 % en el lado vestibular y de -6.8 £+ 2.2 % cuando
considerando tanto el lado vestibular como el lado palatino. En el presente estudio se
obtuvo una variacion volumétrica vestibular en el grupo control de -5.6 + 5.0 % al fin de
un mes de tratamiento, -7.0 = 5.5 % al fin de cuatro meses de tratamiento y -9.8 £ 4.6 %
en el control de doce meses tras la insercion del implante inmediato. Por otro lado, el
grupo test presentd una variacion volumétrica vestibular de -4.4 + 2.6 % en el primer
control, -7.4 £ 4.0 % al fin de cuatro meses de tratamiento y -9.7 + 4.7 % al fin de un afo

de tratamiento.

Se puede inferir que en el grupo control 71% los cambios volumétricos
vestibulares ocurren dentro de los primeros cuatro meses, mientras que en el grupo test
los cambios volumétricos vestibulares se representan en 76%. Con respecto a la variacion
volumétrica total se observd un cambio de 82% y 80% en el grupo control y test,
respectivamente, al fin de los cuatro meses de seguimiento. Estos resultados estan de
acuerdo con aquellos ya abordados por Tian et al. (2019) que refieren que el gran

porcentaje de variaciones ocurre en los primeros meses de tratamiento.

Si embargo, la ROI definida por Szathvary et al. (2015) se amplia en el sentido
mesial y distal en una extension mayor tornando el volumen inicial consecuentemente
mayor también. Estas zonas mas lejanas del eje central del diente estan sujetas a menores
cambios dimensionales. Por este motivo y por las diferencias en el protocolo quirirgico
nuestros resultados no se pueden comparar directamente a estos en el control de un afio

de seguimiento.

5.5. Influencia del espesor de la tabla 6sea vestibular inicial

En los ultimos afios varias investigaciones fueron elaboradas con el objetivo e
investigar la posible influencia del espesor de la tabla 6sea vestibular en los cambios

dimensionales de los tejidos periimplantarios tras la insercion inmediata de un implante.
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No obstante, estudios que utilicen métodos objetivos como el digital y volumétrico son

todavia pocos.

Arora and Ivanovski (2013) observaron una posible influencia del espesor del
hueso vestibular, a través de un método radiogréafico ya discutido en esta disertacion y
evaluando los tejidos periimplantarios con el indice PES, sin embargo, concluyeron que
no existia cualquier relacion entre las dos variables en estudio. Por otro lado, Tomasi et
al. (2010) afirmaron que es de extrema importancia considerar el espesor de la tabla dsea
vestibular en el momento de eleccion del tipo de protocolo del implante dentario a inserir,
dado que, este factor mostraba una influencia significativa en la reabsorcion tejidular
periimplantaria. Mas recientemente, en un método de andlisis similar al del presente
estudio, también Borges et al. (2020) concluyd que el espesor del hueso vestibular influia
significativamente en los cambios dimensionales de los tejidos periimplantarios desde el

primer mes hasta el primer afio de tratamiento.

El presente estudio ejecut6 el test Two-Way ANOVA (Tabla 8) para comprender
el efecto de este mismo factor en los dos grupos evaluados en la investigacion. Al fin del
primer mes de tratamiento, considerando los participantes con BT < 1 mm, se observo un
valor medio de BVv en el grupo control aproximadamente tres veces superior en
comparacion al grupo test (-10.3 +£5.2 % y -3.5 + 2.0 %, respectivamente), demostrandose
una interaccion del factor grupo/BT significativa (p = 0.006). También al final de los
doce meses de seguimiento se observo una diferencia estadisticamente significativa entre
los dos grupos considerando la variable BVv (p = 0.020) Los resultados obtenidos en este
estudio estan de acuerdo con aquellos descritos por Borges et al. (2020). En Ia
investigacion prospectiva, llevada a cabo por Borges et al. (2020), que tuvo como objetivo
evaluar los cambios lineales y volumétricos de los tejidos periimplantarios tras la
insercion de implantes inmediatos con la utilizacion de DBBM y de una matriz de
coldgeno para sellar el alvéolo, se observo una variacion vestibular volumétrica de -11.3
+ 7.7 % en participantes con BT < 1 mm a los doce meses de seguimiento. Este resultado
es también similar a los obtenidos mas tarde por Fernandes et al. (2021), que encontrd
una variacion vestibular media al final de los doce meses, en pacientes con BT < 1 mm,
de -11.8 £4.6 %, comparando el uso de matrices de colageno y de pilares personalizados

en colocaciones de implantes Tipo 1.

Mientras que cuando estudiamos participantes con BT < 1 mm, se observan

resultados favorables al grupo test, mostrando una menor variaciéon volumétrica, lo

82



mismo no sucede cuando nos centramos en pacientes con BT > 1 mm. En el Gltimo control
postoperatorio, el grupo control exhibe un valor medio de BVv de -7,5+2,9 %y el grupo

test un valor medio de BVv de -7,4 £4.,3 % (p = 0,062).

Es interesante observar que, aunque en las investigaciones conducidas por Borges
et al. (2020) y Fernandes et al. (2021) el espesor de la tabla 6sea vestibular tenga una
clara influencia en la reabsorcion alveolar, en el presente estudio este factor no obtuvo
una importancia estadisticamente significativa. La justificacion que se puede encontrar es
la integracion de una variable en el estudio no utilizada anteriormente, el injerto de tejido
conectivo. A pesar de que cuando se utilizan matrices de colageno o pilares
personalizados sin injerto de tejido conectivo el espesor de la tabla 6sea vestibular
siempre ha mostrado influencia en la variacion volumétrica sea en participantes con BT
< 1 mm o en participantes con BT > 1 mm, esto no sucede en el grupo que fue tratado
con injertos de tejido conectivo. O sea, el grupo control muestra una diferencia grande
cuando BT < 1 mm o cuando BT > 1 mm, pero en el grupo test las diferencias entre las
dos clases de BT es muy reducida, lo que puede indicar que la utilizacion de un injerto de
tejido conectivo tiene la capacidad de anular el efecto negativo de la presencia de una
tabla 6sea vestibular de espesor fino en la variacidon volumétrica de los tejidos
periimplantarios. Esta es la razon por la cual el Two-Way ANOVA no verifico el factor

BT como significativo, pero si su interaccion con el factor Grupo.

Al analizar el box plot de la Figura 20 se observa que, cuando aislamos los
participantes con BT < 1 mm, existen diferencias estadisticamente significativas en
practicamente todos los momentos posoperatorios evaluados entre los dos grupos,
mostrando la importancia del uso de un injerto conectivo en situaciones en que la tabla

6sea vestibular tiene un espesor muy fino.

5.6. Limitaciones de la investigacion y sugestiones para futuros

estudios

Podemos destacar como limitacion de nuestro estudio la cuestion de el analisis
digital no separar los cambios que ocurren en los tejidos duros y tejidos blandos
periimplantarios. A través de la captacion de la imagen con el escaner intraoral, no

podemos concluir que tipo de tejido esta mayoritariamente implicado en la contraccion
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volumétrica tisular, como por ejemplo describi6 Chappuis et al. (2015). De manera
interesante, estos autores observaron que tras la extraccion dental en biotipos gingivales
finos (< 1 mm), la reduccion del tejido blando no sigue el patréon de la contraccion
exhibida por el tejido duro, mostrando un aumento espontaneo y compensando la pérdida
6sea durante las primeras ocho semanas. Por el contrario, el biotipo gingival grueso (> 1
mm) se mantuvo estable. Seria importante en el futuro integrar las imagenes captadas por
el escaner y juntarlas a un archivo STL oriundo de la reconstruccion volumétrica de un

archivo DICOM.

Otro punto importante es la integracion de dientes premolares en el presente
estudio. A pesar de que esta presente una distribucion normal de la variable BT, no existen
diferencias significativas entre ambos grupos y que las clases de BT no estén asociadas a
ningun grupo, es aceptado que la insercion de implantes en el area de los premolares un
protocolo menos susceptible de errores cuando se compara con el area incisiva y, ademas,

normalmente presentan caracteristicas anatdmicas favorables.

Aunque todos los participantes mantuvieron un resultado funcional y estético por
la perspectiva del cirujano hasta el control de un afio de seguimiento, no fueron
incorporadas en la investigacion escalas de evaluacion estética como el PES. Es
importante notar que este tipo de andlisis no es el objetivo principal del estudio, sin

embargo, es algo que puede ser incluido en futuros estudios.

El efecto del uso de un injerto de tejido conectivo puede también ser menos
relevante cuando se inserta en la zona premolar comparativamente al area incisiva, lo que

es algo que puede ser evaluada en futuras investigaciones.
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CONCLUSIONES

La insercion de implantes inmediatos sin colgajo en la zona estética del maxilar
superior asociada al uso de pilares de cicatrizacidon customizados con o sin injertos
de tejido conectivo subepitelial no previene totalmente la reabsorcion futura de
los tejidos periimplantarios, ni al mes, a los cuatro meses y al afio de seguimiento.
En participantes con espesor fino de la tabla dsea vestibular se observd una
variacion de los tejidos periimplantarios superior, independientemente del grupo.
Los participantes con espesor fino de la tabla 6sea vestibular mostraron una
reabsorcion de los tejidos periimplantarios significativamente menor cuando son
tratados con injertos de tejido conectivo en comparacion al grupo sin injertos de

tejido conectivo.
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8.1.

Anexo I: Dictamen del Instituto de Bioética

Pagina 1

UNIVERSIDADE
CATOLICA
PORTUGUESA

Parecer sobre o projeto n2 139
Comissdo de Etica para a Sadde da Universidade Catdlica Portuguesa
Mandato 2019/2023

| Projeto de Investigacdao
| Na reunido do dia 27 de maio de 2021 a CES-UCP esteve reunida e apreciou do ponto de vista ético os

elementos submetidos pelo investigador principal, em resposta ao parecer prévio da CES. Apds
apreciagdo redige o parecer que agora se apresenta.

Titulo: Volumetric digital analysis on the effect of a customized healing abutment with or without
connective tissue graft in maxillary immediate implant sites — A randomized clinical trial

Investigador Principal: Tiago Ferreira Borges
Orientadores: Ndo aplicdvel

ELEMENTOS SOLICITADOS PELO PARECER DA CES-UCP
Aspetos a merecerem atengao:

| 1. O valor social do estudo em particular no que concerne a clarificagdo da bondade do estudo, da sua

fundamentagdo (que estudos foram realizados neste dominio e quais os seus resultados a nivel
internacional e a nivel nacional) do novo conhecimento que os resultados deste estudo podera
demonstrar. Resposta: Os investigadores fundamentarem adequadamente o valor social e cientifico e
sustentaram-no através de revisdo bibliografiaca satisfatéria;

2. Interessaria clarificar os aspetos relacionados com as modalidades de recrutamento dos participantes;

Resposta: Mediante o cumprimento dos critérios de elegibilidade e prévia obtencdo de consentimento

3. Interessaria que fosse explicitada a dimensdo amostral bem como os pressupostos para o seu calculo.
Resposta: Dimensdo amostral : 30 doentes.

4, Seria de clarificar se se prevé a possibilidade de serem envolvidos doentes vulnerdveis ( ex: alteragdes
cognitivas) bem como como serd assegurado o respeito pela dignidade humana nestes doentes?
Resposta: Nao serdo incluidos doentes vulneraveis.

RESPOSTA DOS INVESTIGADORES

1. A utilizagdo de pilares customizados, bem como de enxertos de tecido conjuntivo apresentam-se
como modalidades de tratamento vidveis no que concerne ao tamponamento do alvéolo em
implantes imediatos, tendo demonstrado ja resultados benéficos em diferentes investigacdes (Perez
et al. 2020; Hosseini et al 2020). Pretende-se com este estudo realizar uma analise volumétrica digital
(Borges et al. 2020) dos tecidos peri-implantares em implantes pés-extracionais comparando ambas
as técnicas, de forma a aferir possiveis vantagens/desvantagens associadas as mesmas e determinar
se alguma se destaca favoravelmente face a outra. Assim, pretende-se também acrescentar evidéncia
cientifica atualizada na area de Implantologia Oral, de modo a que o profissional de saide possa
exercer a melhor opcdo de tratamento do ponto de vista do paciente.

2. Neste estudo serdo determinados diversos critérios de inclusdo e exclusao
A utilizagdo dos mesmos ird condicionar o recrutamento de pacientes para participar no estudo,
sendo que os participantes o fardo de forma livre e informada, tendo indicacdo expressa para serem
submetidos aos tratamentos em estudo.
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Critérios de Inclusio Critérios de Exclusio
* >18 anos; + Contraindicagdes médicas e gerais
para o procedimento cirargico,
+ O dente abordado trata-se de um expressado por ASA = III;
incisivo, um canino ou um pré-
molar da arcada maxilar superior; * Presenca de doenga periodontal;
* O dente em foco apresenta dentes * Fumador;
adjacentes e oponente natural;
* Tratamento recente com
* Espago mesio-distal e inter-oclusal radioterapia na zona da cabcga ¢
suficiente para a coloca¢dao de um pescogo;

implante  unitario e respetiva

restauragdo definitiva; « Pacientes medicados com farmacos

que potencialmente possam estar

* Auséncia de  deiscéncias ou associados a  alteragdes  do
fenestragdes Osseas da cortical metabolismo 6sseo.
vestibular;

Disponibilidade de comparéncia aos
controlos previamente estipulados.

3. Tem-se como objetivo poder aleatorizar cerca de 30 pacientes potencialmente passiveis de serem
incluidos nesta investigagdo, de modo a alocar 15 pacientes em cada um dos grupos. Apés o inicio do
estudo serd aplicado um teste estatistico de poténcia da amostra para determinar o numero minimo
de pacientes necessdrios para obtengao de inferéncia estatistica nos resultados futuros.

4. Ndo se prevé a possibilidade de serem envolvidos doentes vulneraveis (ex: alteragdes cognitivas) no
presente estudo.

APRECIACAO SOBRE OS ESCLARECIMENTOS SUBMETIDOS PELO INVESTIGADOR PRINCIPAL: Este projeto
| cumpre preceitos éticos essenciais, quer no que respeita a dignidade humana e quer ao seu valor social
| e cientifico, clarificados os aspetos a merecer melhor atengdo, por parte dos investigadores,

| nomeadamente, no que concerne aos aspetos acima mencionados.
[ Estiveram presentes na reunido n2 29 da CES-UCP
Presidente: Doutora Mara de Sousa Freitas
Doutor Jerénimo Santos Trigo
Doutor Pedro Garcia Marques
Dr. Eugénio Fonseca
Mestre Anténio Faria Vaz
Doutora Ana Mineiro Zaky
Doutora Marta Brites
Mestre Ivone Gaspar

Conclusdo
| Ouvido o Relator, e o plenario da reunido do dia 27 de maio de 2021, realizada por videoconferéncia, esta
[ CES delibera, por unanimidade, a emissdo de Parecer Favoravel.
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PORTUGUESA

Esta CES solicita ao Investigador Principal que, aquando da conclusio do estudo, lhe seja enviada uma
sintese dos resultados obtidos e respetivas conclusdes, via eletrdnica, para o correio eletronico da CES
UCP.

A Presidente,

Heva ¢ Sousa ireites
Mara de Sousa Freitas
27/05/2021
Pagina 3
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8.2. Anexo II: Consentimiento informado

CATOLICA Termo de Consentimento Informado

RACULDADE DF
MEDICINA DENTARIA

DECLARAGAO DE CONSENTIMENTO INFORMADO, LIVRE E ESCLARECIDO PARA
PARTICIPAGAO EM INVESTIGAGAO

Por favor, leia com atengdo a seguinte informagdo. Se achar que algo nédo esta claro, ndo hesite em

solicitar mais informagées. Se concorda com a proposta que lhe foi feita, queira assinar este documento.

Titulo do estudo: Analise volumétrica digital das alteragdes dimensionais dos tecidos
peri-implantares apds a utilizagdo de um pilar customizado com ou sem enxerto de
tecido conjuntivo em colocagées de implantes imediatos — um ensaio clinico
randomizado.

Volumetric digital analysis on the effect of a customized healing abutment with or
without connective tissue graft in maxillary immediate implant sites — A randomized
clinical trial.

Enquadramento: Investigagdo de ambito académico a efetuar na Clinica Dentaria da Universidade
Catdlica Portuguesa tendo como responsavel o Prof. Dr. Tiago Borges, Professor Auxiliar do Instituto de
Ciéncias da Saude da Universidade Catélica Portuguesa.

Explicacdo do estudo e do tratamento: O estudo pretende avaliar a evolugdo do volume alveolar
durante e ap6s o tratamento com implantes dentarios colocados em alvéolos frescos pds-extraccionais,
recolhendo dados sobre as alteragbes 6sseas marginais peri-implantares, volume de tecido gengival e
sua relagcdo com diferentes variaveis e habitos dos pacientes. Este estudo vai recolher dados clinicos
obtidos através do tratamento com implantes dentarios que Ihe foi proposto e que consiste na extragéo de
um dente, que foi diagnosticado como perdido, e na colocagdo imediata de um implante dentario no
mesmo local e no mesmo momento cirirgico. O tratamento descrito ndo consiste em nenhuma técnica
experimental nem pretende testar dispositivos ou produtos sem registo ou certificagdo pelas entidades
competentes. O estudo ndo pretende recolher amostras biolégicas dos seus participantes. A recolha de
dados sera efectuada através de um scanner 6ptico que nédo esta sujeito a emissao de radiagdo.

Condicdes: Este estudo ndo envolve procedimentos que ndo se enquadrem na pratica clinica normal. A
participacado neste estudo é totalmente voluntaria, ndo acarretando quaisquer custos, podendo o paciente
retirar o seu consentimento em qualquer etapa do estudo, sem necessidade de facultar qualquer

explicagdo aos seus responsaveis e com total auséncia de prejuizos caso nao queira participar. Ao decidir
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CATOLICA Termo de Consentimento Informado

RACULDADE DF
MEDICINA DENTARIA

participar pode colocar todas as questdes que considerar necessarias para o seu esclarecimento ou
facultar informagdes aos responsaveis do estudo em qualquer etapa do mesmo.

Achados acidentais: Qualquer achado acidental ndo relacionado com a anatomia do alvéolo dentario,
cuja descoberta foi efectuada durante o estudo, sera obrigatoriamente e imediatamente comunicada ao
paciente participante. O paciente pode expressar a vontade de a mesma informagédo ser comunicada ao
seu médico assistente, informando-o da condigdo de saude do participante.

Confidencialidade: Os dados recolhidos para o presente estudo sdo de uso exclusivo do investigador e
tratados de modo a garantir a sua maxima confidencialidade de modo a promover o seu anonimato. A
andlise dos dados recolhidos sera efetuada em ambiente que garanta a privacidade dos mesmos, sendo
estes utilizados exclusivamente pelo investigador envolvido no projeto. A identificagéo do participante sera
realizada por meio de cddigo que identifica as iniciais e cédigo numérico do mesmo, ndo sendo
identificavel por terceiras partes além do investigador responsavel. Serdo respeitadas todas as
disposicdes legais relacionadas com a nova Lei Geral de Protegdo de Dados de 25 de Maio de 2018.

Assinatura(s) dos responsaveis pelo projeto:
O INVESTIGADOR:

Declaro ter lido e compreendido este documento, bem como as informagées verbais que me foram
fornecidas pela(s) pessoa(s) que acima assina(m). Foi-me garantida a possibilidade de, em qualquer
altura, poder recusar participar neste estudo sem qualquer tipo de consequéncias. Desta forma,
aceito participar neste estudo e permito a utilizagdo dos dados que de forma voluntéria fornego,
confiando em que apenas serdo Utilizados para esta investigagdo e nas garantias de
confidencialidade e anonimato que me sdo dadas pelo investigador.

Nome:

Assinatura: Viseu, [/

ESTE DOCUMENTO E COMPOSTO DE 2 PAGINAS E FEITO EM DUPLICADO: UMA VIA PARA O
INVESTIGADOR, OUTRA PARA A PESSOA QUE CONSENTE
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8.3. Anexo III: Clinical Trials receipt

ClinicalTrials.gov PRS

Protocol Registration and Results System

ClinicalTrials.gov Protocol Registration and Results System (PRS) Receipt

Release Date: November 12, 2022

ClinicalTrials.gov ID: NCT05060055

Study Identification

Unique Protocol ID:
Brief Title:

Official Title:

Secondary IDs:

Study Status

Record Verification:
Overall Status:
Study Start:

Primary Completion:
Study Completion:

UCatolicaPortuguesa

Digital Assessment at Peri-implant Tissues After Immediate Implants With
Customized Healing Abutments and Connective Tissue Grafts

Volumetric Digital Analysis on the Effect of a Customized Healing Abutment
With or Without Connective Tissue Graft at Maxillary Immediate Implant Sites -
A Randomized Clinical Trial

November 2022
Completed

October 1, 2021 [Actual]
November 4, 2022 [Actual]
November 9, 2022 [Actual]
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8.4. Anexo IV: Publicaciones relacionas con el tema

wileyonlinelibrary.com/journal/clr Volume 31 ¢ Supplement 20 ¢ October 2020

CLINICAL
ORAL IMPLANTS
RESEARCH ER0Y)

EUROPEAN ASSOCIATION
Official Publication of the European Association for Osseointegration FOR OSSEQINTEGRATION

29* Annual Scientific Meeting of the European
Association for Osseointegration
5-11 October 2020

EDITOR-IN-CHIEF ASSOCIATE EDITORS
Lisa J. A. Heitz-Mayfield, Australia T. Berglundh, Sweden S. S. Jensen, Denmark
G. E. Salvi, Switzerland N. Zitzmann, Switzerland
R. Gruber, Austria WI LEY

I - Oral Communication (2020)

Fernandes, D., Silvia, N., Marques, T., & Borges, T. (2020) Volumetric analysis on
the effect of a customized healing abutment at maxillary immediate implant sites: a
prospective randomized clinical trial. Clinical Oral Implants Research, 31(S24), 126-
127. https://doi.org/10.1111/clr.40 13643
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ORIGINAL ARTICLE

WILEY

Effect of customized healing abutments on the peri-implant
linear and volumetric tissue changes at maxillary immediate
implant sites: A 1-year prospective randomized clinical trial

Danilo Fernandes DDS, MSc'+2

| Silvia Nunes DDS, MSc? |

Gonzalo Lépez-Castro DDS, MSc, PhD® | Tiago Marques DDS, MSc* © |

Javier Montero DDS, MSc, PhD?

Department of Surgery, Faculty of Medicine,
University of Salamanca, Salamanca, Spain
2Faculty of Dental Medicine, Universidade
Catélica Portuguesa, Viseu, Portugal
3Faculty of Medicine and Dental Medicine,
Universidad de Santiago de Compostela,
Santiago, Spain

“Faculty of Dental Medicine, Center for
Interdisciplinary Research in Health,
Universidade Catdlica Portuguesa, Viseu,
Portugal

Correspondence

Tiago Borges, Faculty of Dental Medicine,
Center for Interdisciplinary Research in Health,
Universidade Catdlica Portuguesa, Estrada da
Circunvalagao, 3504-505 Viseu, Portugal.
Email: tborges@ucp.pt

| Tiago Borges DDS, MSc, PhD#

Abstract

Background: Immediate implant placement (IIP) associated with the use of bone
substitutes and collagen matrices (CM) seems to reduce the amount of resorption at
peri-implant areas. Recently, customized healing abutments (CA) appeared as another
solution in order to seal the socket and preserve the original soft tissue contour.
Purpose: To evaluate peri-implant tissues dimensional changes after using custom-
ized healing abutments compared with the use of xenogeneic collagen matrices as
socket sealing options in flapless maxillary immediate implant placement.

Material and methods: The present study was designed as a prospective, random-
ized, controlled clinical trial. Patients were allocated into two groups depending on
the socket sealing option: in the CM group a collagen matrix was used and in the CA
group a customized abutment. Digital impressions were taken prior to extraction,
1, 4, and 12 months after implant insertion and the digital files allowed to evaluate
linear buccal changes (MBC) and the buccal volumetric variation (BVv) between the
different time points at peri-implant tissue areas. Additionally, mucosa variation was
computed assessing the papilla presence and the midfacial mucosa height. Statistical
significance was set at 0.05.

Results: Twenty-eight patients were observed during a 12-month period. Significant dif-
ferences between mean values of BVv at the first month were observed at the CM and
CA group (—9.75 + 6.65% and —4.76 + 5.29%, respectively) (p = 0.043). At the 1-year
follow-up, no significant differences were found in terms of BVv between the two
groups, although the thin bone phenotype (<1 mm) significantly influenced the volumet-
ric variations that occurred in each group. No significant differences were noticed in
midfacial mucosa and papillae alteration between groups, after 1 year of treatment.
Conclusion: Both treatment options are predictable solutions for socket sealing in
IIP, although a higher volumetric variation can be expected in the presence of thin
bone phenotypes.

This is an open access article under the terms of the Creative Commons Attribution-NonCommercial-NoDerivs License, which permits use and distribution in any
medium, provided the original work is properly cited, the use is non-commercial and no modifications or adaptations are made.

© 2021 The Authors. Clinical Implant Dentistry and Related Research Published by Wiley Periodicals LLC.
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2 - Journal Article (2021)

Fernandes, D., Nunes, S., Lopez-Castro, G., Marques, T., Montero, J., & Borges, T.
(2021). Effect of customized healing abutments on the peri-implant linear and volumetric
tissue changes at maxillary immediate implant sites: A 1-year prospective randomized
clinical trial. Clinical implant dentistry and related research,23(5), T45-757.
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Volumetric analysis on the use of customized healing
abutments with or without connective tissue graft at flapless
maxillary immediate implant placement: A randomized clinical

trial
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Abstract

Objectives: To evaluate buccal volume change after using a customized healing abut-
ment with or without connective tissue grafts (CTG) in flapless maxillary immediate
implant placement (IIP).

Materials and Methods: The present study was designed as a randomized clinical trial
(RCT). Patients treated with flapless maxillary IIP were allocated into two groups, both
receiving a customized healing abutment, and additionally, the test group received a
CTG. A cone-beam computerized tomography (CBCT) allowed to access the initial
buccal bone thickness (BT). Digital impressions were taken prior to extractions (T0),
1month (T1), 4 months (T2), and 12months (T3) after implant insertion and superim-

posed with computer software allowing to compute variables related to buccal volume
variation (BVv) and total volume variation (TVv) (ClinicalTrials.gov: NCT05060055).
Results: Thirty-two patients (mean age 48 +11years), sixteen in each group, were
evaluated after a 12-month period. After 1 year of treatment, no significant differ-
ences were found between groups, although in participants with BT <1 mm, control
and test groups showed a BVv of -14.18+3.49% and -8.30+3.78%, respectively
(p=.033). Regarding mucosa height variation variables, the control group showed ap-
proximately the triple vertical recession in both papillae.

Conclusions: The placement of a CTG was not capable of completely maintaining the
initial peri-implant tissue architecture, although in thin-bone phenotypes, less dimen-
sional changes are expected when a CTG was used.

KEYWORDS
alveolar bone loss, connective tissue, dental implants, randomized controlled trial, three-
dimensional imaging, treatment outcome, wound healing
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