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1. INTRODUCCION

El edentulismo es principalmente consecuencia de la caries y la
periodontitis (1). La reabsorcion de la cresta alveolar que sigue a la pérdida de
dientes comporta una falta de estabilidad y retencion de las prétesis completas
convencionales, reduciendo a su vez el confort de los pacientes, la habilidad

masticatoria, dificulta el habla y altera la estética (2).

El conocimiento de los fenbmenos biolégicos de la osteointegracion y el
desarrollo de la implantologia oral han supuesto la posibilidad de establecer
una unién rigida, clinicamente asintomatica, entre el hueso y el implante que

permite soportar estructuras protésicas con un éxito predecible a largo plazo

(3).

La reabsorcion fisiolégica de la cresta residual en el sector anterior de la
mandibula edéntula es cuatro veces mayor respecto a la reabsorcion que se
da cuando colocamos implantes en la misma zona (4). Steenberghe et al.
fueron los primeros autores que propusieron la colocacién exclusiva de dos
implantes en mandibulas edéntulas; el éxito del 98% que obtuvieron con més

de 52 meses de observacion fue alentador (5,6).

La sobredentadura mandibular implanto-retenida es una opcion de
tratamiento especialmente atractiva por ser relativamente sencilla,
minimamente invasiva y asequible (4). La prétesis est4 soportada por dos o
mas implantes y la mucosa, de manera que se requieren menos implantes y
una protesis menos compleja resultando ser una opcion mas econdémica para
pacientes edéntulos. Este tipo de restauracion resulta ideal para pacientes que
se quejan de la falta de retencion y movilidad de la protesis completa (7). En las
bases del consenso McGill (McGill Consensus Statement) se acordd, teniendo
en cuenta la evidencia cientifica, que las sobredentaduras sobre implantes eran
mejores que las proétesis completas y que el minimo tratamiento para edéntulos

mandibulares debia ser una sobredentadura sobre dos implantes (8). Cada vez
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mas los pacientes exigen tratamientos mas comodos, eficaces vy
econdémicamente asequibles.

En los principios de la implantologia el tiempo de espera de
osteointegracion aconsejado era de 3 a 6 meses, sin la aplicacion de cargas
sobre los implantes (9,10). Durante este periodo, los pacientes debian utilizar
una protesis provisional u ocasionalmente no utilizar nada. Una reduccion en
este periodo de espera evitaria los inconvenientes de los pacientes y mejoraria
su satisfaccion (11). Ello llevdo al planteamiento de si realmente era
imprescindible este periodo de espera para la osteointegracion o si bajo ciertas
circunstancias se podria reducir sin perjudicar los resultados a largo plazo. Hoy
en dia los casos de edentulismo mandibular se pueden plantear con tiempos de
espera mas rapidos que permiten ofrecer mayores resultados de satisfaccion

del paciente con las mismas garantias.

El concepto de carga inmediata consiste en una restauracion
implantosoportada en contacto oclusal dentro de las 48 horas tras la colocacion
de los implantes (12,13). Este tipo de tratamiento desafia el tiempo de espera
convencional para la osteointegracion de 3-6 meses sin carga antes de la
restauracion protésica. A pesar de que existe literatura que apoya la carga
inmediata en los casos de sobredentaduras inferiores sobre dos implantes, es
necesario ser cauto en cuanto a su indicacion. Se necesitan mas estudios con
tiempos de seguimientos mas largos (9). La gran variedad de sistemas de
implantes complica la sintesis de los datos que apoyen con superioridad algun

sistema o protocolo (11).

En los protocolos convencionales de carga no se encuentran diferencias
entre los indices de supervivencia y las complicaciones biolégicas y mecanicas
de los implantes con anclajes para sobredentaduras ferulizados y no
ferulizados con al menos 3 afios de seguimiento (14,15). No obstante, existe
poca evidencia acerca de la carga inmediata sobre implantes no ferulizados
(16, 17,18).

18
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Asi mismo, persiste el dilema en el tipo de anclaje. Por un lado, los anclajes
tipo bola unitarios son menos costosos, menos sensibles a la técnica y mas
faciles de limpiar (5,19), en lo que se asemeja a las coronas telescopicas
resilentes (20). Por otro lado, las barras son mas retentivas; pero, presentan
mayor numero de complicaciones técnicas (9,21).Existe en el mercado un tipo
de anclaje muy prometedor para restauraciones con sobredentaduras; sin
embargo, apenas hay estudios que lo hayan valorado. El anclaje Locator®,
ofrece aproximadamente el doble de superficie de retencion mediante la
combinacion de retencidn interna y externa. Ademas, permite corregir
angulaciones de hasta 40° utilizando el mismo pilar con el conector macho de
correccion de angulacion y mantiene una altura vertical baja (3,17mm desde la
plataforma a la parte superior del capuchdén), lo que es de gran interés cuando
el espacio interoclusal es limitado (22), ya que la falta de espacio puede

derivar en problemas estéticos o fracturas de la resina acrilica.

La sobredentadura mandibular implanto-retenida con un protocolo de carga
inmediata es una opcion de tratamiento que esta ganando importancia, con una
mayor aceptaciéon y consecuente cambio en la filosofia terapéutica. Sin
embargo, hay pocos estudios a largo plazo que la avalen como protocolo
estandar en la rehabilitacion de mandibulas edéntulas (4) y menos aun cuando

se inici6 este estudio en el afio 2009.
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2. HIPOTESIS DE TRABAJO

Ho: No existe diferencia estadisticamente significativa entre la
supervivencia de dos implantes intermentonianos sometidos a carga inmediata
con sobredentaduras mediante Locator® y la supervivencia de los implantes de
carga diferida

H;: Existe diferencia estadisticamente significativa entre la supervivencia
de dos implantes intermentonianos sometidos a carga inmediata con
sobredentaduras mediante Locator® y la supervivencia de los implantes de

carga diferida

Ho: No existe diferencia estadisticamente significativa entre la pérdida del
hueso marginal de los dos implantes intermentonianos sometidos a carga
inmediata con sobredentaduras mediante Locator® y la de los de carga
diferida.

H,: Existe diferencia estadisticamente significativa entre la pérdida del
hueso marginal de los dos implantes intermentonianos sometidos a carga
inmediata con sobredentaduras mediante Locator® y la de los de carga
diferida.

Ho: No existe diferencia estadisticamente significativa entre la estabilidad
de los dos implantes intermentonianos sometidos a carga inmediata con
sobredentaduras mediante Locator® y la de los de carga diferida

Hs: Existe diferencia estadisticamente significativa entre la estabilidad de
los dos implantes intermentonianos sometidos a carga inmediata con

sobredentaduras mediante Locator® y la de los de carga diferida.

Ho: No existe diferencia estadisticamente significativa entre el indice
gingival y el indice de placa de los dos implantes intermentonianos sometidos

a carga inmediata con sobredentaduras mediante Locator® y la de los de carga
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diferida.

H,: Existe diferencia estadisticamente significativa entre el indice gingival
y el indice de placa de los dos implantes intermentonianos sometidos a carga

inmediata con sobredentaduras mediante Locator® y la de los de carga
diferida.

Ho: No existe diferencia estadisticamente significativa entre la
satisfaccion de los pacientes con dos implantes intermentonianos sometidos a
carga inmediata con sobredentaduras mediante Locator® y la de los de carga
diferida.

Hs: Existe diferencia estadisticamente significativa entre la satisfaccion
de los pacientes con dos implantes intermentonianos sometidos a carga
inmediata con sobredentaduras mediante Locator® y la de los de carga
diferida.
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo General

Evaluar clinica y radiologicamente dos implantes intermentonianos
sometidos a carga inmediata y dos implantes sometidos a carga diferida

mediante una sobredentadura con anclajes Locator®.

3.2 Objetivos especificos

3.1.1. Comparar la supervivencia entre los implantes con carga inmediata y los
implantes con carga diferida a los 3 afios.

3.1.2. Comparar la pérdida 6sea entre los implantes con carga inmediata y los
implantes con carga diferida en el postoperatorio inmediato, al cabo de 1
mes, a los 3 meses, a los 6 meses, al afo, a los 2 afios y a los 3 afios.

3.1.3. Comparar la estabilidad (ISQ) entre los implantes con carga inmediata y
los implantes con carga diferida en el postoperatorio inmediato, al cabo de
1 mes, a los 3 meses, a los 6 meses, al afio, a los 2 afios y a los 3 afios.

3.1.4. Comparar el indice gingival y el indice de placa entre los implantes con
carga inmediata y los implantes con carga diferida en el postoperatorio
inmediato, al cabo de 1 mes, a los 3 meses, a los 6 meses, al afo, a los 2
afios y a los 3 afos.

3.1.5. Comparar la satisfaccion del paciente entre los implantes con carga
inmediata y los implantes con carga diferida en el postoperatorio
inmediato, al cabo de 1 mes, a los 3 meses, a los 6 meses, al afo, a los 2

afios y a los 3 afos.
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4. ESTADO DE LA CUESTION

4.1 Carga inmediata

Branemark (23) introdujo el concepto de osteointegracion en 1969, y la
defini6 como la conexidn directa estructural y funcional entre el hueso vivo,
ordenado, y la superficie de un implante sometido a carga funcional. Establecio
un protocolo de carga de los implantes, que debia realizarse tras 6 meses en
maxilar y 4 meses en mandibula para lograr una adecuada cicatrizacion 6sea y
remodelacion de la interfase hueso-implante, sin interposicion de tejido fibroso.
El hecho de adoptar estos protocolos en la implantologia clinica ha supuesto
unas tasas de éxito muy elevadas, por encima del 95% (23), con una alta
predictibilidad en la evolucién del caso. Sin embargo, la creciente exigencia de
los profesionales y, sobre todo, de los pacientes, hace que estos largos
tiempos de espera no sean bien aceptados en muchos casos. Por ello, casi
todas las lineas de investigacion en la implantologia moderna han ido dirigidas
a la reduccion o eliminacién de los tiempos de espera entre la fase quirdrgica y
protésica. Asi, se han llevado a cabo numerosos estudios histologicos que
permiten conocer con exactitud los mecanismos que acontecen en la
osteointegracion y asi poder intervenir en ellos para acortar los tiempos de
espera. Ademas, se han ido estableciendo nuevos protocolos quirdrgicos y
protésicos, mientras que las casas comerciales han ido desarrollando infinidad
de superficies y disefios de implantes con este mismo fin.

Cuando hablamos de carga inmediata nos referimos a la colocacién de la
prétesis antes de las 48 horas tras la colocacion del implante (24,25), aunque
hay autores que prolongan este tiempo hasta los diez dias (26). Es importante
diferenciar el concepto de carga oclusal inmediata o carga funcional inmediata,
del concepto de carga no funcional inmediata o carga estética. El primero hace
referencia a la colocacion de la protesis sometida a fuerzas oclusales normales
para ese paciente y que se transmiten directamente sobre el implante-pilar
(13,27-29) mientras que en la carga estética la restauracion se deja sin
oclusion (13,29-31).
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4.1.1 Factores que influyen en el éxito de la carga inmediata

4.1.1.1 Estabilidad del implante

Se han definido dos tipos de estabilidad del implante:

-Estabilidad primaria: se define como la ausencia de la movilidad del
implante en el lecho 6éseo en el momento de su colocacion (13). Este hecho es
un requisito indispensable para el éxito de la oseointegracion de los implantes
de carga inmediata (13,31-39). Para que este fendbmeno ocurra son factores
determinantes la cantidad y calidad Osea, la técnica quirargica y las
caracteristicas del implante. Aunque menos reconocido, existe un factor critico
en esta estabilidad primaria y es el estrés que se produce en la interfase
implante-hueso al colocar el implante de mayor didametro que el lecho receptor,
el cual puede producir cierto grado de isquemia local y necrosis en esta
interfase afectando a la estabilidad (40).

-Estabilidad secundaria: se considera el proceso de formacion y
remodelacion 6sea que ocurre en la interfase implante-hueso y que también
incluye la maduracion del tejido blando alrededor del implante durante el
periodo de cicatrizacion post-quirdrgico (13). La estabilidad secundaria también
depende de la superficie de contacto entre el hueso y el implante, de tal modo
que aquellos implantes con alto grado de estabilidad primaria no obtendran
mucha mas. Sin embargo, aquellos con menor estabilidad primaria podran
alcanzar un alto grado de estabilidad secundaria tras un mayor o menor tiempo

de cicatrizacion, en ausencia de carga funcional.

El grado de osteointegracion puede valorarse clinicamente de un modo
indirecto mediante la evaluacion de la ausencia de movilidad del implante. A
pesar de la existencia cada vez de mayor numero de estudios histoldgicos, la
valoracion clinica que se realiza en la actualidad de la osteointegracion de un
implante se realiza de manera indirecta basandose en criterios mecanicos de

estabilidad mas que en criterios histologicos. De acuerdo a estos parametros
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de valoracion clinica se indica o no la carga funcional del implante. Sin
embargo, este diagndstico clinico tiene una escasa sensibilidad y especificidad
para definir el grado de union implante-hueso y por lo tanto su valor predictivo
es muy pobre; por ello existe gran interés en el desarrollo de medios
diagnoésticos alternativos que nos permitan valorar de un modo indirecto la

estabilidad de esta interfase hueso-implante.

Existen varias maneras de medir el grado de estabilidad de un implante
en el momento de su insercidon. Las tres mas utilizadas son: el torque de
insercién/remocién, el Periotest® y el andlisis de frecuencia de resonancia
(RFA) (Ostell™Mentor®).

4.1.1.1.1 Torque de insercion

El término de torque nace de un vocablo de la lengua inglesa y aun no
ha sido contemplado por el diccionario de la Real Academia Espafiola (RAE), a
pesar de ello es un término muy arraigado en el vocabulario de los
profesionales de la odontologia, por lo que optamos por utilizarlo en la presente
memoria de investigacién. Se puede definir el torque como el “momento de
torsion” o medida de la capacidad de una fuerza para hacer girar un cuerpo. En
este sentido el torque de insercibn promueve un giro en el implante sobre el
cual se aplica la fuerza siendo expresada en unidades de newton centimetro
(Ncm).

Habitualmente los implantes que disponemos en el mercado son de
insercidon roscada, bien sea por accionamiento eléctrico o manual. De acuerdo
a diferentes aspectos, se necesita aplicar distintos torques en las fases de
preparacion ésea, insercion y asentamiento del implante en su posicion final.
Medir el torque de insercion cuando se instala el implante es un intento de
cuantificar la percepcion tactil del cirujano. El torque de insercion varia en
funcién de las propiedades de corte del implante y de la densidad ésea del
lecho. Su principal desventaja es que, al igual que la percepcion del cirujano,
las mediciones del torque de insercion solo pueden utilizarse cuando el

implante se inserta y no es posible en fases posteriores del proceso de
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tratamiento.

Para Mal6 y cols. (34) y Drago y cols. (38) el torque de insercion minimo
para realizar carga inmediata ha de ser de 30 Ncm. Neugebauer y cols. (37)
consideran que éste ha de ser de 35 Ncm, mientras que Hui (31), Horiuchi (41)
y Calandriello (32) aumentan el torque de insercion minimo para el éxito en

carga inmediata a 40 Ncm.

4.1.1.1.2 Periotest

El instrumento Periotest® (Siemens Medical Systems Inc, Charlotte, Nc)
fue disefiado por Schulte y cols. en 1983 para medir la movilidad dentaria (42).
Sin embargo, su aplicacion con este fin no ha sido de gran valor y se ha
buscado su aplicacibn para evaluar el grado de osteointegracion de los
implantes dentales.
El punto de aplicacion de este instrumento consiste en una punta percutora
metélica con un peso de 8 gramos, que se desplaza con movimiento de vaivén
a una velocidad determinada. (Figura 1) Durante el proceso de medicion, el
implante es golpeado con esta punta de un modo automatico 16 veces (4 veces
por segundo). A partir de esto el aparato valora de forma directa, tanto acustica
como O6pticamente, la capacidad de amortiguacion del periodonto o de la
interfase hueso-implante y de forma indirecta, la movilidad en forma de un valor
referido en unidades vpt (valor Periotest). El tiempo de contacto por impacto
entra en el rango de milisegundos, pero el valor se establece en una escala de
—8 a +50, de modo que un valor negativo indica contacto con una interfase dura
(ej. osteointegracion) y uno positivo(a partir de +5 a +7 dependiendo de los
autores) con una interfase blanda ( 43). Chavez y cols. han cuantificado en
milimetros la cantidad de desplazamiento correspondiente a una unidad de
valor periotest (1 vpt.), observando que un vpt de —6 se corresponde con un
desplazamiento de 0,038 mm y un vpt de +2 con 0,113mm (44,45). Segun los
autores que han desarrollado este método, un valor negativo refleja o bien
anquilosis de dientes o bien implantes osteointegrados. En situaciones clinicas

donde los implantes no estan osteointegrados, aunque clinicamente la
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movilidad no sea apreciable, el rango de valores periotest estaria entre +4 y +9.
Por lo tanto, para estos autores un valor de +5 corresponderia a implantes no
osteointegrados. Sin embargo, otros autores establecen valores umbrales
menores (46) 0 mayores para diagnosticar implantes osteointegrados (47,48).

Figura 1. Instrumento Periotest®. La parte activa, perpendicular al eje del implante

Las variables que pueden alterar los valores periotest son: la técnica de
medida, la longitud del implante, la calidad 6sea y el tipo de proétesis, que
depende tanto del material utilizado en su confeccion, como de si los dientes
estan o no ferulizados (47). Otros factores que pueden influir en la medida son
la interposicién de tejido blando o hueso entre el pilar y el implante, la fuerza
con que esta atornillado el pilar al implante, y factores que afectan directamente
al aparato, como bateria o calibracion (12).

4.1.1.1.3 Andlisis de frecuencia de resonancia (RFA)

Este es un método que proporciona mediciones de la micromovilidad
lateral de un implantes inmediatamente después de su insercion en el hueso
asi como en momentos posteriores. A raiz de los estudios de Meredith y cols
(50) la empresa Osstell® desarrollo una escala de medicién denominada
“coeficiente de Estabilidad del Implante” (Implant Stability Quocient (ISQ)) que
nos permite determinar la estabilidad primaria y secundaria de un implante. La
técnica consiste en utilizar un transductor (varilla de metal atornillada al
implante con un iman en su parte superior) que se estimula mediante impulsos

magnéticos procedentes de un dispositivo electronico. Con ello se genera una
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fuerza extremadamente pequefia que provoca una flexion a lo largo de la
superficie de contacto hueso-implante. Es el equivalente, en términos de
direccion vy tipo, a la aplicacion de una fuerza lateral fija al implante y a la

medicion de su desplazamiento.

El valor ISQ es una representacion casi lineal, desde la frecuencia de la
resonancia medida en quiloherzios (Khz) a la escala clinica de mayor utilidad
de 1-100 ISQ. Cuanto mas alto sea el valor de ISQ, mas estable sera el
implante.

En todos los casos, el transductor, llamado también Smartpeg, se coloca
perpendicular a la cresta 0sea y se atornilla a un pilar atornillado a su vez sobre
el implante con una fuerza de 10N, que se consiguen con la mano. (Figura 2)

Figura 2. Método Osstell®.

4.1.1.2 Minimizacion de micromovimientos

Tan importante como la estabilidad primaria es mantener la inmovilidad
del implante durante el periodo de cicatrizacion de los tejidos periimplantarios
(37), para evitar la formacion de tejido fibroso en la interfase hueso-implante, y
por lo tanto el fracaso del implante. Kawahara y cols. (51) consideran que
micromovimientos inferiores a 30 micras no influyen negativamente en la
osteogénesis y crecimiento 0seo alrededor del implante. Por su parte, Ibafez y
cols. (29) aceptan como tolerables magnitudes de micromovimientos de 100
micras. Duyck y cols. (53) refieren la mayor creacién de volumen 6seo en

implantes de carga inmediata en ausencia de micromovimientos o0 con

36



. uLC

Estado de la cuestion barcelona

micromovimientos de 90 micras; asi como una mayor densidad 0sea cuando
las fijaciones sufren micromovimientos de 60-90 micras. Lekholm (54)
recomienda no retirar la rehabilitacion protésica durante el periodo de

osteointegracion inicial para evitar los micromovimientos.

4.1.1.3 Factores relacionados con el implante

4.1.1.3.1 Superficie del implante

La microtopografia del implante desempefia un papel fundamental en el
proceso de integraciéon o6sea (29, 33, 35,55) ya que puede aumentar
significativamente el contacto hueso-implante, incrementando la fuerza de
adhesién al hueso, ademas de facilitar un crecimiento mas rapido. Por lo tanto,
se puede afirmar que las superficies rugosas (que aumentan significativamente
la superficie del implante) pueden promover la osteoconduccion,
incrementando la superficie para la fijacion de la fibrina y proporcionando
caracteristicas en su superficie en las que se puede enredar la fibrina. Por otra
parte, la quimica de algunas superficies del implante pueden aumentar la
absorcion y retenciéon de macromoléculas del medio bioldgico, potenciandose
también la osteoconduccion (56). Albrektsson y cols. (57,58) concluyen en un
estudio que las superficies moderadamente rugosas presentan ligeras ventajas
que las mecanizadas o mas rugosas. Sul y cols. (59,60) publican en 2006 dos
estudios en los que estudian las propiedades de un implante experimental con
superficie de magnesio oxidado, concluyendo que esta superficie aumenta la

neoformacion 0sea y agiliza la oseointegracion.

4.1.1.3.2 Longitud del implante

La longitud del implante parece tener también mucha influencia en el logro
de resultados positivos en carga inmediata (33,51). Parece haber bastante
consenso en gue la longitud minima de los implantes de carga inmediata
deberia ser de 10 mm (34, 54, 61-63). Algunos autores como Jaffin y cols. (64)
y Gallucci y cols. (65) reducen la longitud minima de los implantes a 8 mm; y
Balshi y cols. (66) llegan a colocar implantes de 7 mm para carga inmediata.

Misch y cols. (67) recomiendan de manera genérica la colocacién de mas
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implantes y mas largos para conseguir mejores resultados.

4.1.1.3.3 Didmetro del implante

En cuanto al didmetro de los implantes no hay demasiada evidencia
cientifica; la mayoria de los autores que hacen referencia a este dato emplean
fijaciones de entre 3,3 y 4 mm (34, 61, 63). Lekholm (54) afirma que cuanto
mas largos y mayor diametro tengan los implantes, mejores resultados se
obtendran, sin embargo, Degidi y cols. (68) consideran que los implantes de

mayor didmetro suponen un mayor riesgo de fracaso.

4.1.1.4 Factores relacionados con el paciente

4.1.1.4.1 Calidad-cantidad 6sea

La presencia de un volumen adecuado de hueso para alojar los implantes
y, sobre todo, una buena calidad del mismo (54), también parece ser un factor
importante en los implantes de carga inmediata (33,35). Asi, Misch y cols. (67)
consideran que el hueso tipo IV es 10 veces méas débil que el tipo I. Rocci y
cols. (69,70) asocian el fracaso de varios implantes, entre otras causas, a la
colocaciéon de los mismos en hueso blando. Vanden Boagaerde y cols. (71)
afirman que en zonas de baja densidad 6sea es fundamental el logro de una
gran estabilidad primaria para conseguir éxito. Sin embargo, Ibafiez y cols.(29)
consideran que la calidad 6sea no es tan importante como se creia,
especialmente al utilizar implantes de superficie rugosa. Por su parte, Glauser y
cols. (72) consideran que los defectos 6seos son un factor de riesgo

importante.

4.1.1.4.2 Habitos

Ciertos habitos de los pacientes tienen un efecto nocivo en la
osteointegracion de implantes de carga inmediata (67,35), siendo los

principales el tabaquismo y los habitos parafuncionales.
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El tabaquismo supone un factor de riesgo en el éxito de los implantes en
general. Rocci y cols. (69,70) atribuyen al tabaco, entre otras causas, el fracaso
de la osteointegracion de varios implantes de carga inmediata. Como promedio,
se pierden el doble de implantes en fumadores que en no fumadores, por lo
que el consumo de tabaco debe considerarse una contraindicacion relativa
para la carga inmediata (54). Sin embargo, lbafez y cols. (29) incluyen

fumadores en sus estudios sin resultados negativos.

Las fuerzas parafuncionales que se ejercen sobre los dientes o los
implantes se caracterizan por una oclusion repetida o sostenida, las cuales
durante mucho tiempo se han reconocido como perjudiciales para el sistema
estomatognatico. Un gran numero de estudios excluyen a los pacientes
bruxistas (34, 36,61) y otros que los incluyen refieren tasas de fracaso mayores
gue en pacientes no bruxistas (72). Sin embargo, otro trabajos no excluyen a
estos pacientes (34) y logran buenos resultados, aunque Ibafiez y cols. (29)
refieren que los dos Unicos implantes fracasados en su estudio fueron
colocados en bruxistas. Segun algun autor, el bruxismo deberia considerarse

una contraindicacion relativa (54).

4.1.1.4.3 Factores locales y sistémicos

Lekholm (54) publica en 2003 un estudio de carga inmediata y temprana
en pacientes de riesgo. En cuanto a los factores de riesgo sistémicos, aparte
del tabaquismo ya comentado, el autor considera que la edad y el sexo no
representan un problema en cuanto a los protocolos de carga inmediata,
aunque recuerda que en pacientes de edad avanzada hay mayor riesgo de
complicaciones y que la cicatrizacion es mas lenta; por otro lado también
recomienda evitar la colocacién de implantes en pacientes en crecimiento.
Tampoco considera la diabetes una situacion de riesgo potencial. No asi en
pacientes con raquitismo (que la consideran una contraindicacion absoluta),
osteoporosis 0 sindrome de Sjogren, considerados potencialmente de riesgo.
En relacién a los factores de riesgo locales, aparte de la calidad-cantidad 6sea

y el bruxismo ya citados, los pacientes no colaboradores y las zonas de injerto
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0seo son considerados factores de riesgo. Los pacientes con maxilares

irradiados han de considerarse una contraindicacion absoluta.

4.1.1.5 Oclusion

La direccion y magnitud de las fuerzas oclusales también juegan un papel
importante en la carga inmediata (33,35).
Algunos autores recomiendan eliminar todo contacto en todos los movimientos
en protesis parciales (31,73). Otros como Calandriello y cols. (32, 39) permiten
las protesis en oclusion. Glauser y cols. (72) e Ibafez y cols. (29) le dan
contacto normal en relacion céntrica y movimientos excursivos a sus protesis
sobre implantes de carga inmediata. Tsirlis (74) considera que en zona estética
es recomendable la carga no funcional para conseguir buena estabilidad
primaria y minimizar al maximo la pérdida 6sea. Isidor (75) defiende que una
sobrecarga masticatoria conlleva pérdidas éseas mayores. En cuanto a la
masticacion, hay varios autores que recomiendan dieta blanda durante el

periodo de osteointegracion (76-78).

4.1.1.6 Tipo de protesis

Segun los trabajos revisados, el tipo de protesis juega un papel importante
en los resultados de los implantes cargados de forma inmediata. Ampliamente
demostrado esté el éxito de las sobredentaduras y prétesis hibridas inferiores,
con resultados similares a los de la carga segun protocolos convencionales (61,
63,79-85). No hay diferencias significativas en los resultados que se consiguen
mediante protesis fija provisional o definitiva, atornillada o cementada ya sean
unitarias (31,73) parciales (32,73) o completas maxilares (41). Un concepto que
parece muy importante para lograr la oseointegracion en carga inmediata es la
ferulizacion de los implantes mediante la protesis fija, ya que hay una mejor
distribucion de las fuerzas minimizando los micromovimientos (33, 34, 54, 62,
79). Sin embargo, Abboud y cols.(86) concluyen en su estudio que la carga
inmediata de implantes no ferulizados en sector posterior puede ser un
tratamiento viable. Para favorecer la ferulizacién de los implantes, reduciendo

las cargas nocivas sobre los mismos, muchos autores aportan rigidez a la
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prétesis mediante estructuras metalicas (41, 87, 88). Por otro lado, Misch y cols

(77) y Lekholm (54) recomiendan evitar los “cantilevers”.

4.1.2 Ventajas e inconvenientes de la carga inmediata

4.1.2.1 Tiempo

Probablemente esta sea la principal ventaja de la carga inmediata de los
implantes. Se reduce entre unos tres y seis meses el tiempo transcurrido desde

la colocacion de las fijaciones hasta su puesta en funcion (34, 61,81).

4.1.2.2 Satisfaccion del paciente

El edentulismo total o parcial supone en la mayoria de los casos una afectacion
psicoldgica del paciente (61,73). Por otra parte, la inestabilidad de las protesis
provisionales convencionales suele resultar incobmoda (61), por lo que la
colocacion de una prétesis inmediata implantosoportada supone una mayor

comodidad y satisfaccion para el paciente (34, 81,83).
4.1.2.3 Economia

Son varios los autores que consideran que la carga inmediata no supone un
coste adicional para el paciente o incluso resulta mas econémico (31, 63,72);
sin embargo, otros autores como Attard y cols. (89) aseguran que el protocolo
de carga inmediata no abarata costes para el paciente. Probablemente estas
discrepancias estén en relacion a si la carga inmediata se realiza con la
protesis definitiva, como en el protocolo All-on-Four (63), 0 si es necesaria una

proétesis provisional.

4.2 Sobredentaduras

Segun el Glossary of Prosthodontic Terms, una sobredentadura es una
prétesis parcial o total removible que recubre y se apoya en uno o mas dientes
remanentes, raices y/o implantes. A ello se le deberia afiadir que estos pilares
aportan siempre estabilidad y de forma parcial o total soporte y/o retencion.

Para los pacientes, el éxito de una protesis completa radica en la retencion y
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estabilidad, y la ausencia de éstos son los principales trastornos que suelen

presentar las protesis mandibulares.

4.2.1 Historia

La utilizacién de implantes para soportar protesis fijas o removibles se ha
convertido en una modalidad de tratamiento plenamente aceptada debido a las
altas tasas de éxito que consigue. Inicialmente se colocaban implantes para
realizar restauraciones completas fijas implantosoportadas con el fin de tratar
pacientes portadores de prétesis completas que no se encontraban satisfechos
con su situacion. Mas adelante empezaron a utilizarse para tratar edentulismos
parciales y también para realizar sobredentaduras. Varios autores han
demostrado los mayores beneficios del tratamiento mediante sobredentaduras
frente al realizado con prétesis completas (90-92). El tratamiento tradicional
mediante protesis completas consigue resultados satisfactorios, sobre todo si
son superiores y presentan unas tuberosidades y una cresta 6sea prominentes.
A nivel mandibular, tanto la retencion como la estabilidad suelen ser
comprometidas por lo que las sobredentaduras sobre implantes mandibulares
son una alternativa clara de tratamiento a considerar. Por ello que los primeros
estudios con sobredentaduras sobre implantes se realizaron en mandibula (93-
95).

4.2.2 Tipos

4.2.2.1 Sobredentadura implantomucosoportadas

Las implantomucosoportada son soportadas tanto por los implantes
como por la mucosa oral del paciente y requieren la colocacion de menor
namero de implantes. Segun Misch CE (96) se consideran
implantomucosoportadas cuando hay de 1 a 4 implantes en maxilar superior y

de 1 a 3 en mandibula.
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4.2.2.2 Sobredentadura implantosoportada

Cuando la sobredentadura esta completamente soportada o retenida por
los implantes se la denominara sobredentadura implantosoportada o
implantoretenida. No existe contacto entre la sobredentadura y la mucosa oral.
El nUmero de implantes minimo en maxilar superior seria de 6 y en mandibula
de 5 (96).

4.2.3 Anclajes para sobredentaduras

La eleccién del tipo de anclaje va estrechamente ligada a la
determinacién de ferulizar o no los implantes. Cuando hablamos de ferulizacién
de los implantes es mediante los anclajes tipo barra y los no ferulizados son los
anclajes tipo bola.

Se ha argumentado que la ferulizacién de los implantes distribuye mejor y mas
ampliamente las cargas entre los pilares y que reduce el riesgo de aflojamiento
de los tornillos, asi como de fractura de los componentes Rangert y cols. (97).
Ahora bien, hay otros estudios que no apoyan este argumento (98-99). Asi han
hallado que los anclajes de bola transmiten las cargas principalmente a la
mucosa quedando los implantes liberados en buena parte de ellas, mientras

gue con las barras aumentan las cargas sobre los pilares (98-99).

4.2.3.1 Anclajes Barras

Se trata de una fijacion metdlica en barra entre dos implantes
intermentonianos. Cuando se realizan entre dos implantes la barra no debe ser
curva y no debe incorporar extensiones distales, ya que si no la protesis no
podria rotar sobre la barra y se produciria sobrecarga en los implantes. La
sobredentadura se fabrica de manera que adapte de forma pasiva sobre la
barra y simultAineamente se apoye en mucosa mediante diferentes tipos de
uniones, las mas usuales son los clips. La conexidon entre la barra y la prétesis

proporcionara la retencion (96).
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4.2.3.2 Anclajes axiales (unidades independientes)

4.2.3.2.1 Bolas
Se trata de ataches circunferenciales. El pilar para atache de bola

presenta diferentes alturas. (Figura 3) Las hembras, que se incluirdn en la
protesis, estan disponibles en las variantes titanio/plastico o bien metal

precioso/platino (96).
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Figura 3. Anclaje tipo bola

4.2.3.2.2 Rotulas
Se trata de ataches de disefio esférico (Figura 4), la hembra es un

elemento de teflon que se insertara en la parte interna de la sobredentadura y

nos proporcionara la retencién (96).

Figura 4. Anclaje tipo rétula
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4.2.3.2.3 Magnéticos

Actualmente estdn en desuso, la parte imantada se atornilla sobre el
implante y la hembra se coloca en la prétesis (96).

4.2.3.2.4 Locator®

Se trata de anclajes redondeados en su periferia y planos en superficie.
(Figura 5) El Locator® consta de dos elementos: uno metélico (Locator®
Abutment) que se atornilla directamente sobre el implante y una capsula
metalica que va colocada en la proétesis y contiene una retencion de nylon.
Presentan distintas alturas de pilar (la menor de 2.5mm de altura total del pilar
y atache), distintos grados de retencion (675 g (azul), 1350 g (rosa) y 2250 g
(transparente)) y se adaptan a divergencias de hasta 20° de los implantes

usando retenedores de nylon con dos niveles de retencion (1800 g (verde) y

675 g (rojo)).

\\\
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Figura 5. Anclaje tipo Locator®

4.3 Carga inmediata en sobredentaduras

Ledermann (100) fue el primero en publicar un estudio de implantes sometidos
a carga inmediata. Utilizo fijaciones de superficie titanio-plasma-sprayed (TPS),
colocadas a nivel intermentoniano, con anclaje bicortical y que soportarian una
sobredentadura. Hizo un seguimiento a 81 meses de 476 implantes obteniendo
una tasa de éxito del 91,2%. Esto ocurria en 1979, y a partir de ahi
comenzaron a publicarse articulos sobre este tema de manera progresiva. Asi,
en 1983 Schroeder, quién habia introducido el concepto de anquilosis funcional
(101), publica un estudio de 4 implantes de funcion inmediata con 17 meses de
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seguimiento, en el que, con el mismo tipo de pacientes que Ledermann,
consigue un 98,1% de éxito (102). En 1986 Babbush y cols. (80), colocan 514
implantes TPS en region sinfisaria cargados con sobredentaduras con barra
dolder, y tras un seguimiento de mas de 5 afios logran un éxito del 96,1%.

Dietrich y cols. (103) publican en 1993 un trabajo en el que, tras cargar de
forma inmediata 421 implantes IMZ con sobredentaduras, obtienen un 92,5%
de éxito a los 6 meses y un 86,3% a los 5 afios. Cuatro afios mas tarde,
Chiapasco y cols. (61) presentan un amplio estudio retrospectivo de 904
implantes sometidos a carga inmediata. Colocaban cuatro fijaciones de al
menos 10 mm de longitud y con anclaje bicortical en sinfisis mandibular para
cargarlos con una sobredentadura sobre barra de oro. Realizaron un
seguimiento de 194 de los 226 pacientes tratados que variaba entre los 2, 4, 5,
6 9 y 13 afos, logrando un 96,9% de éxito, sin diferencias estadisticamente
significativas entre los diferentes tipos de implantes. En el afio 2000 Gatti y
cols. (81) obtienen un 96% de éxito tras un estudio retrospectivo con
seguimiento de 25 a 60 meses en el que colocaron 84 implantes ITI
intermentonianos en 21 pacientes (4 por paciente) cargados con una
sobredentadura inmediata sobre barra de oro. Dos afios mas tarde May y
Romanos (82) dan a conocer los resultados de su trabajo donde, tras la carga
inmediata de 204 implantes Ankylos de ente 11 y 17 mm en region
intermentoniana mediante sobredentadura, y con un seguimiento de casi afio y
medio, logran un 97,5% de éxito. También en 2005, Martinez y cols. (85) logran
un 100% de éxito en un trabajo de 80 implantes Defcon TSA Avantblast de 13
mm colocados de cuatro en cuatro en mandibulas para recibir una
sobredentadura inmediata con dos caballitos, 48 horas postcirugia. Este mismo
afo, Degidi y cols. (36) presentan un estudio de seguimiento a 7 aflos sobre 93
implantes de carga inmediata. Rehabilitaron 7 arcadas completas y 9 parciales,
tanto maxilares como mandibulares, mediante sobredentaduras, protesis
acrilica provisional o puentes definitivos de metal-ceramica, durante las 24
horas siguientes a la colocacion de los implantes. Tuvieron 6 fracasos que
ocurrieron durante el primer afo; de los cuales 4 eran proétesis parciales y 3 en

hueso tipo Ill. Esto supuso una tasa de éxito del 93,5% a los 7 afos. La pérdida
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O0sea media fue de 0,6 mm tras el primer afio y de 1,1 mm tras 7afios. Ormianer
y cols. (104) publican en 2006 el primer estudio de implantes cargados de
forma inmediata mediante sobredentaduras inferiores retenidas por bolas. En
una muestra de 14 pacientes colocaron 2 implantes en cada uno de ellos.

Lograron un 96,4% de éxito.
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5. MATERIAL Y METODOS

Se trata de un estudio clinico prospectivo aleatorizado para evaluar
clinica y radioldgicamente dos implantes insertados en el maxilar inferior, en la
region intermentoniana, sometidos a carga inmediata y diferida con

sobredentaduras mediante anclajes Locator®, en pacientes edéntulos totales.

5.1 Poblacion de estudio.

Para realizar la investigacion se determinaron dos grupos de estudio de
edéntulos totales, uno de casos y otro de controles. Los casos estuvieron
representados por los pacientes a los que se les aplicé carga inmediata y el
grupo control por los pacientes a los que se les aplico carga diferida.

5.2 Seleccioén de la muestra.

Los pacientes de ambos grupos procedieron de la Clinica Universitaria
de Odontologia (CUO), de la Universidad Internacional de Catalunya, donde se
les valoré y se planifico la realizacion de una sobredentadura completa inferior

sobre dos implantes.

Para la asignacion de grupo se utilizé la técnica de aleatorizacion de la
moneda; en grupos de dos pacientes se tir6 una moneda. En el caso que salié
cara el paciente se incluyé en el grupo de carga inmediata y el segundo
paciente pasO directamente al grupo control de carga diferida, por contra
cuando salié cruz el primer paciente estuvo en el grupo control y el segundo en

el grupo estudio de carga inmediata.

5.3 Aspectos éticos

El estudio fue aprobado por el Comité Etico de Investigacion Clinica de
la Universidad Internacional de Catalufia el 5 de Noviembre del 2009 (Anexo
3.Carta de aprobacion del estudio por el CEIC) y se llevé a cabo durante los
afios 2009-2014 en la Clinica Universitaria de Odontologia de la Universidad

Internacional de Cataluiia, Barcelona, Espafia.
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5.4 Calculo del tamafio de la muestra

Calculamos el tamafio muestral teniendo en consideracion la pérdida
Osea al realizar carga inmediata o no. Consideramos que el tipo de estudio que
estdbamos realizando era de tipo bilateral. Supusimos un nivel de confianza del
95%, un poder estadistico del 90% y una diferencia significativa entre grupos
de 0,5 mm. En la literatura constatamos una varianza de valores de pérdida
Osea por implante de 0,20. Con todo esto, obtuvimos una muestra minima de
17 implantes por grupo. Consideramos una posible pérdida de seguimiento de
un 15% de los implantes, por lo que consideramos que el tamafio minimo de
nuestra muestra era de 20 implantes.
Finalmente, el tamafio muestral establecido fue de 10 pacientes por grupo, por
tanto un total de 20 pacientes y 40 implantes

5.5 Disefio de los implantes

Los implantes que se utilizaron en el estudio son implantes NobelActive™

(Nobel Biocare, Zurich, Switzerland).

5.5.1 Caracteristicas macrogeométricas

Los implantes NobelActive™ son autoroscantes y osteocondensadores,
propiedad que les proporciona una excelente estabilidad primaria.

Respecto al disefio, presenta un cuerpo cénico de expansién con rosca
doble, hojas de fresado apicales y ranuras que cortan en sentido inverso. Esto
supone la condensacion 6sea gradual consiguiendo la expansion de las crestas
Oseas estrechas y una alta estabilidad inicial en situaciones Oseas
comprometidas.

La regidén coronal es en forma de cono invertido para asegurar un
maximo volumen éseo alveolar alrededor del implante que permita mejorar el
soporte de tejido blando.

La conexion protésica es conica con cambio de plataforma (Platform

Swiching™) integrado, bloqueo hexagonal. (Figura 6)
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Todos los implantes utilizados fueron de diametro 4,3 mm y longitud de 11,5

mm.

Figura 6. Caracteristicas y conexién del implante NobelActive™

5.5.2 Caracteristicas microgeométricas

Su superficie es la TiUnite™, un 6xido de titanio altamente cristalino y
enriquecido con fosfato. Esto significa que tiene propiedades osteoconductivas;
es decir, el hueso se deposita por osteogénesis de contacto directamente y a lo

largo de la superficie rugosa y porosa. (Figura 7)

Figura 7. Crecimiento 6seo en la superficie TiUnite™ (imagen obtenida mediante microscopio
electrénico de barrido)

5.6 Disefio del anclaje tipo Locator®

El Locator® es un pilar con indicacion para restauraciones tipo
sobredentaduras. Se caracteriza por su corta altura vertical, retencién interna y
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externa y posibilidad de correccion angular de hasta 40°. (Figura 8) Esto hace
que, por un lado, facilite a los pacientes la colocacion y asentamiento correcto
de las sobredentaduras, y por otro lado, presente el doble de superficie de
anclaje. Ademas, es muy versatil para aplicarlo en distintas situaciones clinicas,
dada la existencia de distintas alturas del anclaje, desde 1mm a 6mm (Figura
9), lo que permite colocarlos en situaciones de poca disponibilidad de espacio
protésico, y por otro lado permite evitar el usar correctores de angulacién de los
implantes ya que presenta distintos nylons de retencion que modifican la

angulaciéon hasta 40° entre los implantes.

00c eeee

151

Figura 8. Caracteristicas del anclaje Locator®

En el estudio utilizamos dos alturas distintas, de 3mm y de 5mm,
dependiendo de la altura gingival. Los pilares se atornillaron a un torque
manual durante los tres afios de valoraciones, ya que en cada revision se
tenian que desatornillar para realizar la medicion de la estabilidad. Al terminar
el seguimiento los pilares se atornillaron a 30N/cm segun las indicaciones del

fabricante.
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01915/02777 01914/02776 01913/02775 01912/02774 01911/02773

Figura 9. Diferentes alturas del Locator®

5.7 Criterios de admision

5.7.1 Criterios de inclusion

- Pacientes de ambos sexos.

- Pacientes completamente edéntulos o parcialmente edéntulos a los que se
hayan realizado las exodoncias de los premolares y molares al menos 3 meses
antes de realizar la sobredentadura, pasando a ser edéntulos totales.

- Los pacientes que en el momento de la cirugia sea necesario el relleno éseo
de pequenios defectos, no se excluirdn a los pacientes del analisis.

- Pacientes no fumadores y fumadores bajo pauta de cesacion tabaquica,
dejando de fumar 1 semana antes y 8 semanas después de la cirugia (105).

5.7.2 Criterios de exclusiéon

- Los pacientes que requieren ser sometidos a técnicas de aumento de
volumen o altura 6sea mediante injertos.

- Pacientes con una infeccién activa o con una infeccién grave en la zona en la
gue se ha planificado la colocacion del implante.

- Pacientes con antecedentes de radioterapia en cabeza y cuello (6 meses
anteriores).

- Pacientes embarazadas.

- Pacientes con habitos orales parafuncionales severos.

5.7.3 Criterios de exclusion durante el tratamiento

El dia de la insercion de los implantes, aquellos casos en los que se

planifico la carga inmediata y no se obtuvo un torque de insercion y un valor de
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ISQ aptos para la carga (torque de insercion superior a 32N/cm y un valor de
ISQ de al menos 62), se colocé el pilar Locator® y se esperé un periodo de tres
meses hasta la carga, como si se tratara de un paciente del grupo control.

5.8 Variables de estudio

Durante el estudio se evaluaron los siguientes parametros: estabilidad
primaria, la pérdida ésea, indice gingival, indice de placa y el grado de
satisfaccion del paciente. Los examenes clinicos y radiologicos los realizaron
dos observadores, alumnos de master, no ciegos, es decir, sabian en todo
momento qué tratamiento se le realizaba al paciente. Evaluaron los parametros
mencionados el dia de la cirugia, al mes, a los 3 y 6 meses, al afio, a los 2

afos y a los 3 afios de la cirugia.

5.8.1 Estabilidad

La estabilidad se medié mediante el analisis de frecuencia de resonancia

y torque de insercién (106-108).

El andlisis de frecuencia de resonancia (ISQ) se midi6 mediante el
aparato Osstell™ Mentor®. Las mediciones de indice de radiofrecuencia se
tomaron en el momento de la cirugia, al mes, a los 3 y 6 meses, al afio, a los 2
afios y a los 3 afios de la cirugfa. Para ello se retiraba el pilar Locator® y se
atornillaba manualmente el Smartpeg a cada implante. La sonda del Ostell ™
se sujetaba perpendicular al Smartpeg cerca de su porcidon superior en
vestibular y en lingual, para seguidamente proceder a la lectura de la

frecuencia de resonancia.

El torque de insercion de midi6 mediante la llave dinamométrica

calibrada en el momento de la insercion del implante en el acto quirdrgico.
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5.8.2 Pérdida 6sea

Se realizé un seguimiento radiolégico mediante radiografias periapicales
con un posicionador individualizado para cada paciente en el dia de la cirugia,
al mes, a los 3 y 6 meses, al afio, a los 2 afios y a los 3 afios. Se utilizaron
Peliculas 1P21 INSIGHT PERIAPICAL KODAK (Kodak Gmbh/ Dental,
Alemania) reveladas con revelador manual. El dispositivo individualizado para
cada paciente se fabric6é colocando el posicionador en boca con silicona masilla
para que el paciente mordiera y quedara registrada su mordida en la silicona.
Este nos permiti6 reposicionar el dispositivo en los distintos periodos de
valoracion y que por tanto las radiografias estuvieran tomadas siempre en la

misma angulacion y la misma distancia focal.(Figura 10)

Figura 10. Posicionador individualizado

La pérdida 6sea se midi6 con el programa ImageJ tomando como
referencia la parte mas superior de la cortical alveolar mesial y distal y el
hombro del implante. Se considerd que el valor fue positivo cuando el punto de
contacto hueso-implante estaba a coronal al hombro del implante y negativo
cuando estaba a apical al hombro del implante.

5.8.3 indice gingival
Se valoro la inflamacion gingival segin el indice gingival (IG) descrito por

Loe y Silness (109), al mes, a los 3 y 6 meses, al afo, a los 2 aflos y a los 3
anos. (Tabla 1)
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Grado Caracteristicas Signos clinicos
0 Ausencia de
inflamacion
1 Inflamacion leve Leve cambio de color y
textura
2 Inflamacién Brillo moderado,
moderada enrojecimiento, edema e

hipertrofia, sangre al sondaje
(esperar 10 segundos.
3 Inflamacion severa Tendencia al sangrado

espontaneo. Ulceracion

Tabla 1. indice gingival segin Loe y Silness

5.8.4 indice de placa

Se valoro la presencia de placa como indicativo de la higiene oral segun
el indice de Placa Modificado (IPM) descrito por Mombelli y cols. (110), al mes,

a los 3y 6 meses, al afio, a los 2 aflos y a los 3 afios. (Tabla 2)

Grado Caracteristicas
0 Ausencia de placa bacteriana
1 Al pasar la sonda exploratoria se recoge placa
bacteriana
2 Placa bacteriana visible a la vista
3 Abundancia de placa bacteriana

Tabla 2. indice de placa segin Mombelli y cols.
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5.8.5 Grado de satisfaccion del paciente

Se evalu6 mediante 7 preguntas que se respondian con una escala que
iban de un valor minimo de 0 a un valor maximo de 5. Se valoraron los
siguientes parametros referidos al tratamiento aplicado en cada caso:
comodidad, dificultad de higiene, estética, masticacion de alimentos, dolor a la
masticacion, dificultad de desinsercién y satisfaccion en general al mes, a los 3
y 6 meses, al afo, a los 2 afios y a los 3 afos.

Se entregd un cuestionario al paciente donde habia los parametros
anteriormente citados. Se le indicaba verbalmente que el valor 5 correspondia
a la mejor valoracion posible respecto al parametro evaluado y que el valor O
correspondia a la peor valoracién posible respecto al parametro evaluado.
(Tabla 3)

Comodidad
Dificultad de higiene
Estética
Masticacion alimentos
Dolor a la masticacion

Dificultad de desinsercién

O O O o O o o
S
N NN NN NN
W W W W W w w
e T S T O S
g o o g g o o

Satisfaccion del tratamiento

Tabla 3. Cuestionario para evaluar la satisfaccion.

5.8.6 Supervivencia de los implantes

Se considerd superviviente todo implante en funcion y sin dolor,

inflamacion y/o movilidad.
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5.9 Cronograma de las distintas fases del estudio

5.9.1 Fase previa

18Visita 0 “Screening”:
-Anamnesis y exploracion
-Registros fotograficos
-Registros radiologicos (Ortopantomografia)
-Modelos de estudio y registros articulacion

5.9.2 Fase protésicay pre-quirdrgica

23Visita:
-Prueba de rodetes

-Toma de color

3aVisita:

-Prueba de dientes

43Visita:
-Duplicado de la prétesis completa
-Confeccion de la férula radiologica

-Entrega de la férula radioldgica y de la protesis completa

BaVisita:

- Tomografia Computarizada con la férula radiolégica
62Visita:

-Firma del consentimiento informado (Anexo 2)

-Prescripcién de medicacion pre-quirargica
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5.9.3 Fase quirurgica y proceso de carga inmediata

73Visita: Dia de la cirugia
-Insercion de los implantes
-Medicién del torque de insercion y valor ISQ
-Atornillado manual del pilar Locator®.
-Control radiologico (confeccién del posicionador individualizado para
realizar la radiografias periapicales)
-Registros fotogréaficos

82Visita: Dia de la carga inmediata (grupo estudio)
-Adaptacién de la prétesis provisional y resinado de los pilares Locator®
durante las primeras 24 horas tras la cirugia.

-Registros fotograficos

9aVisita: 1 Semana Control
-Retirada de sutura

-Evaluacion clinica

5.9.4 Fase de controles y proceso de carga diferida

102 Visita: Control 1mes
-Evaluacion clinica
-Control radiolégico (Radiografias periapicales de los implantes con
posicionador)
-Medicion ISQ
-Valoracion indice de placa y indice gingival

-Cuestionario de satisfaccion

113aVisita: Control 3meses
-Evaluacion clinica
-Control radiolégico (Radiografias periapicales de los implantes con

posicionador)
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-Medicion ISQ

-Valoracion indice de placa y indice gingival

-Cuestionario de satisfaccion

-Carga de la protesis en los pacientes del grupo control (carga diferida)
con el mismo protocolo de carga utilizada en los pacientes de carga

inmediata.

123Visita: Control 6 meses

-Evaluacion clinica

-Control radiolégico (Radiografias periapicales de los implantes con
posicionador)

-Medicion ISQ

-Valoracion indice de placa i indice gingival

-Cuestionario de satisfaccion

133Visita: Control 12 meses

-Evaluacion clinica

-Control radiolégico (Radiografias periapicales de los implantes con
posicionador)

-Medicion ISQ

-Valoracion indice de placa e indice gingival

-Cuestionario de satisfaccion

143Visita: Control 24 meses

-Evaluacion clinica

-Control radiolégico (Radiografias periapicales de los implantes con
posicionador)

-Medicion ISQ

-Valoracion indice de placa e indice gingival

-Cuestionario de satisfaccion
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15%Visita: Control 36 meses
-Evaluacion clinica
-Control radiolégico (Radiografias periapicales de los implantes con
posicionador)
-Medicion ISQ
-Valoracion indice de placa e indice gingival

-Cuestionario de satisfaccion

5.10 Fase previa

5.10.1 Primera visita i seleccion del paciente

Los pacientes fueron vistos en la Clinica Odontolégica Universitaria
donde se les realizé la anamnesis y la exploracion clinica.

Se solicité a todos los pacientes una radiografia panoramica. (Figura 11)

Figura 11. Ortopantomografia inicial

En esta visita también se tomaron registros fotograficos tanto extraorales
de frente y de perfil (Figura 12), como intraorales, de frente y laterales tanto en
movimientos céntricos como excéntricos, y oclusales. (Figura 13) Una vez
hechas las fotografias se tomaron unas impresiones de estudio con un
hidrocoloide irreversible (alginato) y se tomaron registros intermaxilares con
silicona de condensacion. Con la informacion recopilada se procedié al estudio
del caso. Si el paciente atendia a los criterios de seleccion, era aceptado para
participar en el estudio. Se le entregaba el documento de informacién al
paciente participante del estudio de investigacion (Anexo 1) y se procedia a

confeccionar una nueva proétesis completa inferior y superior, en los casos que
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lo requirid, con todos los parametros correctos, a partir de la cual se realiz6 la

guia radiologica, que posteriormente se utilizé como guia quirdrgica.

A B C

Figura 12. Fotografias extraorales de uno de los pacientes participantes . A,frente reposo. B,
frente sonrisa. C, perfil.

Figura 13. Fotografias intraorales.
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5.11 Fase protésica pre-quirdrgica: Confeccion de la prétesis completa
inferior

5.11.1 Cubetas individuales con rodetes

Se prepararon las cubetas individuales con rodetes previamente en el
laboratorio con planchas de resina polimerizable por luz (visible light cured,
VLC) (Triad, Dentsply, USA), de acuerdo a la técnica Cortada (111). Valoramos
y ajustamos la cubeta a fin de aportar la correcta dimension vertical, la linea
media y la linea de la sonrisa. Se tomO el color y se establecié forma y
dimensiones méas adecuados de los dientes de acuerdo con la guia y catélogo
Vita. Una vez las cubetas con rodetes estaban ajustadas y seguian los
pardmetros adecuados se procedido a la toma de una impresién funcional
mediante la cubeta con rodetes y pasta zinquendlica. (Figura 14A) Tras el
endurecimiento de la pasta zinquendlica tomamos un registro interoclusal con
silicona de fraguado rapido (Occlufast®). Posteriormente procedimos a la toma
del arco facial para montar el caso en el articulador (ARTEX® modelo CR). Se
realizé un encofrado de la cubeta mediante una cubeta metalica tipo Rimlock e
hidrocoloides irreversibles (alginato). Se procedié al vaciado de la impresion
con yeso piedra tipo IV y después al remontaje del modelo con la cubeta el
articulador. (Figura 14B) Finalmente se rellen6 la orden de peticion para el
laboratorio técnico de proétesis, para la confeccion de la prueba de dientes

sobre una base de resina.

Figura 14. Prueba de rodetes. A, intraoral. B, montaje articulador
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5.11.2 Prueba de dientes

Realizamos una prueba de dientes. (Figural5) Cuando la prueba se
considerd correcta, se remitio la protesis al laboratorio para que procedieran al
acabado de la protesis incorporandole un refuerzo metélico en su interior,
mediante una estructura colada sin metal en la zona anterior, zona
intermentoniana, en la zona de los implantes, donde posteriormente irian

resinadas las cazoletas de los anclajes Locator®. (Figural6)

C

Figura 15. Prueba de dientes en el articulador. A, derecha. B, frontal. C, Izquierda.

e ae s

\ ‘\ '\.\Mk i
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C
Figura 16. Acabado prétesis completa. A, oclusion derecha. B, oclusién frontal. C, oclusién
frontal.
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5.11.3 Duplicado protesis

Se realizd un duplicado de la proétesis completa inferior mediante una
silicona de condensacion de laboratorio (Labosil®, Protechno, Espafia). Una
vez fraguada la silicona se retir6 la protesis y se procedio a vaciarla con resina
translicida autopolimerizable (Orthoresin®, Dentsply, USA). Una vez colocada
la resina se introdujo la silicona con la resisna en su interior en la olla a presion
a una temperatura de 45°C durante 15 minutos, a fin de conseguir una
adecuada polimerizacién con los minimos restos de mondémero. Se retird el
duplicado de la silicona y se eliminaron los excesos. Este duplicado se utilizé

como guia radiolégica.

5.11.4 Guia radioldgica

Una vez tuvimos el duplicado de la proétesis, realizaremos 4 orificios en la
zona intermentoniana con una pieza de mano, en posicion de las piezas 33, 32,
42,43, y los orificios fueron rellenados con composite fluido, para que actuaran
como marcadores radiopacos. Se citd al paciente y se realizO un registro
interoclusal con la guia radioldgica (duplicado de la prétesis completa) con una
silicona de fraguado rapido (Occlufast®), para poder estabilizar la guia cuando

se realizara la tomografia computarizada. (Figura 17)

Figura 17. Férula radiolégica con los marcadores radiopacos
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5.11.5 Estudio de la tomografia computarizada

A partir de la tomografia computarizada (i-CAT) y la guia radiologica, se
valor6 si en la posicion dénde se habia previsto colocar los implantes
(marcadores radiopacos), habia suficiente altura y anchura 6sea para colocar
los implantes. (Figura 18)

Se hizo firmar a los pacientes el consentimiento informado (Anexo 2)
para participar en el estudio y el consentimiento de cirugia. Los pacientes
fueron informados del plan de tratamiento a seguir y se les dio las indicaciones
y la medicacién pre-quirdrgicas. Se prescribié Amoxicilina (1g) 2 comprimidos
1h antes de la intervencion, y en los alérgicos a la penicilina se les prescribié
Clindamicina (300mg) 2 comprimidos 1h antes de la intervencion.

Figura 18. Tomografia computerizada
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5.12 Fase quirurgica y carga inmediata (grupo casos)

La cirugia se realizdé al menos 2 semanas después de la entrega de la
protesis de manera que se confirmara la adaptacién del paciente a la nueva
protesis.

Las cirugias fueron llevadas a cabo por distintos operadores, alumnos de
master de cirugia de 2° curso con la supervision de un profesor responsable,
bajo anestesia local (Articaina 4% con epinefrina 1:100.000). Se utilizé la guia
radiolégica como guia quirdrgica, tras realizar unas perforaciones mediante la
eliminacién del composite fluido del orificio donde habiamos programado
colocar los implantes en el estudio de la tomografia computarizada. Con la guia
quirurgica se marcaron de forma transmucosa las posiciones planificadas de
los implantes mediante una fresa de Loma Linda. Seguidamente se elevd un
colgajo mucoperiéstico a partir de una incision mediocrestal, limitada a zona de
colocacién de los implantes, con dos pequefias descargas a distal. La
preparacion de los lechos de los implantes se realizd segun la secuencia de
fresado propuesta por la casa comercia Nobel Biocare para los implantes
NobelActive™. (Figura 19) Se colocaron un total de 40 implantes NobelActive™

de diametro 4,3 mmy longitud 11,5 mm de superficie TiUnite™.

Figura 19. Fase quirurgica. A, preoperatorio. B, insicion crestal y fresado

La insercion de los implantes se realizé con el equipo de fresado hasta
alcanzar un torque de insercion de 50 Ncm. (Figura 20) En los casos que se
produjo una fuerte resistencia a la insercion, esta se completd con la
NobelActive™ Manual Torque Wrench. Al producirse una resistencia de

insercion superior a los 70 Ncm el implante se gir6 de 1 a 2 vueltas en sentido
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contrario a las agujas del reloj para activar la capacidad autoroscante del
implante y asi continuar con la insercion posteriormente. Al finalizar la insercion

se anoto el en el dossier de cada paciente el torque de insercion final.

Figura 20. Insercién de los implantes

Una vez insertados los implantes se colocé el Smartpeg en cada uno de
ellos y mediante el Osstell (Osstell AB, Goteborg, Sweden) se registré el valor
ISQ (cociente de estabilidad del implante), tanto por vestibular como por lingual
del implante. (Figura 21) A todos los pacientes se les colocé el pilar Locator®
de la altura pertinente (3 0 5 mm de altura) de acuerdo al grosor de tejido
blando y se apretaron a torque manual. Se obtuvo un cierre primario mediante
sutura 4/0 de monofilamento (Ancladén PV Monofil, Ancladen, S.L, Espafia). En
este momento se individualiz6 un posicionador de radiografias con silicona
(Aquasil Soft Putty) tal como ya se ha explicado (apartado 5.4.2), y se realizd
una radiografia periapical de cada uno de los implantes.

Figura 21. Colocacion del Smartpeg y medicién con el Osstell

Como medicaciéon postquirdrgica se prescribio  Amoxicilina/acido
clavulanico 875/125 mg (1c/8h/7dias), Ibuprofeno 600mg (1c/8h/4dias) y
Clorhexidina 0,12% (2v/dia/15 dias). Se explico a todos los pacientes que
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debian higienizarse bien, tanto la protesis, la cual podian retirarse, como los
pilares Locator®, mediante un cepillo quirdrgico o una gasa. Referente a la

dieta, se les informd que tenia que ser blanda.

Una vez terminada la cirugia procedimos a la colocacion de la protesis
de carga inmediata, si los dos implantes tuvieran un torque de insercion
superior a 32N/cm y un ISQ de al menos 62. La mucosa y sutura se protegieron
con un trozo de digue de goma (Dental Dam, Coltene/Whaledent, Suiza) y una
arandela de silicona proporcionado por la casa comercial del anclaje, que se
aplicé directamente sobre el pilar Locator®. Se colocé la cazoleta hembra sobre
la parte macho del anclaje y se procedié a aliviar la prétesis para permitir el
adecuado asentamiento mucoso de la prétesis. (Figura 22) Mediante silicona
(Fit Checker, Tokuyama Dental Corporation, Japon) comprobamos que la
eliminacién de resina de la protesis en la zona del anclaje era suficiente.
Ademas, se realizaron 2 orificios en la parte lingual de la protesis para que el
exceso de material de resinado pudiera fluir hacia el exterior. (Figura 23) La
resina utilizada fue una resina autopolimerizable (Paladur®, Heraeus Kulzer,
Alemania). El resinado se realizé con el macho de nylon negro que la casa
proporciona para ello y no se cambié hasta que el paciente refirid falta de
retencion o en los controles posteriores se observo que estaba deteriorado. La
sutura se retird a la semana y a los pacientes de ambos grupos, tanto si tenian
la prétesis anclada a los implantes como los pacientes de carga diferida en los
gue la protesis aun no estaba resinada, se les instruyé para que cada dia se

retiraran la prétesis para limpiarla e higienizar la zona intervenida.
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Figura 22. Preparacién en boca para realizar la carga inmediata. A, colocacion de los pilares
Locator® B, proteccién con el dique de goma. C, colocacion de la parte hembra del anclaje.

A B C

Figura 23. Rebase y perforacion de la prétesis completa. A, comprobacion mediante Fit
Checker. B, eliminamos resina para que no toque con el anclaje. C, perforaciones por lingual
de la protesis

5.13 Fase de carga diferida (grupo control)

A los 3 meses se procedié a la carga de las sobredentaduras de los
pacientes del grupo de carga diferida (control) siguiendo el mismo

procedimiento que en la carga de las protesis inmediatas.

5.14 Fase de controles

En ambos grupos (casos y controles) se realizaron controles al mes, a
los 3y 6 meses, al afio, a los 2 afios y a los tres afios. En todos ellos se valoré
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clinica y radiolégicamente al paciente y se recogieron datos como el ISQ, el

indice de placa, el indice gingival y el cuestionario de satisfaccion.

5.15 Recogida de datos

Para la recopilacion de los datos se utilizd una tabla Excel, con los
siguientes apartados: n° paciente, éxito/fracaso, tiempo (meses), tipo de carga,
nivel éseo (mesial y distal de cada implante), satisfaccion, indice de placa,

indice gingival y 1SQ. (Anexo 4)
5.16 Andlisis estadistico

Con los datos recopilados se realizé un analisis estadistico descriptivo e
inferencial utilizando el programa STATGRAPHICS® Plus 5.1 y SPSS Statistics
Version 21. La significacion estadistica se situ6 en p<0.05 y el intervalo de
confianza se estim6 en un 95%. Las pruebas utilizadas se establecieron de
acuerdo a las caracteristicas de los datos a analizar: test de la Chi-Cuadrado,
Test de la T-Student, Analisis de Varianza Unifactorial, Andlisis de Varianza
Multifactorial y Andlisis de Varianza para datos repetidos. La prueba utilizada

se especifica en el apartado de resultados correspondiente.
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6. RESULTADOS

La muestra del estudio se obtuvo a partir de 20 pacientes, que

representaron un total de 40 implantes.

La edad media del grupo de pacientes a los que se realizé la carga
inmediata fue de 68,3+5,61 afios y a los que se realizo la carga diferida era de
68,6+6,53 afos (p=0,914). Ambos grupos fueron compuestos por 4 mujeres y 6
hombres (p=1). De estos, en cada grupo, 9 no eran fumadores y 1 paciente era
fumador (p=1). En cuanto a la calidad 6sea encontrada en los pacientes del
grupo de carga inmediata se encontraron 2 pacientes con hueso tipo I, 6 con
tipo 11'y 10 con tipo Ill. En los pacientes del grupo de carga diferida se contaron
4 pacientes con hueso tipo I, 2 con tipo Il y 8 con tipo Il (p=0,876). El torque de
insercién para ambos grupos tampoco fue significativamente distinto (p=0,435).
En los pacientes del grupo de carga inmediata se determiné una mediana de
70N*cm (69,25; 70) y en los del grupo de carga diferida de 70 N*cm (35; 70).
Los valores obtenidos en los dos grupos no seguian una distribucion normal
(test de Kolgomorov-Smirnov, p<0,05). Los valores de ISQ inicial de ambos
grupos tampoco fueron estadisticamente distintos (p=0,211). Se determind un
ISQ inicial de 73,65+5,73 y de 67,95+12,66 para los implantes de los grupos de
carga inmediata y de carga diferida, respectivamente. Todos estos datos se

recopilan en la tabla 4.
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Edad Tabaco Sexo Calidad Torque Estabilidad Inicial
(Mediax Fumadores Hombres/ | éseal n° de Insercion (ISQ inicial)
Desviacién INo Mujeres pacientes (mediana) | (MediatDesviacio
tipica) fumadores (N*cm) n tipica)
Carga 68,3145,61 1/9 6/4 -2 70 73,65%5,73
Inmediata 11-6 (69,25; 70)
111-10
Carga 68,616,53 1/9 6/4 I-4 70 67,95+12,66
Diferida -2 (35; 70)
111-8
p-valor 0,914 1 1 0,876 0,435 0,211

Tabla 4. Valores de parametros descriptivos de los individuos del grupo de carga inmediata y
del grupo de carga diferida.

Al finalizar todas las intervenciones quirdrgicas, todos los implantes del
grupo estudio (carga inmediata) fueron aptos para ser cargados de manera
inmediata ya que presentaron los dos requisitos necesarios: un torque de

insercion mayor de 32N/cm y un valor de 1ISQ superior a 62.

En uno de los pacientes participantes del grupo de carga diferida, al
mes de la colocacién de los implantes, al desatornillar el anclaje Locator® para
realizar la medicion de la estabilidad con el Osstel, uno de los implantes
fracasé. El implante se repuso a la 6 semanas de la extraccién y paciente
continué formando parte del estudio.

Los datos obtenidos fueron recopilados en una tabla Excel para su posterior
anélisis estadistico mediante el programa STATGRAPHICS® Plus 5.1y SPSS
Statistics Version 21.

6.1 Determinacion y comparacion de la supervivencia entre los implantes
con carga inmediata e implantes con carga diferida a los 3 afos.

De cuarenta implantes estudiados, veinte implantes del grupo de carga

inmediata y diecinueve del grupo de carga diferida fueron considerados
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exitosos obteniendo una tasa de supervivencia del 100% en el grupo de carga

inmediata y del 95% en el grupo de carga diferida (Tabla 5).

Exito-Fracaso
Fracaso exito
Carga Inmediata 0 20 20
Carga

Carga diferida 1 19 20
*I 1 39 40

Tabla 5. Tabla de frecuencias de Exito- Fracaso de los implantes de ambos grupos de estudio

No se observaron diferencias estadisticamente significativas (p-valor Chi
cuadrado=0,311) en la supervivencia de los implantes cargados de forma

inmediata y los cargados de forma diferida.

6.2 Determinacidn y comparacion de la pérdida 6sea marginal entre los
implantes con carga inmediata e implantes con carga diferida

El promedio y la desviacion tipica del cambio 6seo mesial y distal a los
36 meses para los implantes de carga inmediata fue de -0,26mm=0,55 vy -

0,56mm=0,69 para los implantes de carga diferida (Tabla 6).

N Media Desviacion Minimo Maximo
tipica
Cambio36l 20 -0,26 0,55 -1,59 0,40
Cambio36D 19 -0,56 0,69 -2,15 0,55

Tabla 6. Estadisticos descriptivos de la pérdida 6sea marginal de los implantes de carga
inmediata (Cambio36l) y de carga diferida (Cambio36D) a los 3 afios.

Para comparar la pérdida O0sea total en funcion del tipo de carga, dado
que se cumplian los criterios de distribucion normal (test de Kolgomorov-
Smirnov; p>0,05) y homogeneidad de las varianzas, realizamos un analisis de
t de Student-Fisher para datos independientes donde observamos que no
existen diferencias estadisticamente significativas (p=0,142) en la pérdida 6sea

medida en los grupos con distinto tipo de carga.
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Encontramos diferencias significativas (p= 0,0032) entre el cambio 6seo
a lo largo de los meses de estudio, mediante un analisis de varianza de datos
repetidos. Disminuyé el cambio 6éseo en ambos tipos de carga hasta los 12
meses para posteriormente aumentar y estabilizarse a partir de los 24 meses.
Solo se observan diferencias de cambio dseo estadisticamente significativas
(p<0,05) en el grupo de implantes con carga diferida al comparar los intervalos
de tiempo 1-12 meses, 1-24 meses y 1-36 meses. Observamos un mayor
cambio durante el primer mes para luego estabilizarse. No se observaron
cambios 6seos estadisticamente significativos entre los implantes de carga

inmediata y diferida en los distintos intervalos de tiempo estudiados. (Figura 24)

Tipo de carga

0,16
1 —— Diferida

-0,04 J —= Inmediata

-0,24

PROMCO

-0,44

0,64

-0,84

1 3 6 12 24 36

Tiempo en meses

Figura 24. Grafica del promedio del cambio 6seo (PROMCO) en los diferentes intervalos de
tiempo para los implantes de carga inmediata (en rojo) y carga diferida (en azul), y los
intervalos de las menores diferencias significativas de Fisher (95%).

Mediante un analisis de varianza se comprob6 que los implantes en la
posicion 3.3 (lado izquierdo) presentdé mayor cambio 6seo total que los
implantes de la posicion 4.3 (lado derecho) (p=0,014).

6.3 Determinacion y Comparacion de la estabilidad (ISQ) entre los
implantes con carga inmediata e implantes con carga diferida.

La media del valor de 1SQ en los implantes de carga diferida fue de
73,2+11,37 y el de carga inmediata fue de 73,8+11,38. La estadistica
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descriptiva de los valores de 1SQ obtenidos en los grupos de carga inmediata y

diferida en los distintos intervalos de tiempo estudiados se muestran en la tabla
7.

N Media Desviacion Minimo Maximo
tipica

ISQOI 10 73,65 5,73 64,50 83,00
1ISQ1I 10 74,45 8,56 56,50 86,00
1ISQ3I 10 73,03 7,05 55,00 80,25
1ISQ6I 10 74,45 8,85 52,75 85,75
1ISQ12I 10 78,10 5,04 71,50 87,50
1SQ24l 10 74,42 4,45 69,00 81,50
1ISQ36lI 10 68,73 8,77 53,75 80,50
ISQOD 10 67,95 12,67 36,00 85,00
ISQ1D 10 75,80 8,04 56,50 87,00
ISQ3D 10 73,75 7,00 55,50 80,00
ISQ6D 10 77,68 3,41 73,25 83,00
ISQ12D 10 74,15 13,14 38,00 83,25
1SQ24D 10 66,58 22,10 5,00 79,25
ISQ36D 10 65,95 21,82 5,00 76,75

Tabla 7. Estadisticos descriptivos de los valores de ISQ en los implantes de carga inmediata y
diferida en el momento de colocacién de los implantes (ISQIO0 (Carga Inmediata) y ISQDO
(Carga Diferida)), al mes (ISQI1 y ISQD1), a los 3 meses (ISQI3 y ISQD3), al afio (ISQD12 y
ISQI12), a los dos afios (1ISQI24 y ISQD24) y a los tres afios (1ISQI36 y ISQD36).

Para comparar el grado de estabilidad mediante los valores de 1SQ,
realizamos un analisis de varianza (ANOVA factorial), donde observamos que
no habian diferencias estadisticamente significativas en los valores de 1SQ en
funcién del tipo de carga (p=0,63).Tampoco observamos diferencias
estadisticamente significativas en los valores de ISQ a lo largo del tiempo
(p>0,05). EI ISQ a lo largo del tiempo aumentd hasta un maximo, que fue a los
6 meses en los implantes de carga diferida (77,7+3,4) y a los 12 meses en los
implantes de carga inmediata (78,1+5,04), y posteriormente disminuy6 hasta
los 36 meses en ambos tipos de carga, en implantes de carga diferida
(65,9£21,82) y en implantes de carga inmediata (68,7+8,7). (Figura 25)
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Tipo de carga
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Figura 25. Gréfica del promedio del ISQ de los pacientes que recibieron carga inmediata (linea
roja) y carga diferida (linea azul) en los distintos intervalos de tiempo.

6.4 Comparacion del indice gingival y el indice de placa entre los
implantes con carga inmediata e implantes con carga diferida.

En la tabla 8 se muestra la frecuencia absoluta del indice gingival de los
implantes incluidos en el grupo de carga inmediata (IGl) y los incluidos en el

grupo de carga diferida (IGD).

INDICE IGD Total
GINGIVAL
0 1 2 3
0 71 13 2 2 88
IGI
1 22 4 0 0 26
Total 93 17 2 2 114

Tabla 8. Tabla de contingencia del indice gingival en pacientes de carga inmediata (IGl) y del
indice gingival de los pacientes de carga diferida (IGD).

No se observan diferencias estadisticamente significativas (p= 0,747) en
el indice gingival de los pacientes de carga inmediata y los pacientes de carga
diferida.
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En la tabla 9 se muestra la frecuencia absoluta del indice de placa de los

implantes del grupo de carga inmediata (IPI) y del grupo de carga diferida

(IPD).
INDICE DE IPD Total
PLACA
0 1 2 3
0 12 23 7 4 46
1 11 23 4 2 40
IPI
2 10 8 4 4 26
3 2 0 0 0 2
Total 35 54 15 10 114

Tabla 9. Tabla de contingencia del indice de placa en pacientes de carga inmediata (IPI) y del

indice de placa de los pacientes de carga diferida (IPD).

Observamos que no existian diferencias estadisticamente significativas

(p=0,259) en el indice de placa de los pacientes de carga inmediata y los

pacientes de carga diferida.

6.5 Comparacion de la satisfaccion del paciente entre los implantes con

carga inmediata e implantes con carga diferida.

La satisfaccion que manifestaron los pacientes a los que se les realiz6 la carga

inmediata y la diferida se encuentra sumarizada en las siguientes tablas 10 y

11, respectivamente.
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N | Media | Desviacion tipica | Minimo | Maximo Percentiles

25 |50 (Mediana)| 75
SI1 10} 4,50 0,85 3,00 500 3,75 5,00 5,00
SI3 ]10] 4,60 0,52 4,00 5,00 4,00 5,00 5,00
SI6 |10} 4,80 0,42 4,00 500 4,75 5,00 5,00
SI112]110] 5,00 0,00 5,00 5,00 |5,00 5,00 5,00
S124110] 5,00 0,00 5,00 5,00 |5,00 5,00 5,00
SI36]10] 5,00 0,00 5,00 5,00 15,00 5,00 5,00

Tabla 10. Tabla descriptiva de la valoracion de la satisfaccion de los pacientes que recibieron
carga inmediata en el primer mes (SI1), tercer mes (SI3), sexto mes (SI6), al afio (SI12), a los
dos afos (Sl24) y a los tres afios (S136).

N | Media | Desviacion tipica | Minimo | Maximo Percentiles

25 |50 (Mediana) | 75
SD1 |10] 2,40 1,51 0,00 5,00 11,00 2,50 3,25
SD3 | 10] 4,60 0,52 4,00 5,00 14,00 5,00 5,00
SD6 |10] 4,60 0,52 4,00 5,00 14,00 5,00 5,00
SD12 | 10] 5,00 0,00 5,00 5,00 15,00 5,00 5,00
SD24 |10] 5,00 0,00 5,00 5,00 15,00 5,00 5,00
SD36 | 10] 5,00 0,00 5,00 5,00 15,00 5,00 5,00

Tabla 11. Tabla descriptiva de la valoracién de la satisfaccion de los pacientes que recibieron
carga diferida en el primer mes (SI1), tercer mes (SI3), sexto mes (SI6), al afio (S112), a los dos
afnos (SI24) y a los tres afios (SI36).

Para comparar el grado de satisfaccion de los pacientes a los que
realizamos carga inmediata y diferida realizamos unas tablas de contingencia y
el estadistico de la Chi-cuadrado. Utilizamos el mismo método para comparar
la satisfaccion en los distintos intervalos de tiempo de los pacientes a los que
se les realiz6 carga inmediata o diferida.

Al comparar la satisfaccion entre los pacientes que recibieron carga
inmediata y diferida se observd que los pacientes que recibieron carga
inmediata manifestaron una valoracion de la satisfaccion significativamente

mas alta que los que recibieron carga diferida al mes (p=0.019). En el resto de
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intervalos de tiempo estudiados no se observaron diferencias estadisticamente
significativas.

En los pacientes que recibieron carga inmediata no se aprecio
diferencias significativas en la valoracion de la satisfaccion al mes, a los tres
meses, a los 6 meses, al afio, a los dos afios y a los tres afios. En cambio, en
los pacientes que recibieron la carga diferida si que se constatdé que la
valoracion de la satisfaccion el primer mes era significativamente menor que la
de los otros intervalos de tiempo (p<0.05). A partir del tercer mes la valoracion
de la satisfaccion subié y se mantuvo constante durante el resto de intervalos

de tiempo estudiados. (Figura 26)

Tipo de carga
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Figura 26. Representacién gréafica de los valores de satisfaccion de los pacientes que
recibieron carga inmediata (linea roja) y carga diferida (linea azul) en los distintos intervalos de
tiempo, y los intervalos de las menores diferencias significativas de Fisher (95%).
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7. DISCUSION

7.1 Discusion de la metodologia

Se ha realizado un estudio clinico de casos y controles, en el que se
pone de manifiesto una igual eficacia clinica de ambos protocolos, el de carga
inmediata y el de diferida, al realizar sobredentaduras mandibulares con dos

implantes Nobel Active y anclajes Locator®.

En el grupo control la carga de los implantes se hizo tal como dicta la
metodologia clasica, descrita en el estado de la cuestion (9,10). Se podria
haber obtenido los datos de este grupo a partir dela literatura cientifica
existente, pero se decidié hacer el grupo control con igual nUmero de pacientes
que el grupo test para controlar al maximo las distintas variables que podrian
influir en el éxito de los implantes, tales como el disefio de los implantes, el
tratamiento de superficie del implante o el tipo de anclaje usado, por citar
algunas. Ambos grupos siguieron el mismo protocolo, salvo el momento de la
carga. Esto se hizo a fin de poder comparar los dos grupos controlando al
maximo las variables que podian afectar los resultados. En el grupo test, la
carga de los implantes se hizo dentro de las 48 horas posteriores a la
intervencién de insercién de implantes y en el grupo control se realiz6 a los tres
meses. Ambos grupos compartieron todas las otras variables controlables,
tales como el tipo y tamafio de implante utilizado (Nobel Active 4,3x11,5 mm),
el momento de colocacién de los pilares Locator® (tras la colocacién de los
implantes), toma de valores Osstell®, controles gingivales, etc... De este modo
se intenté que ambas muestras fueran lo maximo comparables entre ellas a fin

de obtener los resultados mas fidedignos posibles.

La asignacion a los grupos se hizo al azar. Se utilizé el método de la
moneda a pares, es decir, con dos pacientes se decidia al azar a qué grupo se
asignaba el primero y posteriormente, sin azar, se asignaba al otro paciente al
otro grupo. Esto se realizd de este modo a fin de evitar posibles sesgos en la

asignacion.
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La cirugia de implantes fue realizada por alumnos del Master de
Implantologia de la Universitat Internacional de Catalunya. Las cirugias fueron
realizadas por distintos operadores, que ademas no eran alun expertos en la
materia. Se realiz6 de este modo porque el estudio estaba enmarcado dentro
de las practicas clinicas del Master. Cabe mencionar que los alumnos
conocian antes de empezar la cirugia a qué grupo se asignaban los pacientes.
Ello podria comportar algun tipo de sesgo, como que los casos de carga
inmediata se realizasen las osteotomias de forma mas cuidadosa a fin de
asegurar la estabilidad primaria de los implantes. De todos modos, al comparar
los valores obtenidos en los distintos pardmetros estudiados, se constato tal y
como se muestra en los resultados, que entre los grupos no se hallaron
diferencias significativas. De todos modos, en proximos estudios, quiza seria
mejor que el operador fuera cegado, que no supiera a qué grupo se asignaba el

paciente.

7.2. Discusion de resultados

7.2.1. Discusion de la carga inmediata

El uso de dos implantes intermentonianos para retener una
sobredentadura mandibular es una opcion de tratamiento muy efectiva para el
paciente completamente desdentado que no estd satisfecho con su protesis
completa convencional, ya que la sobredentaduras implanto-retenidas ofrecen
una mayor retencioén, soporte y estabilidad (7). La carga inmediata de estos
implantes nos ofrece numerosas ventajas, tales como la restauracion inmediata
de la estética y la funcién , la reduccion del numero de visitas y la morbilidad
asociada a una segunda cirugia (112). En la dltima revision sisteméatica sobre
protocolos de carga en sobredentaduras mandibulares de Schimmel y cols.
(113) observamos que hay muchos estudios reportados de carga inmediata,
diferida o temprana tanto de anclajes ferulizados como de anclajes unitarios,
pero no hay estudios comparativos entre carga inmediata y carga diferida en
sobredentaduras que utilicen anclajes tipo Locator®.

En nuestro estudio clinico prospectivo aleatorizado valoramos clinica y

radiolégicamente dos implantes mandibulares sometidos a carga inmediata y

90



Discusion HJLE
carga diferida con sobredentaduras mediante anclajes Locator®, en pacientes
edéntulos totales.

La muestra del estudio se obtuvo a partir de 20 pacientes, que
representaron un total de 40 implantes. Todos los implantes del grupo estudio
(carga inmediata) fueron aptos para ser cargados de manera inmediata ya que
presentaron los dos requisitos necesarios: un torque de insercion mayor de

32N/cm y un valor de 1SQ superior a 62.

7.2.2 Discusion de la supervivencia de los implantes

Al mes de la colocacién de los implantes, en un paciente del grupo
control, al desatornillar el anclaje Locator® para realizar la medicién de la
estabilidad con el Osstel, uno de los implantes fracasd, obteniendo un
porcentaje de supervivencia a los tres afios del 95% en el grupo de carga
diferida, mientras en el grupo estudio de carga inmediata obtuvimos un 100%
de supervivencia. Los resultados son comparables al estudio de Roe y
cols.(114) que mostraron un indice de éxito del 100% al afio en implantes
mandibulares cargados de forma inmediata con sobredentaduras y anclajes
Locator®. Grandi y cols. (115) obtuvieron un 100% de éxito al afio de la carga
inmediata de sobredentaduras con anclajes tipo bola. Otros estudios de carga
diferida con sobredentaduras mandibulares obtuvieron resultados a mas de un
afno similares a los de nuestro estudio (de un 90,4% a un 100%) (116-118). En
estos estudios no se retiraba el pilar para realizar mediciones con el Osstel.
Quiza fue un poco arriesgado retirar el pilar al cabo de un mes, momento en el
gue la estabilidad secundaria del implante no esta aun asegurada. No podemos
sentenciar que el fracaso del implante del grupo de carga diferida fuera debido
a un exceso de torque al retirar el pilar, pero lo podemos sospechar ya que al
legrar el alveolo tras retirar el implante no se puso de manifiesto la existencia
de tejido fibroso. De todos modos, esto se realizd en todos los implantes del
estudio y solo se perdi6 uno del grupo control. Si hubiese sido por este
procedimiento cabe esperar que habrian fracasado mas implantes y de ambos
grupos de estudio, cosa que no sucedid. No obstante , en préximos estudios
quiza no se deberia retirar el pilar hasta al menos el tercer mes para asegurar

el dejar suficiente tiempo para que el implante logre la estabilidad secundaria.
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Este fracaso también pudo ser a causa de un recalentamiento del hueso al
hacer la osteotomia del implante, que impidi6 la neoangiogénesis y la
neoformacion 6sea, ya que este implante fue uno de los primeros implantes
gue coloco el alumno de master.

Se consideré la supervivencia y no el éxito de los implantes debido a la
falta de consenso en los criterios de éxito. Sin embargo, en el analisis de los
parametros de pérdida Osea, estabilidad del implante, tejidos blandos vy
satisfaccion del paciente obtuvimos resultados concluyentes acerca del éxito de

los implantes. Estos se ajustarian a los criterios descritos por Alberktson (119).

7.2.3 Discusion de la pérdida 6sea

El promedio de la pérdida 6sea mesial y distal a los 36 meses para los
implantes de carga inmediata y diferida fue de -0,25mm=0,54 y -0,55mm=0,69,
respectivamente. Estudios de mas de dos afios de seguimiento de implantes no
ferulizados cargados de forma diferida con sobredentaduras nos muestran
cambios en el nivel de hueso marginal periimplanrario similares o mayores (de
0 a -1,57mm) (120-122). En el estudio de Roe y cols. (123) la media de cambio
6seo marginal a los tres afios en carga inmediata con anclajes Locator® en
sobredentaduras mandibulares fue de -0.58mm, superior a los resultados de la
carga inmediata de nuestro estudio. El disefio del implante utilizado en nuestro
estudio incluia el cambio de plataforma, que aleja la conexion implante-pilar del
hueso, factor que puede favorecer el hecho de exista menos pérdida 6sea
marginal (124).

Berglundh y cols. (125) y Hermann y cols. (126) demostraron que la
mayor pérdida 6sea se produce durante los primeros meses tras la colocacion
del implante. Nuestro estudio confirma dichos resultados ya que encontramos
una pérdida 6sea en ambos tipos de carga hasta los 12 meses para
posteriormente aumentar y estabilizarse a partir de los 24 meses. Parece que
el hecho de que ocurra el cambio 0seo al realizar sobredentaduras no depende
del tipo de carga que se realiza sobre el implante pues no se observaron
cambios 6seos estadisticamente significativos entre los implantes de carga

inmediata y diferida en los distintos intervalos de tiempo estudiados.
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Liao y cols. (18) en un estudio de sobredentaduras con dos implantes
mandibulares con anclajes tipo bolas e implantes TiUnite (la misma superficie
que los implantes de nuestro estudio) con seguimiento de un afio, hallaron una
pérdida 6sea a los 12 meses de -1,12+1,10mm y diferencias estadisticamente
significativas en el cambio de los niveles de hueso marginal entre los 0 y 3
meses, entre los 0 y 6 meses y entre los 0 y 12 meses, por el contrario no
habia un cambio 6seo significativo entre los 3, 6 y 12 meses.

Liddelow y cols. presentaron un estudio donde se realiz6 la carga
inmediata de sobredentaduras mandibulares en un solo implante
intermentoniano. En este estudio la pérdida 6sea marginal de los implantes
mecanizados y de superficie rugosa a los 36 meses fue de 3,27 + 0,7 y 0,89 £
0,79 respectivamente (127). En nuestro estudio se obtienen valores similares a
estos. Tal como concluyen Ma y cols., en una revision sistematica acerca de la
pérdida 6sea con diferentes protocolos de carga en sobredentaduras de dos
implantes (128), estos resultados muestran que el protocolo de carga inmediata
no presenta efectos negativos en la pérdida 6sea marginal. Estos mismos
autores, realizaron un estudio clinico aleatorizado sobre la pérdida 6sea con
sobredentaduras mandibulares retenidas a dos implantes en diferentes
protocolos de carga y distintos anclajes no ferulizados. Aunque no encontraron
diferencias significativas en los niveles 6seos marginales en funciéon del tipo de
anclaje, a los 10 afios los implantes Steri-Oss con O-rings o Locators® fueron
los sistemas que menor pérdida 6sea registraron (129). El disefio del implante
es relevante en la cantidad de pérdida 6sea medida (130-133). En nuestro
estudio se utiliz6 siempre el mismo implante, pues el objetivo del estudio era
determinar si el distinto protocolo de carga producia patrones de remodelacion
Osea distinta y no si distintos disefios de implantes la producian.

En nuestro estudio observamos un hallazgo curioso que fue
estadisticamente significativo. Los implantes en la posicion 3.3 (lado izquierdo)
presentaban mayor pérdida ésea total que los implantes de la posicion 4.3
(lado derecho). No encontramos estudios en la literatura que referencien este
hecho. En cuanto a la causa de este suceso se podria pensar en la existencia
de una sobrecarga de los implantes de lado izquierdo, por un aumento de la

frecuencia de masticacion por este lado que pudieran realizar los pacientes de
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forma inconsciente. También podria deberse a factores quirdrgicos, pues todos
los alumnos del méster participantes en el estudio eran diestros y cabe pensar
que, juntamente con su falta de experiencia, se sentian mas cémodos poniendo

implantes en el lado derecho.

7.2.4 Discusion sobre la estabilidad de los implantes (ISQ)

Son interesantes los altos valores de ISQ registrados en el momento de la

cirugia. Estos datos podrian ser atribuidos a la mayor densidad 6sea de la
sinfisis mandibular. Tabassum y cols. (134) demostraron en un estudio in vitro
que el factor mas determinante para obtener una buena estabilidad del
implante es el tener un buen grosor de cortical igual o superior a 2mm, mucho
mas que utilizar implantes con superficie mecanizada o tratada, o incluso que
infrafresar o no el lecho implantario. Resultados parecidos obtuvieron Huang y
cols. (135) que concluyeron que a mayor grosor de cortical se obtienen
mayores valores 1SQ.
Ademas, otro posible factor en relacion a la alta estabilidad primaria podria ser
las caracteristicas del implante NobelActive™. Son implantes autoroscantes y
osteocondensadores, propiedades que les proporcionan una excelente
estabilidad primaria al condensar y reposicionar el hueso progresivamente
(136). Asi, sin haber infrafresado los lechos de los implantes, en la gran
mayoria de casos hubo que completar la insercién de los implantes con la
NobelActive™ Manual Torque Wrench ya que se registraron resistencias a la
insercion cercanas a 70 Ncm.

Hay estudios que sugieren valores 1SQ de al menos 54 para conseguir la
osteointegracion en los protocolos de carga inmediata (137). Meredith y cols.
reportaron la escala del ISQ y la interpretacion de sus valores, clasificando los
valores de 60 a 65 como aptos para la carga inmediata (50), por lo que, en el
presente estudio se fijo un ISQ = 62 como criterio para la realizacion de carga
inmediata. La media del valor de ISQ en los implantes de carga diferida fue de
73,2+t11,37 y el de carga inmediata fue de 73,8+11,38. No se encontraron
diferencias estadisticamente significativas en los valores de 1SQ en funcion del

grupo de estudio asignado, y tampoco en los valores de ISQ a lo largo del
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tiempo. El ISQ a lo largo del tiempo aument6 hasta un maximo a los 6 meses
en los implantes de carga diferida (77,7+£3,4) y a los 12 meses en los implantes
de carga inmediata (78,1+5,04), y posteriormente disminuydé hasta los 36
meses en ambos tipos de carga, en implantes de carga diferida disminuyo a
65,9+421,82 y en implantes de carga inmediata disminuyd a 68,7+8,7.
Cannizzaro y cols. (144), en un estudio comparativo de carga inmediata y carga
temprana en sobredentaduras mandibulares sobre dos implantes ferulizados
por una barra, tampoco encontraron diferencias estadisticamente significativas
en los valores de ISQ entre los dos grupos, pero si que fue significativo el
descenso de los valores de 1SQ en ambos grupos desde el momento de la
cirugia al afio de carga. Esta evolucion fue muy distinta a los de nuestro
estudio en que hubo un incremento inicial de los valores de ISQ y un posterior
descenso. Varios autores atribuyen un descenso de los valores I1SQ iniciales,
seguido de un incremento de los mismos con el tiempo, en los implantes no
fracasados, a un aumento de rigidez en la interfase hueso-implante tras el

periodo de osteointegracion (138,139).

7.2.5 Discusion sobre los indices gingivales

Existe controversia en la literatura acerca de la influencia de la higiene
oral sobre el éxito de los implantes (140-142). En la mayoria de estudios
comentan que el acimulo de placa puede producir una respuesta negativa en

el tejido blando periimplantario (140-142).

En los pacientes con sobredentaduras el acimulo de placa normalmente
se debe a la poca habilidad de los pacientes para acceder en areas concretas
de los pilares o de la estructura de retencion. En nuestro estudio, los pacientes
fueron instruidos para cepillarse la zona quirdrgica con un cepillo quirdrgico
durante el primer mes después de la cirugia y posteriormente limpiarse con un
cepillo normal, uno interproximal o una gasa, la placa que pudiera quedar
adherida a la superficie del pilar. En cada visita control se realizaban refuerzos
de la técnica de higiene oral.

Al valorar los parametros de tejido blando periimplantar (IPM, IG)

observamos que no habia diferencias estadisticamente significativas en el
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indice gingival y en el indice de placa entre los pacientes de carga inmediata y
los pacientes de carga diferida. Sin embargo, al valorar el indice gingival en el
grupo de carga inmediata no encontramos pacientes con indices superiores a
1, y en los valores de indice de placa bacteriana el grupo control tuvo
pacientes con valores de indices de placa superiores, 2 y 3. Esto se podria
deber a la mayor satisfaccién por el tratamiento en el grupo de carga inmediata,
lo cual podria conllevar una mayor motivacién por una buena higiene oral. El
area donde comunmente se encontraron placa fue la zona retentiva de la parte
hembra del Locator®, ya que la limpieza en esta zona requiere de mayor
destreza manual. Liao y cols. hallaron indices de placa con valores de 0y 1,y
no obtuvieron diferencias entre los 3, 6 y 12 meses en sobredentaduras
cargadas de forma inmediata (18). Roe y cols. observaron a los 12 meses un
incremento del porcentaje de indices de placa bajos (0 y 1), demostrando que
muchos pacientes mejoraban y mantenian buenos niveles de higiene oral
(114). Liddelow y cols. observaron un control de placa aceptable para muchos
de los pacientes. La salud de los tejido blandos periimplantarios fue aceptable
en todos los pacientes sin evidencias de agrandamiento gingival a las 6
semanas Yy alos 12 y 36 meses (127). El frecuente refuerzo y motivaciéon en la
higiene oral, asi como el disefio del pilar, parece ser un factor clave en el
mantenimiento de una higiene oral adecuada (123). Cabe destacar el disefio
del pilar Locator®, que es extremadamente facil de higienizar en comparacion
con las barras, también usadas para realizar sobredentaduras. Se utiliz6 el
mismo pilar para todos los pacientes, por lo que el pilar no fue el factor del

mayor 0 menor acumulo de placa encontrado, sino la higiene del paciente.

7.2.6 Discusion sobre la satisfaccion de los pacientes

En este estudio, al comparar la satisfaccibn entre los pacientes que
recibieron carga inmediata y diferida, se observO que los pacientes que
recibieron carga inmediata manifestaron una satisfaccion significativamente
mas alta que los que recibieron carga diferida al mes. En el resto de intervalos
de tiempo estudiados no se observaron diferencias estadisticamente

significativas.
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En los pacientes que recibieron carga inmediata no se apreciaron diferencias
significativas en la valoracion de la satisfaccion al mes, a los tres meses, a los
6 meses, al afio, a los dos afios y a los tres afios. En cambio, en los pacientes
que recibieron la carga diferida si que se constatd que la valoracion de la
satisfaccion el primer mes era significativamente menor que la de los otros
intervalos de tiempo. A partir del tercer mes la valoracién de la satisfaccion
subié y se mantuvo constante durante el resto de intervalos de tiempo
estudiados. Estos resultados los podriamos atribuir a que los pacientes del
grupo control (de carga diferida) inicialmente son portadores de una proétesis
completa y no es hasta los tres meses que pasan a ser portadores de una
sobredentadura sobre dos implantes y anclajes Locator® , lo que supuso el
aumento del grado de satisfaccion. Por el contrario, los pacientes del grupo de
carga inmediata ya tenian un grado de satisfaccion del tratamiento elevado
desde el dia siguiente a la cirugia, puesto que la proétesis ya esta fijada y desde
un inicio son portadores de una sobredentadura.

Numerosos estudios han investigado la satisfaccion de los pacientes
portadores de proétesis completas y sobredentaduras (89, 143,144). En algunos
de ellos la mayor satisfaccion de la sobredentadura frente a la proétesis
completa convencional es significativa en cuanto a comodidad, masticacion de
alimentos y retencion (145,146). Walton y cols. realizaron un estudio clinico
randomizado comparando la satisfaccion de los pacientes portadores de
sobredentaduras soportadas por uno o dos implantes, y observaron que en el
grupo de dos implantes el grado de satisfaccion era superior (147). Krennmair y
cols. valoraron la satisfaccion de los pacientes portadores de sobredentaduras
retenidas con anclajes tipo bola 0 anclajes tipo Locator®, observando que la
satisfaccion mejoraba significativamente cuando el paciente pasaba de ser
portador de una protesis completa a una sobredentadura. No se encontraron
diferencias en la satisfaccion en funcidén del anclaje. A pesar que los dos tipos
de anclajes fueron satisfactorios, el anclaje Locator® requiri6 mas cambios de
retencidén que los anclajes tipo bola (148).

Ningun paciente sufri6 alteraciones neurosensitivas. Por lo que,
consideramos de gran ayuda el haber planificado las cirugias mediante una

tomografia de haz conico y con férula radiologica. Esta ultima se utiliz6 como
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férula quirdrgica permitiendo la colocacion de los implantes sin levantar
grandes colgajos, ni localizar los nervios mentonianos. Tampoco se registraron
complicaciones protésicas. La reabsorcion de la cresta residual posterior de las
mandibulas edéntulas rehabilitadas con sobredentaduras es inevitable (149),
por consiguiente, con el paso del tiempo cabe esperar que sera necesario

realizar rebases de las protesis.

7.2.7 Discusion sobre la aplicacion clinica de los resultados de esta tesis

En este estudio se ha puesto de manifiesto que los resultados que se
obtienen al realizar carga inmediata o diferida a medio plazo (3 afios) son muy
similares, por lo que si se cumple el requisito de conseguir una adecuada
estabilidad primaria en el momento de la colocacion de los implantes se puede
plantear el realizar un protocolo de carga inmediata, para que el paciente
empiece a disfrutar de los beneficios de llevar una sobredentadura desde el
momento de la colocacion de los implantes y no a los tres meses. De este
modo, se aumenta la satisfaccion del paciente.

Ademas de sobredentaduras, también se puede aplicar este
procedimiento para la provisionalizacibn de pacientes de implantes para
realizar prétesis completa fija mandibular. No todos los pacientes portadores de
prétesis completas, provisionales o no, a los que se desea rehabilitar con
prétesis fijas mandibulares pueden costearse una proétesis de carga inmediata.
Actualmente, a este tipo de pacientes, si no se les realiza la prétesis fija de
carga inmediata, se les trata provisionalmente mediante una prétesis completa
rebasada con materiales provisionales, lo que puede conllevar una
incomodidad importante al paciente y por tanto una pobre satisfaccién respecto
a su tratamiento. Tras realizar esta tesis, nos atrevemos a plantear la
colocacion temporal de dos pilares Locator® y el resinado de las hembras en la
prétesis provisional, a fin de estabilizar estas prétesis provisionales, aumentar
la satisfaccion de los pacientes y ademas, minimizar las fuerzas transmitidas a
los otros implantes al estabilizar y retener la prétesis provisional en una
posicion determinada, sin movimientos que pueden comprometer la integracion

de los implantes.
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7.3 Validacion de la hipotesis de trabajo

La hipdtesis respecto a que si existen diferencias en la supervivencia de
dos implantes intermentonianos sometidos a carga inmediata con
sobredentaduras mediante Locator® y la de los de carga diferida, queda

rechazada

La hipétesis respecto a que si existen diferencia estadisticamente
significativa entre la pérdida 6sea marginal de dos implantes intermentonianos
sometidos a carga inmediata con sobredentaduras mediante Locator® y la de

los de carga diferida, queda rechazada.

La hipétesis respecto a que si que existen diferencias estadisticamente
significativa entre la estabilidad (ISQ) de dos implantes intermentonianos
sometidos a carga inmediata con sobredentaduras mediante Locator® y la de

los de carga diferida, queda rechazada.

La hipdtesis respecto a que si existe diferencia estadisticamente
significativa entre la estabilidad de los tejidos blandos de dos implantes
intermentonianos sometidos a carga inmediata con sobredentaduras mediante

Locator® y la de los de carga diferida, queda rechazada.

La hipdtesis respecto a que si que existe diferencia estadisticamente
significativa entre la satisfaccion de los pacientes que reciben dos implantes
intermentonianos sometidos a carga inmediata con sobredentaduras mediante

Locator® y la de los de carga diferida, queda validada.
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8. CONCLUSIONES

No hubo diferencias estadisticamente significativas en la supervivencia
de los implantes con carga inmediata y los implantes con carga diferida.

Obtuvimos una supervivencia del 97,5%.

No hubo diferencias estadisticamente significativas en la pérdida 6sea de
los implantes con carga inmediata y los implantes con carga diferida.

No hubo diferencias estadisticamente significativas en la estabilidad de

los implantes con carga inmediata y los implantes con carga diferida.

No hubo diferencias estadisticamente significativas en el indice gingival y
el indice de placa de los implantes con carga inmediata y los implantes con

carga diferida.

Si hubo diferencias estadisticamente significativas en el grado de
satisfaccion de los pacientes tratados con carga inmediata y los pacientes
tratados con carga diferida. Los pacientes a los que se les sometié a implantes
con carga inmediata manifestaron una satisfaccion significativamente mayor a
los pacientes del grupo control, a los que se les sometié a carga diferida a los 3

meses.
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9. PROPUESTAS DE FUTURO

Evaluar el comportamiento de estos implantes y de las sobredentaduras
después de un periodo de carga de diez afios.

Realizar estudios multicéntricos para tener datos de una muestra

poblacional mayor.

Valorar si distintos disefios de implantes tienen patrones de

remodelacion distintos al realizar distintos protocolos de carga.

Realizar estudios similares comparando distintos tipos de anclaje.
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DOCUMENTO DE INFORMACION AL PACIENTE PARTICIPANTE DEL
ESTUDIO DE INVESTIGACION

Clinica Universitaria
d’'Odontologia
Universitat

Internacional Universitat Internacional de Catalunya
de Catalunya

Comité Etic d’'Investigacié Clinica

Numero del protocolo de investigacion: A-10-JCT-09

Version del protocolo: 1.1

Fecha de la Version del protocolo: 19- 10- 2009

Titulo del estudio: “Evaluacion de la carga inmediata con anclajes Locator®
sobre dos implantes NobelActive™ mandibulares. estudio clinico prospectivo.”
Investigador principal: Oscar Figueras

Investigador secundario: Teresa Rosell6/Nerea Mufioz

Direccion: C/ Josep Trueta, s/n, 08191 Sant Cugat del Vallés

Teléfono: 93 504 20 00

Se ha solicitado su participacion en un estudio de investigacion. Antes de
decidir si desea patrticipar, es importante que comprenda los motivos por los
que se lleva a cabo la investigacion, cdmo se va a utilizar su informacion, en
gué consistira el estudio y los posibles beneficios, riesgos y molestias que
conlleva. Tdmese su tiempo para leer detenidamente la siguiente informacion.
Si ya participa en algun otro estudio, no podra hacerlo en esta nueva
investigacion. Este estudio se realiza con la colaboracion de Nobel Biocare.
Usted se podré llevar una copia de esta hoja de informacion.

¢ CUALES SON LOS ANTECEDENTES Y EL OBJETIVO DEL ESTUDIO?

El tratamiento de la falta de dientes de la mandibula hasta el momento ha sido
la dentadura postiza sujetada o no a implantes; pero, en cualquier de los casos
el paciente ha tenido que estar con una dentadura

provisional o sin ella. Lo que proponemos es una dentadura postiza sujetada a
implantes en el mismo dia de la intervencion.

¢ TENGO OBLIGACION DE PARTICIPAR?

La decisién sobre participar o no en la investigacion le corresponde a usted.
Incluso aunque decida no formar parte del estudio clinico, esto no supondra
ningun perjuicio para usted, incluido el tratamiento y asistencia que tiene
derecho a recibir. Si decide participar, se le entregara este Formulario de
Consentimiento Informado para que lo firme. Aunque decida tomar parte en la
investigacion, sera libre de abandonarla en cualquier momento que desee. La
calidad de la asistencia que reciba no se vera afectada. Asimismo, los doctores
encargados de dirigir el estudio (Dra. Rosell6/ Dra. Mufioz) podrian decidir que
su participacion ya no reporta ningun tipo de beneficio para usted y se optaria
por retirarle del mismo. Su participacion se dara por concluida sin su
consentimiento si se le considera no apto para continuar en el estudio, en caso

131



de que no siga las instrucciones del Doctor del estudio, si sufre algun tipo de
dafio relacionado con la investigacion o por cualquier otro motivo justificado.
Una vez haya concluido su participacion, debera someterse a los
procedimientos de abandono de la investigacion que el Doctor del estudio
considere necesarios para garantizar su seguridad.

¢ QUE PASARA S| ACEPTO PARTICIPAR?

Su caso se estudiara detenidamente y se procedera a la realizacion del
tratamiento que consiste en la colocacion de los implantes y la protesis el
mismo dia, y posteriormente tendra que asistir a las visitas control que seran a
la semana, al mes, 3, 6,12, 24 y 36 meses.

¢ CUALES SON MIS OBLIGACIONES?

Su obligacion principal es seguir las instrucciones de los doctores/as
responsables del estudio y asistir a las visitas de control que requiere el
estudio.

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

Este procedimiento supone un indudable beneficio y la aportacion de
nuevos conocimientos a la ciencia; ademas de restablecer en el paciente las
funciones de masticacion, del habla y estéticas. Sin embargo, no esta exento
de complicaciones (algunas de ellas poco frecuentes):

- Alergia al anestésico u otro medicamento utilizado antes, durante o

después de la operacion.

- Molestias e inflamacion postoperatoria durante los primeros dias.

- Sangrado.

- Infeccion postoperatoria que requiera tratamiento adicional.

- Lesion de dientes adyacentes.

- Lesidén nerviosa que provoque anestesia del labio inferior, menton,
dientes, encia o/y de la lengua. Esta anestesia puede permanecer
durante varias semanas, meses y, en casos excepcionales,
permanentemente.

- Aspiracion o deglucion de algan instrumento quirdrgico de pequefio
tamafio.

- Enfisema subcutaneo.

- Fracturas 6seas.

- Imposibilidad de alcanzar los objetivos terapéuticos marcados.

- Fracaso de los implantes

- Posibles molestias de la protesis

- Complicaciones de la proétesis (fractura, poca retencion, caida de
dientes,...)
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¢ CUALES SON LOS POSIBLES BENEFICIOS DE PARTICIPAR?

El beneficio principal que aporta un protesis sujetada a implantes es la
retencién que estos nos dan, con su consecuente mejora en la masticacion y
habla. Ademas la seguridad y tranquilidad personal de saber que la proétesis
esta fija.

En el protocolo original, el paciente totalmente desdentado que recibia
tratamiento con implantes obligatoriamente debia sacrificar 10-15 dias sin
dentadura y esperar un periodo de varios meses con su antigua protesis para
recibir la protesis final.

¢ COMO SE VAN A UTILIZAR MIS DATOS DEL ESTUDIO?

Segun el Art. 3.6 del RD 223/2004 de 6 de Febrero, por el que se
regulan los ensayos clinicos con medicamentos, el tratamiento, comunicacion y
cesion de los datos de caracter personal de los sujetos participantes en el
ensayo, se ajustara a lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999 de 13 de
Diciembre de Proteccion de Datos de caracter personal.

Mediante la firma de este formulario, usted da su consentimiento al Doctor del
estudio y a su personal para recopilar sus datos personales.

El Doctor del estudio utilizard sus datos personales para la administracion y
direccion del estudio, la investigacion y los andlisis estadisticos.

El Doctor del estudio compartira los datos personales recabados durante el
estudio con la empresa patrocinadora del estudio, que es Nobel Biocare. Los
Datos del estudio compartidos con la Empresa patrocinadora no incluyen su
nombre ni su direccién. En su lugar, el Doctor del estudio asignara un nimero
de cbdigo a los Datos del estudio enviados a la Empresa patrocinadora.
Unicamente el Doctor del estudio y su personal

tendran acceso a la clave del cédigo que permite asociar los datos del estudio
con usted. No obstante, la Empresa patrocinadora, sus representantes,
contratistas, autoridades reguladoras, el Comité de ética independiente u otras
entidades de supervision podrian revisar sus datos

personales en el puesto del Doctor del estudio. El objetivo de dichas revisiones
es garantizar la direcciéon adecuada del estudio o la calidad de los Datos del
estudio.

La Empresa patrocinadora podria utilizar sus Datos del estudio para
investigaciéon y desarrollo. Cualquier uso continuado de sus Datos del estudio
por parte del Doctor del estudio o de la Empresa patrocinadora tendra los fines
gue se describen en este formulario. Si retira su consentimiento para utilizar
sus Datos del estudio, no podréa seguir participando en la investigacion. Tenga
en cuenta que los resultados del

estudio podrian aparecer publicados en la bibliografia médica, si bien su
identidad no seria revelada. La Empresa patrocinadora es responsable de su
propio procesamiento de los Datos del estudio.

¢, COMO PUEDO ESTABLECER CONTACTO SI NECESITO OBTENER MAS
INFORMACION O AYUDA?
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En caso de sufrir un dafo relacionado con el estudio o para obtener respuesta
a cualquier pregunta relativa al estudio o a los procedimientos/tratamiento del
estudio, pdngase en contacto con:

Dra. Rosario Cedefio

Coordinadora Investigacion Clinica

Universitat Internacional de Catalunya

Direccion C/ Josep Trueta, s/n, 08195, Sant Cugat del Vallés

N.° de teléfono: 93 504 20 00
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° C U Clinica Universitaria
Universitat d’Odontologia

Internacional =
de Catalunya Universitat Internacional de Catalunya

Comité Etic d’Investigacié Clinica

CONSENTIMIENTO INFORMADO

Num.del estudio: A-10-JCT-09

Version del protocolo: 1.1

Fecha de la version: 19-10-2009

Titulo: “Evaluacion de la carga inmediata con anclajes Locator® sobre dos
implantes NobelActive™ mandibulares. Estudio clinico prospectivo.”

“EVALUACION DE LA CARGA INMEDIATA CON ANCLAJES LOCATOR® SOBRE
DOS IMPLANTES NOBELACTIVE™ MANDIBULARES. ESTUDIO CLINICO
PROSPECTIVO.”

- He recibido informacion verbal acerca del estudio anterior y he leido la
informacién escrita que se adjunta, de la cual he recibido una copia.

- He comprendido lo que se me ha explicado.

- He podido comentar el estudio y realizar preguntas al profesional
responsable.

- Doy mi consentimiento para tomar parte en el estudio y asumo que mi
participacion es totalmente voluntaria.

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

Mediante la firma de este formulario de consentimiento informado, doy mi
consentimiento para que mis datos personales se puedan utilizar como se ha descrito
en este formulario de consentimiento que se ajustan a lo dispuesto en la Ley Orgéanica
15/1999 de 13 de Diciembre de Proteccion de Datos de caracter personal.

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

Firma del paciente. Fecha de la firma.
N° de DNI.
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DECLARACION DEL
INVESTIGADOR

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

Firma investigador Fecha de la firma
Nombre:
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Anexo 3. Carta aprobacion estudio por el
CEIC
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CEIC &riics oines

Clinica Universitaria d'Odontologia
Universitat Inlemacional de Catalunya

CARTA APROVACIO ESTUDI PEL CEIC

Ndmero de P'estudi:A-10-JCT-08

Versio del protocol:1.2

Data de la versi6:02-11-09

Titol:"Evaluacién de la carga inmediata con anclajes Locator® sobre dos implantes
NobelActive™ mandibulares. Estudio clinico prospective.”

Sant Cugat del Vallés, 05 de novembre de 2009

Dr. Josep Cabratosa/Dr. Oscar Figueras

Referéncia: “Evaluacién de la carga inmediata con anclajes Locator® sobre dos implantes
NobelActive™ mandibulares. Estudio clinico prospectivo.”

Benvolguts Doctors,

Els membres del CEIC de la Clinica Universitaria d’Odontologia, li agraeixen l'aportacio cientifica
en el camp de la investigacié ila presentacié del Protocol en aquest Comité per a la seva
avaluacio.

Valorades les noves aportacions realitzades a I'estudi, sol.licitades pel nostre CEIC, el passat dia
02 de novembre de 2009, li comuniquem que el dictamen final ha sigut FAVORABLE.

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

Atent: it, |
en amerttJZ/7
_/ ;

Sra. lr/nma‘ ’F{uga
Presidenta CEIC
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Anexo 4.Tablas Excel para la recogida de
datos
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n Exito-Fracaso Tiempo Tipo carga|Nivel éseo Satisfaccién |indice de placa [indice gingival 1SQ
O=fracaso, 1=éxito|(meses) 43(m) 43(d) 33(m) |33(d) 43 33 43 33 43 33
1 1 o[l -0,11 -0,13 0,4 0,4 77 74
2 1 0D 0,7 -0,06 0,6 0,2 85 85
3 1 o[l 0,11 0,05 -0,08 0,12 72,5 77,5
4 1 0|D 1,5 1,3 1,34 1,2 57,5| 68,5
5 1 0|D 1,02 0,1 1,5 1,07 65 36
6 1 ofl 0,6 -0,07 0,3 -0,04 82,5| 83,5
7 1 0[D 0,08 0,1 0,36 -0,11 67,5 72
8 1 o[l 2,4 2,64 0,78 0,81 72 71
9 1 ofl 0,59 0,83 0,11 0,46 78] 77,5
10 1 o[l 0,49 0,14 0,46 1,02 75,5| 75,5
11 1 0[D -0,5 -0,1 -0,03 -0,13 65 65
12 1 0[D 0,34 0,18 -0,1 -0,07 75,5 69
13 1 ofl -0,19 -0,14| -0,037 -0,25 70 70
14 1 o[ 1,4 1 1,19 1,2 71 77
15 1 ofl 0,06 1,03 0,12 -0,16 67| 64,5
16 1 ofl 0,3 0,2 0 -0,1 77 79
17 1 0|D 1,6 0,2 -0,23 -0,12 72 72
18 1 ofl 0,6 0,37 0,73 -0,18 65 64
19 1 o[p 0,75 1,3 3,2 0,92 63,5 76,5
20 1 0(D -0,01 0,39 0,64 -0,41 75 70
Tabla.3 Recogida de datos el dia de la cirugia
n Exito-Fracaso Tiempo Tipo carga|Nivel 6seo Satisfaccion |indice de placa |indice gingival 1SQ
O=fracaso, 1=éxito|(meses) 43(m) 43(d) 33(m) |33(d) 43 33 43 33 43 33
1 1 1|l -0,11 -0,13 0,4 04 5 0 0 0 0 79 82
2 1 1|D 0,7 -0,06 0,6 0,2 1 2 2 ] 0 86 88
3 1 1|l 0,11 0,05 -0,08 0,12 5 0 0 0 0 75| 77,5
4 1 1|D 1,3 1,5 1,34 1,2 2 0 0 0 0 72 73
5 0 1/D 1,02 0,35 0,3 -0,66 3 2 2 1 1 59 72
6 1 11 0,6 -0,07 0,3 -0,04 5 0 0 0 0] 825| 835
7 1 1{D 0,08 0,1 0,36 -0,11 5 1 1 0 0 74,5 75
8 1 1! 2,44 2,29 0,72 0,72 3 1 1 1 1 78 77
9 1 1)1 0,59 0,83 0,11 0,46 5 0 0 0 0 79 66
10 1 1|l 0,49 0,14 0,46 1,02 4 2 2 0 0 76 75
11 1 1D -0,5 -0,1 -0,03 -0,13 0 1 1 0 0 78] 81
12 1 1|D 0,34 0,18 -0,1 -0,07 3 3 3 2 2| 78,5 77
13 1 11 -0,19 -0,14 -0,37 -0,25 3 1 1 0 0 77 62
14 1 1|D 1,4 1 1,19 1,2 4 3 3 1 1 80 76
15 1 1{1 0,06 1,03 0,12 -0,16 5 2 2 0 o[ 675 67
16 1 1)1 03 0,2 0 -0,1 5 1 1 0 0 85 87
17 1 1|D 1,6 0,2 -0,23 -0,12 1 1 1 0 0 81 79
18 1 1l 0,16 0,37 0,73 -0,18 5 1 1 1 1 53 60
19 1 1|D 0,73 0,2 1,12 0,92 3 1 1 1 1 53 60
20 1 1|D 0,39 -0,01 0,64 -0,41 2 0 1 0 0 80 80
Tabla.4 Recogida de datos del primer mes
n Exito-Fracaso Tiempo Tipo carga|Nivel 6seo Satisfaccion |indice de placa |indice gingival 1SQ
O=fracaso, 1=éxito|(meses) 43(m) 43(d) 33(m) |33(d) 43 33 43 33 43 33
1 1 Elll -0,44 -0,25 0,25 0,4 5 0 0 0 0 59 81
2 1 3|D 0,45 -0,1 -0,3 -0,5 4 2 2 ] 0 80| 78,5
3 1 3|1 0,4 0,2 -0,3 0,2 5 0 0 0 0 70, 81
4 1 3[D 1,33 0,8 1,3 1,2 4 0 0 0 0 52 59
5 1 3|D 1,02 0,35 0,3 -0,66 5 1 1 0 0 57,5| 74,5
6 1 3|1 0,42 -0,1 0,28 -0,05 4 0 0 0 0 78 73
7 1 3|D -0,5 -0,62 -0,58 -0,72 5 1 1 0 0 74,5 75
8 1 3|1 23 2,64 0,25 0,72 4 0 0 0 0 37 73
9 1 3|l 0,45 0,64 0,08 0,36 5 1 1 0 0 70 77
10 1 3|l -0,96 -0,95 -1,19 -0,39 4 2 2 0 0| 76,5| 77,5
11 1 3[D -0,5 -0,1 -0,29 -0,15 5 1 1 0 0 78] 80,5
12 1 3[D -0,52 -0,36 -0,28 -0,32 4 3 3 0 of 725 74
13 1 3|1 -0,92 -0,87 -0,43 -0,33 4 0 0 0 0 79 81,5
14 1 3[D 1,5 0,9 1,19 1,2 4 3 3 1 1 78 71
15 1 ElL 0,04 0,7 -0,063 -0,22 5 2 2 0 0 76,5 72
16 1 ElL 0,44 0,19 -0,8 -0,45 5 1 1 0 o[ 815 75
17 1 3|D 0,7 -0,4 -0,44 -0,2 5 1 1 0 0 81 79
18 1 Ell 0,16 0,37 0,73 -0,18 5 0 0 0 0 70 72
19 1 3|D 0,73 0,2 1,12 0,92 5 1 1 0 0 73 70
20 1 3|D -0,01 0,39 0,64 -0,41 5 1 1 0 0 80 70

Tabla.5 Recogida de datos del tercer mes
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n Exito-Fracaso Tiempo Tipo carga|Nivel 6seo Satisfaccion |indice de placa |indice gingival 1SQ
O=fracaso, 1=éxito|(meses) 43(m) 43(d) 33(m) |33(d) 43 33 43 33 43 33
1 1 6(! -0,6 -0,34 0,7 -0,5 5 0 0 0 0 85| 86,5
2 1 6(D 0,52 -0,1 -0,83 -1 5 0 0 0 0| 775 78
3 1 6/ 0,4 0,2 -0,11 0,4 5 1 1 0 0 68,5| 74,5
4 1 6/D 0,42 1,15 0,55 0,1 4 0 0 0 0 75| 71,5
5 1 6/D -1,3 -1,8 0,5 0,33 4 1 1 0 0 54,5| 745
6 1 6/l 0,4 -0,5 0,11 -0,17 5 0 0 0 0 61| 83,5
7 1 6D -0,5 -0,62 -0,58 -0,72 5 0 0 0 0| 78,5 75
8 1 6|l 2,4 2,6 0,2 0,7 5 0 0 0 0 35| 70,5
9 1 6|l 0,45 0,64 0,08 0,36 5 1 1 0 0 80 82
10 1 6|l -0,96 -0,95 -1,19 -0,39 4 0 0 1 1| 785| 785
11 1 6|D -0,5 -0,17 -0,33 -0,13 5 1 1 0 0 78 81
12 1 6|D -0,4 -0,76 -0,99 -0,62 4 1 1 0 0 86 80
13 1 6/l -0,21 -0,14 -0,47 -0,82 4 1 1 1 1| 82,5 73
14 1 6/D 1,5 0,8 1,2 1,2 4 2 2 1 1 76 72
15 1 6] -0,48 -1,03 -1,2 -1,43 5 0 0 0 0 74 75
16 1 6/ 0,44 0,19 -0,8 -0,45 5 1 1 0 0 81 76
17 1 6/D 0,7 -0,4 -0,44 -0,2 5 1 1 0 0 81 85
18 1 6/ 0,09 0,1 0,55 -0,34 5 1 1 0 0 70 74
19 1 6(D 0,32 -0,18 -0,05 -0,46 5 0 1 0 0 74 80
20 1 6(D -0,5 -0,08 0,37 -0,57 5 1 1 0 0 82 74
Tabla.6 Recogida de datos del sexto mes
n Exito-Fracaso Tiempo Tipo carga|Nivel dseo Satisfaccién |indice de placa [indice gingival 1SQ
O=fracaso, 1=éxito|(meses) 43(m) 43(d) 33(m) | 33(d) 43 33 43 33 43 33
1 1 1211 -0,4 -0,6 0,4 -0,65 5 0 0 0 0 87 88
2 1 12|D -0,5 -0,7 -0,9 -0,52 5 1 1 0 0 78 80
3 1 12{1 0,43 0,4 -0,6 -0,1 5 2 2 1 1 69| 78,5
4 1 12|D 0,1 1,2 0,5 0,3 5 1 1 0 0 66 75
5 1 12|D -1,3 -2 0,5 0,33 5 0 0 0 ol 77,5 38
6 1 12]1 04 -0,5 0,11 -0,17 5 0 0 0 0 80| 83,5
7 1 12{D -0,8 -0,85 -0,55 -0,82 5 0 0 0 0] 77,5| 80,5
8 1 12|1 2,4 2,46 -0,2 0,56 5 1 1 0 0 81 62
9 1 12{1 0,5 0,36 0,1 0,4 5 2 2 0 0 80 83
10 1 1211 -1,31 -0,95 -1,37 -0,57 5 0 0 1 1 78,5| 78,5
11 1 12|D -0,5 -0,17 -0,33 -0,13 5 0 0 0 0 78 73
12 1 12|D -0,56 -0,8 -0,84 -0,56 5 1 0 0 o[ 785| 81,5
13 1 12|1 -0,21 -0,14 -0,47 -0,82 5 2 2 1 1| 82,5 73
14 1 12|D -0,25 0,57 -0,39 -0,57 5 0 0 0 0 815 85
15 1 12|1 -0,98 -1,03 -1,2 -1,43 5 0 0 0 0 74 75
16 1 12|1 0,21 0,13 0,36 -0,63 5 1 1 1 1| 64,5 81
17 1 12|D 0,16 -0,47 -0,57 -0,25 5 1 1 0 0 83 78
18 1 12(1 0,09 0,1 0,55 -0,34 5 0 0 0 0 81 82
19 1 12|D 0,32 0,18] -0,05 0,46 5 0 1 0 ol 785] 78
20 1 12|D -0,5 -0,08 0,37 -0,57 5 1 1 0 0 80 75
Tabla.7 Recogida de datos del primer afio
n Exito-Fracaso Tiempo Tipo carga|Nivel éseo Satisfaccién |indice de placa [indice gingival 1SQ
O=fracaso, 1=éxito|(meses) 43(m) 43(d) 33(m) | 33(d) 43 33 43 33 43 33
1 1 2411 -0,37 -0,42 -1,2 -0,9 5 1 1 0 0 81 65
2 1 24|D -0,6 -0,75 -1 -0,6 5 1 1 ] 0 79| 79,5
3 1 241 0,3 0,5 -0,8 -0,1 5 1 1 0 0| 825 78
4 1 24|D 0,1 1 0,5 0,3 5 0 0 0 0 74 75
5 0 24|D -1,4 -2 0,6 0,38 5 5 5 5 5 5 5
6 1 241 0,35 -0,33 -0,9 -0,46 5 0 0 0 0] 815| 71,5
7 1 24|D -0,42 -0,43 -0,47 -0,22 5 0 0 0 0 73| 73,5
8 1 241 2,5 3,1 0,99 14 5 1 1 0 0 73| 81,5
9 1 241 0,09 0,8 0,6 0,3 5 2 2 0 0 80 83
10 1 2411 -0,26 -0,02 -0,67 -1 5 1 1 0 0 625 77
11 1 24|D -0,7 1,2 -0,2 0,8 5 0 0 0 0 73,5 71
12 1 24|1D 0,2 0,3 0,4 -0,2 5 1 1 1 1 75| 76,5
13 1 2411 -0,16 -0,1 -0,06 0,03 5 2 2 0 0 68 70
14 1 24|D -0,25 0,57 -0,39 -0,57 5 2 2 1 1| 68,5 70
15 1 24(1 -0,53 0,53 -1,4 -2,1 5 2 2 1 1| 68,5| 70,5
16 1 241 0,21 0,13 0,36 -0,63 5 1 1 1 1 64 81
17 1 24|D 0,22 0,63 -0,33 1,06 5 0 0 0 0 70| 81,5
18 1 2411 0,83 -0,37 0,17 -0,13 5 0 0 0 0 75 75
19 1 24[D 0,26 02] 012 0,43 5 1 1 0 o[ 625] 64
20 1 24D 0,67 -0,6 0,33 -0,9 5 1 1 0 0 80 75

Tabla.8 Recogida de datos del segundo afio
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n Exito-Fracaso Tiempo Tipo carga|Nivel 6seo Satisfaccion |indice de placa |indice gingival 1SQ

O=fracaso, 1=éxito|(meses) 43(m) 43(d) 33(m) |33(d) 43 33 43 33 43 33
1 1 36|! -0,37 -0,42 -1,2 -1 5 1 1 0 0 81 80
2 1 36|D -0,6 -0,75 -1 -0,6 5 2 2 0 0| 765 76
3 1 36| 0,3 0,5 -0,8 -0,1 5 2 2 0 0 68 79
4 1 36|D 0,1 1 0,5 0,3 5 0 0 0 0 75 75
5 1 36|D -1,4 -2 0,6 0,8 5 5 5 5 5 5 5
6 1 36| 0,35 -0,33 -0,9 -0,46 5 0 0 0 0| 48,5 60,5
7 1 36|D -0,42 -0,43 -0,47 -0,22 5 2 2 0 0 69,5| 71,5
8 1 36! 2,5 3,1 0,99 1,4 5 0 0 0 0 48| 59,5
9 1 36|! 0,09 0,8 0,6 03 5 3 3 1 1[ 68,5] 62,5
10 1 36| -0,26 -0,02 -0,67 -1 5 2 2 1 1| 73,5| 76,5
11 1 36|D -0,7 1,2 -0,2 0,8 5 0 0 0 0] 755 69
12 1 36(D 0,2 0,3 0,4 -0,2 5 1 1 1 1 75 76
13 1 36| -0,16 -0,1 -0,06 0,03 5 2 2 0 0 68 70
14 1 36|D -0,25 0,57 -0,39 -0,57 5 2 2 1 1| 68,5 70
15 1 36! -0,53 0,53 -1,4 -2,1 5 0 0 0 0 70 66
16 1 36! 0,21 0,13 0,36 -0,63 5 1 1 1 1 64 81
17 1 36|D 0,22 0,63 -0,33 1,06 5 0 0 0 0 70| 81,5
18 1 36| 0,83 -0,37 0,17 -0,13 5 0 0 0 0 75 75
19 1 36|D 0,26 -0,2 -0,12 -0,43 5 1 1 0 0 62,5 64
20 1 36|D 0,67 -0,6 0,33 -0,9 5 1 1 0 0 80,5 73

Tabla.9 Recogida de datos del tercer afio
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12. RESUMEN
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uLc

Resumen barcelona

12. Resumen

Se trata de un estudio clinico prospectivo aleatorizado para evaluar
clinica y radiologicamente dos implantes insertados en el maxilar inferior,
region intermentoniana, sometidos a carga inmediata y diferida con

sobredentaduras mediante anclajes Locator®, en pacientes edéntulos totales.

Para realizar la investigacion se establecieron dos grupos de estudio de
edéntulos totales, uno de casos y otro de controles. Los casos estuvieron
representados por los pacientes a los que se les aplicd una carga inmediata y
el grupo control por los pacientes a los que se les aplicd una carga diferida. La
muestra del estudio se obtuvo a partir de 20 pacientes (10 grupo estudio, 10

grupo control), que representaron un total de 40 implantes.

Tras finalizar el estudio hemos obtenido una supervivencia del 100%

para los implantes de carga inmediata y un 95% en los de carga diferida.

Hemos encontrado diferencias estadisticamente significativas en el grado
de satisfaccion de los pacientes. Al comparar la satisfaccion entre los pacientes
qgue recibieron carga inmediata y diferida, se observa que los pacientes que
recibieron carga inmediata manifestaron una satisfaccion significativamente
mas alta que los que recibieron carga diferida al mes. En el resto de intervalos
de tiempo estudiados no se observaron diferencias estadisticamente
significativas.

No encontramos diferencias estadisticamente significativas en la pérdida
O0sea marginal de los implantes, ni en la estabilidad (1SQ), ni en el indice
gingival y ni en el indice de placa entre los dos grupos.
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