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RESUMEN

Introduccion: el éxito del tratamiento con implantes dentales
depende en un primer momento, del correcto proceso de
osteointegracion, pero desde que esto sucede, se requiere un
mantenimiento de una correcta funcion y estética a largo plazo. Por lo
tanto, es fundamental la correcta salud de los tejidos, tanto duros
como blandos, que rodean los implantes evitando complicaciones
tanto bioldgicas como mecéanicas. La pérdida 6sea marginal (MBL)
asociada a implantes y restauraciones protésicas sigue siendo un tema
dificil de controlar y especialmente dificil de prevenir. Entre los
factores mas relacionados con la MBL se encuentran el disefio de los
implantes, el tipo de carga prostodontica y los aspectos derivados de
los pilares protésicos. El objetivo de esta tesis doctoral es evaluar la
MBL en diferentes situaciones clinicas.

Materiales y métodos: se realizaron dos ensayos clinicos. El
primero, un ensayo clinico simple ciego, aleatorizado y balanceado
con cuatro brazos experimentales paralelos: carga inmediata y fresado
parcial, carga inmediata y fresado completo, carga temprana y fresado
parcial y carga temprana y fresado completo. Cuarenta y cuatro
implantes con un disefio Dynamic Bone Management y un didmetro
de 3,75 mm y una longitud de 10,00 mm se colocaron en hueso
maduro cicatrizado (més de 6 meses después de la extraccion). En el
segundo un ensayo clinico equilibrado, aleatorizado, doble ciego, con
dos brazos experimentales paralelos, sin grupo control. Los brazos
fueron pilar protésico “cilindrico” y pilar "cdncavo”. Ochenta
implantes hexagonales de conexidn interna, cada uno con un didmetro
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de 4 x 10 mm, se colocaron en hueso maduro cicatrizado. La principal
variable fue la estabilidad del tejido periimplantario, que se midid
como MBL en diferentes momentos.

Resultados: en el primer estudio se obtuvo una estabilidad
primaria media alcanzada de 60,6 + 12,2, y no se observaron
diferencias al considerar el protocolo de fresado utilizado, el tipo de
hueso o la ubicacion del implante. La carga temprana resulté en una
pérdida de 0,728 mm (error estandar 0,212, intervalo de confianza del
95 % (1C95%: 1,134 a -0,325, valor t=-3,440), mientras que la carga
inmediata no resulté en ninguna pérdida 6sea. Cuando se estudio la
interaccion entre los protocolos de carga y fresado, se encontré que
realizar el protocolo de fresado completo junto con la carga temprana
del implante resulté en una menor pérdida de hueso marginal, con un
efecto de ganancia de hueso marginal de 0,814 mm (error estandar
0,283, 1C95% -0,274 a 1,353; valor t=2.880). En el segundo estudio la
muestra final estuvo constituida por 77 implantes que se colocaron en
25 pacientes. 38 (49,4%) se colocaron con pilar cilindrico y los otros
39 (50,6%) con pilar concavo. La MBL global temprana fue de -0,6 +
0,7 mm en el grupo de pilares cilindricos que fue significativamente
mayor que en el grupo de pilares concavos, en los que la MBL global
temprana fue de -0,4 + 0,6 mm (p = 0,030). El tamafio del efecto (ES)
estimado fue negativo para el pilar cilindrico (ES =-1.3730, 1C95% -
2.5919 a -0.1327; valor t = -2.4893; p = .0139), lo que implica una
pérdida del nivel 6seo medio, y fue positivo para el pilar concavo (ES
= 2,8231; 1C95%: 1,4379 a 4,2083; valor t = 4,0957; p = 0,0002), lo
que implica un aumento del nivel 6seo medio.

Conclusiones: el uso del protocolo de fresado completo junto
con la carga temprana del implante resulté en la menor pérdida de
hueso marginal a los 12 meses. Los pilares cdncavos presentaron
significativamente menos MBL temprana a los 6 meses de la carga
que los pilares cilindricos clasicos.
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RESUMO

Introducidn: o éxito do tratamento con implantes dentais depende,
nun primeiro momento, do correcto proceso de osteointegracion, pero
dBesde que isto acontece, requirese a manutencion dunha correcta
funcion e estética a longo prazo. Por iso, térnase fundamental a correcta
salde dos tecidos, tanto duros como brandos, que rodean os implantes
evitando, xa sexan biol6xicas ou mecanicas. A perda ésea marxinal
(MBL) asociada a implantes e restauracions protésicas segue sendo un
tema dificil de controlar e especialmente dificil de previr. Entre os
factores mais relacionados co MBL estan o desefio dos implantes, o tipo
de carga prostodontica e os aspectos derivados dos pilares protéticos. O
obxectivo desta tese doutoral é avaliar o MBL en diferentes situacions
clinicas.

Materiais e métodos: realizaronse dous ensaios clinicos. O
primeiro, un ensaio clinico equilibrado, aleatorizado e simple cego con
catro brazos experimentais paralelos: carga inmediata e fresado parcial,
carga inmediata e fresado completo, carga inicial e fresado parcial e
carga precoz e fresado completo. Colocéronse corenta e catro implantes
cun desefio de xestion 6sea dinamica e un diametro de 3,75 mm e unha
lonxitude de 10,00 mm en &so cicatrizado maduro (mais de 6 meses
despois da extraccion). No segundo, un ensaio clinico equilibrado,
aleatorizado, dobre cego, con dous brazos experimentais paralelos, sen
grupo control. Os brazos eran pilar protético "cilindrico” e pilar
"concavo". Colocaronse oitenta implantes hexagonais de conexion
interna, cada un cun didmetro de 4 x 10 mm, nun 6so curado maduro. A
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variable principal foi a estabilidade do tecido periimplantario, que foi
medida como MBL en diferentes momentos.

Resultados: no primeiro estudo obtivose unha estabilidade
primaria media acadada de 60,6 + 12,2, non se observaron diferenzas ao
considerar o protocolo de fresado utilizado, o tipo de 6so ou a
localizacién do implante. A carga precoz deu lugar a unha perda de
0,728 mm (erro estandar 0,212, intervalo de confianza do 95% (IC
95%: 1,134 a -0,325, valor t = -3,440), mentres que a carga inmediata
non provocou ningunha perda 6sea. Cando a interaccion entre 0Os
protocolos de carga e o fresado foron estudados, descubriuse que a
realizacion do protocolo completo de fresado xunto coa carga precoz do
implante resultou nunha menor perda 6sea marxinal, cun efecto de
ganancia 6sea marxinal de 0,814 mm (error estandar 0,283, 1C95% e -
0,274 a 1,353, valor t=2,880).No segundo estudo, a mostra final
consistiu en 77 implantes que foron colocados en 25 pacientes.38
(49,4%) colocéronse cun pilar cilindrico e os outros 39 (50,6%) con
piar concavo. A MBL global inicial foi de -0,6 £ 0,7 mm no grupo de
pilares cilindricos, que foi significativamente maior que o grupo de
pilares concavos, no que o MBL global inicial foi de -0,4 + 0,6 mm (p =
0,030). O tamaifio do efecto estimado (ES) foi negativo para o pilar
cilindrico (ES = -1,3730, IC 95% -2,5919 a -0,1327); valor t = -2,4893;
p = 0,0139), o que implica unha perda do nivel 6seo medio e foi
positivo para o pilar concavo (ES = 2,8231; IC 95%: 1,4379 a 4,2083);
valor t = 4,0957; p = 0,0002), o que implica un aumento do nivel dseo
medio.

Conclusiéns: o uso do protocolo de fresado completo xunto coa
carga precoz do implante resultou na menor perda 6sea marxinal aos 12
meses. Os pilares concavos tifian significativamente menos MBL
precoz aos 6 meses despois da carga que os pilares cilindricos clasicos.
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ABSTRACT

Introduction: the success of dental implant treatment depends
initially on the correct osseointegration process, but since this happens,
long-term maintenance of correct function and aesthetics is required.
Therefore, the correct health of the tissues, both hard and soft, that
surround the implants is essential, avoiding both biological and
mechanical complications. Marginal bone loss (MBL) associated with
implants and prosthetic restorations remains difficult to control and
especially difficult to prevent. Among the factors most related to MBL
are the design of the implants, the type of prosthodontic loading and the
aspects derived from the prosthetic abutments. The objective of this
doctoral thesis is to evaluate the MBL in different clinical situations.

Materials and methods: two clinical trials were carried out. The
first, a single-blind, randomized, balanced clinical trial with four
parallel experimental arms: immediate loading and partial drilling,
immediate loading and complete drilling, early loading and partial
drilling, and early loading and complete drilling. Forty-four implants
with a Dynamic Bone Management design and a diameter of 3.75 mm
and a length of 10.00 mm were placed in mature healed bone (more
than 6 months after extraction). In the second, a balanced, randomized,
double-blind clinical trial, with two parallel experimental arms, without
a control group. The arms were "cylindrical™ prosthetic abutment and
"concave" abutment. Eighty internal connection hexagonal implants,
each with a diameter of 4 x 10 mm, were placed in mature healed bone.
The main variable was the stability of the peri-implant tissue, which
was measured as MBL at different times.
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Results: in the first study, a mean primary stability achieved of
60.6 £ 12.2 was obtained, and no differences were observed when
considering the drilling protocol used, the type of bone or the location
of the implant. Early loading resulted in a loss of 0.728 mm (standard
error 0.212, 95% confidence interval (95% CI: 1.134 to -0.325, t-value
= -3.440), while immediate loading did not result in any bone loss.
When the interaction between loading and drilling protocols was
studied, it was found that performing the full drilling protocol in
conjunction with early implant loading resulted in less marginal bone
loss, with a marginal bone gain effect of 0.814 mm (standard error
0.283, CI195% -0.274 to 1.353, t value=2.880). In the second study, the
final sample consisted of 77 implants that were placed in 25 patients.
38 (49.4%) were placed with a cylindrical abutment and the other 39
(50.6%) with a concave abutment. The early global MBL was -0.6 +
0.7 mm in the cylindrical abutment group which was significantly
higher than the concave abutment group, in which the early global
MBL was -0.4 = 0.6 mm (p = 0.030). The estimated effect size (ES)
was negative for the cylindrical abutment (ES = -1.3730, 95% CI -
2.5919 to -0.1327; t-value = -2.4893; p = .0139), implying a loss of
mean bone level, and it was positive for the concave abutment (ES =
2.8231; 95% CI: 1.4379 to 4.2083; t value = 4.0957; p = 0.0002),
which implies an increase in the mean bone level.

Conclusions: the use of the full drilling protocol in conjunction
with early implant loading resulted in the least marginal bone loss at
12 months. Concave abutments had significantly less early MBL at 6
months post-loading than classical cylindrical abutments.
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1 INTRODUCCION

El edentulismo, parcial o total, inadecuadamente compensado
mediante prétesis removibles, implica una pérdida de hueso alveolar y
una mala funcion oral, asi como la pérdida de confianza en si mismos
de las personas que lo sufren Y. Cuando ocurren multiples pérdidas
dentarias, por diferentes motivos como periodontitis o caries, la
pérdida dsea tanto en sentido horizontal como vertical va a generar
alteraciones severas de la cresta alveolar que implican un aumento de
la incomodidad de las prétesis convencionales®.

Desde finales de los 60 y principios de la década de los 70 la
busqueda de un método para reponer la ausencia dentaria de forma
maés adecuada ha sido motivo de diferentes investigaciones, ya que en
muchos de estos casos era obvia la necesidad de buscar algln sistema
para anclar de forma permanente las prétesis dentales ©.

Branemark y colaboradores (cols.) realizaron un estudio en el
cual colocaron en perros implantes de titanio (ATi 24 Avesta
Jernverk, Sweden) . Seleccionaron este material debido a que era
inerte y practicamente no ocasionaba reaccién tisular ). Branemark y
cols. presentaron finalmente un implante cilindrico de titanio de
superficie maquinada, con un disefio que se adaptaba a la anatomia del
hueso, era facil de colocar y no provocaba una reaccion tisular
indeseada, teniendo ademas un orificio que permitia anclar el aparato
protésico . Estos autores tras la realizacién de diferentes estudios

definieron el concepto de “osteointegracion” como la conexidon
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estructural y funcional entre el hueso vivo y la superficie del implante,
originalmente de titanio®.

Desde esos primeros estudios, diferentes disefios y superficies
de implantes han sido desarrolladas con la finalidad de mejorar la
predictibilidad y reducir los tiempos de tratamiento . La utilizacién
de implantes que presentan una superficie microrugosa, con diferentes
tratamientos de superficie presentan una tasa de supervivencia a 10
afios de un 98% ©.

Hoy en dia, con la evolucién de los materiales, los disefios, y las
técnicas quirurgicas, no debemos considerar un tratamiento exitoso,
aquel que tiene en cuenta Unicamente la supervivencia del implante,
sino que debemos tener en cuenta que el mantenimiento de la
estabilidad del hueso que rodea al implante es un factor fundamental
para satisfacer las demandas funcionales y estéticas de los pacientes a
largo plazo®. Aun asi debemos asumir que una pérdida radiografica
de hueso de 1.5 mm el primer afio y menor o igual a 0.2 mm en cada
afio sucesivo®™® viéndose ésta directamente influenciada por
diferentes factores como pueden ser una técnica quirdrgica muy
agresiva " sobrecarga oclusal *¥, contaminacién microbiana del
microespacio entre el implante y el pilar ), el grosor del tejido
blando y el espacio biolégico™, micromovimientos de los
componentes protésicos asi con su atornillado y desatornillado
repetido!*>*>*® el disefio del cuello del implante " y procesos
infecciosos™®. Esta pérdida 6sea periimplantaria, se denomina pérdida
6sea marginal o MBL de las siglas en inglés (marginal bone loss).
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1. Introduccién

1.1 PROCESO DE OSEOINTEGRACION

La base para que se establezca la correcta integracion de los
implantes dentales en el hueso depende de un correcto proceso de
osteointegracion y de una adecuada cicatrizacion de los tejidos blandos.

Este concepto definido por Branemark y cols. en 1969 como una
anquilosis funcional entre el hueso vivo y el implante es la base para
la estabilidad de los tratamientos a largo plazo . El proceso de
osteointegracion es el que justifica y modula los tiempos de carga
prostodontica: inmediata, temprana o diferida, y por este motivo va a
ser explicado en esta Tesis Doctoral.

Diferentes autores, como Bertglundh y cols., han estudiado en
modelos animales los acontecimientos bioldgicos que tienen lugar para
que se produzca la oseointegracion usando implantes disefiados
especificamente con una camara experimental en forma de U para
analizar la cicatrizacion en etapas iniciales *%. Posteriormente
Abrahamsson y cols basandose en estos estudios previos, fueron mas alla
y observaron el proceso de oseointegracion en implantes con superficie
SLA (International Team for Implantology Dental Implant System)
frente a los implantes clésicos con superficie mecanizada. Se evaluo el
proceso a las 2 horas, en el dia 4, semanas 1, 2, 4, 6, 8y 12 %9,

e 2 horas: se observaba una gran cantidad de eritrocitos dentro
de una red de fibrina. Aparecian ocasionales fragmentos
6seos rodeados de sangre dentro de la cdmara.

e Dia 4: el coagulo habia sido rodeado por estructuras
vasculares fibroblastos formando un tejido de granulacién
cerca del implante, sin embargo, habia todavia grandes
cantidades de eritrocitos. La presencia de células
polimorfonucleares, macr6fagos y monocitos indicaba la
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puesta en marcha de la limpieza de la herida. En la superficie
del hueso remanente se observaban osteoclastos responsables
de la degradacién del tejido 6seo. En contacto con la
superficie del implante se observan células mesenquimales
similares a fibroblastos con una disposicion paralela.

1% semana: en los implantes de superficie mecanizada se
observaron é&reas de formacion de hueso como una
prolongacion desde el hueso (crecimiento aposicional)
rodeado de una matriz de tejido conectivo rico en estructuras
vasculares. Todavia se observaban restos del coagulo en
contacto con la superficie. En los implantes con superficie
SLA se observaba crecimiento aposicional pero también se
vieron grandes cantidades de hueso sobre la superficie de las
camaras. Era evidente también la presencia de osteonas
primarias rodeadas de estructuras vasculares.

2 semanas: tanto en los implantes mecanizados como en los
SLA aparecen grandes cantidades de hueso nuevo, sin
embargo, en los implantes SLA crecia mas rapido en contacto
con la superficie del implante permaneciendo las zonas
centrales de las camaras casi sin hueso.

4 semanas: gran parte del tejido 6seo habia sido sustituido
por hueso laminar tanto en contacto con el hueso preexistente
como con la superficie de los implantes. En los implantes
SLA la parte central de la cAmara presentaba una esponjosa
rica en células mesenquimales y estructuras vasculares. En la
superficie de los implantes el remodelado dseo era intenso

6 semanas: en los implantes mecanizados todo el tejido de la
camara se estaba remodelado y se empiezan a formar osteonas
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secundarias. En los implantes SLA la formacion Gsea ocurre
predominantemente en las paredes del dispositivo.

e 8 semanas: aparece mucho tejido mineralizado en ambos
tipos de implantes. Por contra se observa mucho mas hueso
laminar oseointegrandose en contacto con la superficie SLA.

e 12 semanas: se observan marcados signos de remodelacion
en las camaras rodeadas por una médula dsea rica en vasos
sanguineos, colageno y adipocitos.

Por tanto, Abrahamsson y cols ) en este estudio, concluyeron
que, aungue en los aspectos fundamentales la oseointegracion de los
implantes con superficies lisas frente a los de superficies rugosas eran
iguales (entre 0-0.4 um de altura de rugosidad versus 0.5 a >2.0 um
segin la clasificacion de Wannerberg y cols)®?, las superficies
tratadas con grabado é&cido y chorreado de arena favorecian la
aposicion Osea, la estabilizacion del coagulo y tenian por tanto una
tasa de oseointegracion superior. Ya de desde principios de los afios
80, en estudios realizados por Albrektsson se sefialaba la estructura de
la superficie del implante como un factor fundamental para un
crecimiento 6seo més fuerte y mas réapido, lo que permitia una mayor
estabilidad durante el periodo de curacién y posibilitaba acortar los
tiempos de cicatrizacion y carga prostodéntica *?. Esta afirmacion
fue confirmada por Cooper y cols, en un estudio publicado en el afio
2000, en el que demostraron que las superficies rugosas
incrementaban la osteogénesis y osteoconduccion frente a los
implantes con superficie maquinada *’. Esto es debido en gran
medida a que en este tipo de implantes se produce una osteogénesis
por contacto en la cual la formacidn 6sea comienza en la superficie del
implante y crece hacia el hueso **.
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1.2 TEJIDOS BLANDOS PERIIMPLANTARIOS

1.2.1 Caracteristicas histoldgicas

La funcién y la salud de los tejidos blandos que rodean a los
implantes es una parte fundamental en el mantenimiento de las tasas
de éxito de los tratamientos implantoldgicos. Dichos tejidos estan en
contacto directo con la parte transmucosa de los implantes, en los
casos en los que exista, asi como con los diferentes aditamentos
protésicos *°).

La mucosa periimplantaria que se forma después de la
colocacién del implante consta de un tejido conectivo y una porcion
coronal de epitelio, siendo la diferencia fundamental con una
estructura dental, la ausencia de cemento radicular con respecto a los
tejidos que rodean al diente *®

Schroeder y cols. publicaron en 1981, un estudio en el cual
colocaron implantes de titanio en chimpancés, cuya superficie habia
sido chorreada con polvo de titanio. Macroscopicamente observaron
una mucosa muy similar a la que rodea al diente sin signos de
reaccion inflamatoria a cuerpo extrafio. En el analisis microscopico
observaban que las fibras colagenas se insertaban en angulo de 90° a
la superficie del implante mientras que el epitelio se aproximaba a la

superficie, pero sin presentar desmosomas de union .

Posteriormente Berglundh y cols. observaron en estudios
realizados en modelo animal, que a diferencia de lo que ocurre en
dientes naturales en los que el epitelio de union se inserta en el
cemento radicular, en los implantes termina a diferentes distancias de
la cresta dsea, lo que permite que el tejido conectivo esta en contacto
con la superficie del implante disponiéndose paralelamente a la
superficie del mismo ®*. Este tejido conectivo era rico en fibras de
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colageno y pobre en células inflamatorias y fibroblastos. Se
observaron también dentro del mismo, capilares que provenian de
vasos sanguineos supraperiosticos. El hueso que rodeaba al implante
se encontraba ricamente vascularizado, apareciendo estos vasos
sanguineos incluso en contacto con la superficie del mismo. La
diferencia fundamental en cuanto a la vascularizacion es la usencia de
vasos sanguineos provenientes del ligamento periodontal, asi como un
mayor nimero de vasos sanguineos en el conectivo supracrestal en el
implante, frente al mismo tejido en el diente®”. Estos hallazgos fueron
confirmados posteriormente en otros estudios en los que se observaba
que la zona préxima a la superficie del implante era rica en
fibroblastos y pobre en irrigacion sanguinea, mientras que en la zona
més externa se observaba lo contrario *®. Este menor nimero de

células y vasos sanguineos derivaba en un peor poder regenerativo %,

1.2.2 Anchura Biologica

Se define como anchura bioldgica al complejo formado por el
tejido conectivo supracrestal y al epitelio de unién que rodea tanto a los
dientes como a los implantes. Este espacio tiene unas dimensiones
estables ampliamente estudias y siendo bastante similares entre dientes
e implantes, estableciéndose una anchura media de aproximadamente 2
mm para dientes *®, y de unos 3'8 mm para implantes **. Esta anchura
varia en funcion del grupo dental, pero estos valores medios son
tomados como validos y se usan como referencia para la correcta
realizacion de los tratamientos con protesis fijas *.

Diferentes autores realizaron estudios tanto en modelos
humanos como animales para evaluar la formacion y maduracion de la
mucosa periimplantaria durante las 12 primeras semanas de
cicatrizacion ®%*¥. En estos estudios observaron lo siguiente:
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- Dia 0: formaciéon de coagulo sanguineo entre el complejo
mucosa y hueso e implante.

- Dia 4: sellado de la mucosa mediante una red de fibrina y
leucocitos. Invasion del coagulo por neutréfilos.

- Dia 7: reduccién del tejido de fibrina y leucocitos
persistiendo en la region marginal de la interfase del tejido
blando. En la zona apical de la interfase mucosa se observan
fibroblastos y colageno.

- Dia 15: la mucosa periimplantaria se ha unido a la superficie
del implante mediante un tejido conectivo con abundantes
celulas y estructuras vasculares. Se observa migracion apical
del hueso marginal debido a la remodelacion Gsea y aparecen
los primeros signos de sellado epitelial.

- Dia 30: aparece un tejido conectivo bien organizado con
abundante coldgeno y fibroblastos y la barrera epitelial ocupa
un 40% de la interfase. Se empezaba a establecer una anchura
bioldgica de unos 3.2 mm debido a la migracién del tejido
0seo con respecto al margen mucoso.

- Dia 42 a 84: la formacion de la barrera epitelial habia
terminado. Se observa en la interfase fibras colagenas
dispuestas de forma paralela a la superficie del implante. En
esta red de colageno aparecen algunas estructuras vasculares
y fibroblastos.

Desde los inicios del desarrollo de la implantologia, diferentes
estudios han analizado distintos disefios y tratamientos de superficie
de los implantes, que permitan acelerar el proceso de osteointegracion
y cicatrizacion de los tejidos blandos, con la finalidad de reducir los
tiempos de tratamiento.
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Inicialmente se estipulaba que para que la osteointegracion
sucediera de manera correcta era necesaria una correcta preparacion
del lecho del implante en el hueso, realizando el minimo trauma
posible y evitando el sobrecalentamiento; los implantes tenian de
quedar con una buena estabilidad primaria dentro del hueso y no
debian ser sometidos a carga durante un periodo de entre 3 y 6 meses.
Para ello en los afios 70-80 se pensaba que el éxito de los tratamientos
dependia exclusivamente de los tejidos duros y eran populares los
sistemas de implantes en dos fases. Estos implantes eran colocados a
nivel de la cresta dsea y se suturaba por encima de manera que los
tejidos blandos cicatrizaban por encima durante un periodo entre 3y 4
meses. Posteriormente estos implantes se exponian en una segunda
fase y eran sometidos a carga funcional ®*.

Ericsson y cols. en 1996 realizaron un estudio para evaluar la
cicatrizacion tanto de tejidos blandos como duros colocando implantes
Branemarck® en perros beagle. Se observd que se conseguia una
buena osteointegracion del implante expuesto a la cavidad oral
durante los primeros meses de cicatrizacion y que los tejidos blandos
permanecian estables y con unas dimensiones similares a los
implantes en 2 fases ©*°.

Basandose en estudios realizados con implantes en una fase, con
disefios cilindricos con superficie chorreada con espray de plasma
(T1PS), ' Buser y cols. observaron resultados similares a los
implantes en 2 fases, ofreciendo ademas ventajas desde el punto de
vista clinico, bioldgico y biomecénico .

Posteriormente y con la evolucion de los sistemas de implantes
dentales surgio el concepto de cambio de plataforma, en el cual se
coloca un pilar prostodéntico de menor diametro (Figuras 1y 2), lo
que permite el establecimiento de la anchura bioldgica en sentido
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horizontal, lo que ocasionaba el desplazamiento del infiltrado
inflamatorio fuera del eje del implante, evidenciando una menor
reabsorcion de la cresta 6sea 738

r

>

J

Figura 2: Amount of exposure the

Composite approximation of
interface dimensions
Ericsson et al and
Abrahansson et al. IAJ= Implant-
abutment interface; alCT = 1.5 mm

Figura 1:
soft  tissue
according to

abutment ICT will have with the
surronding bone and soft tissue when
positioned and the outer edge of the
implant (left). In contrast, the

abutment inflamatory cell infiltrate (0.75
above IAJ to 0.75 below IAJ); CT= zone
(approximately 1.0 mm) of healthy
connective tissue between the base of
alCT and bone ¢,

inward, horizontal repositioning of
the abutment ICT (right) will move
the abutment ICT away from the
crestal bone and into a more confined
area 7,

1.3 ESTABILIDAD PRIMARIA

En los primeros estudios presentados se informaba que era
imprescindible una cicatrizacion sumergida de los implantes dentales
y la ausencia total de fuerzas sobre la zona en la que se colocaban para
evitar la formacién de tejido fibroso en torno a los implantes y facilitar
la osteointegracion 949,

La estabilidad primaria se puede definir como la ausencia de
micromovimientos entre hueso e implante tras la colocacién del mismo.
Estos micromovimientos no debian superar los 150um, ya que de ser
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mayores muy probablemente se producia la fibrointegracion “*. Este
concepto, unido al tipo de superficie y disefio del implante, han sido
sefialados por diferentes autores como los factores mas criticos para una
correcta osteointegracion de los implantes “%43).

Inicialmente tras la colocacién de los implantes, la estabilidad
primaria es Unicamente mecénica y es durante el periodo de
cicatrizaciéon cuando se produce la combinacién de estabilidad
mecénica y bioldgica "9,

El andlisis de frecuencia por resonancia (RFA de sus siglas en
inglés) es un método no invasivo, adecuado para medir la estabilidad
inicial y la hipotética osteointegracion a lo largo del periodo de
cicatrizacion, asi como para monitorizar la estabilidad del implante a
lo largo del tiempo “*. Esta técnica de medida se comercializa hoy en
dia como Ostell (Integration Diagnostics, Sévedalen, Sweden) y
utiliza la medida 1SQ (Implant Stability Quotient) para medir la
estabilidad de los implantes tomando valores que van de 1 a 100,
siendo lo valores a partir de 69 (rango de 57 a 82) los que aseguran
una correcta integracion de los implantes “*),

Con el paso de los afios se han buscado métodos quirurgicos que
nos permitan aumentar la estabilidad primaria de aquellos implantes
que son colocados en hueso blando:

Osteotomos: en esta técnica de condensacion apico- lateral
se utilizan una serie de instrumentos de forma mas o menos
cilindrica y con diametros progresivamente mayores.
Mediante condensacion se va preparando el lecho del
implante, aumentando de esta forma la densidad Osea e
incrementando asi la estabilidad primaria en el momento de
la colocacion del implante . Aunque esta técnica produce
un incremento de la estabilidad primaria en los primeros dias
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tras la colocacion de los implantes, esto no debe confundirse
con una aceleracién en el proceso de osteointegracion y
tampoco considerar que los implantes colocados mediante
esta técnica son los idoneos para realizar procedimientos de
carga inmediata, aunque deben realizarse mas estudios para
confirmar estos datos %),

Preparacion piezoeléctrica: esta técnica usa la vibracion de
una punta activa ultrasonica y presenta tres ventajas
principales: corte preciso y controlado, accion selectiva sobre
tejidos duros y permite gran visibilidad durante el acto
quirargico “°. Ademas, promueve la angiogénesis, reduce la
inflamaciéon y promueve una liberacion mas rapida de las
proteinas 6seas morfogenéticas °®. En un estudio realizado
por Vercellotti y cols. se demostr6 que las tasas de
supervivencia eran del 97.8% a los tres afios lo que es
equiparable a las técnicas convencionales de fresado **. Una
revision sistematica de la literatura realizada por Stacchi y
cols. y publicada en 2020, comparaba la técnica con
piezoeléctrico con el fresado convencional analizando la
estabilidad implantaria, la pérdida de hueso marginal, la
supervivencia de los implantes y el tiempo quirdrgico, no
encontrando diferencias estadisticamente significativas a
favor o en contra de una u otra técnica 2,

Infrafresado: es uno de los procedimientos méas conocidos y
utilizados para mejorar la estabilidad primaria de los
implantes. Con esta técnica se preparan lechos implantarios
de diametro sustancialmente menor que el implante que se va
a colocar, lo que provoca una compresion lateral que aumenta
el torque de insercion ®***. En un estudio realizado por
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Stocchero y cols. observaron que los implantes dentales
situados en sitios de infrafresado, provocaron una
remodelacion importante del hueso cortical en comparacion
con el fresado normal, pero en ausencia de factores negativos
la cortical tiene la capacidad de compensar el dafio mecanico
y mantener la estabilidad rotacional y la capacidad de carga.
Después de 10 semanas la remodelacion estaba completa y no
se observaban diferencias entre el grupo de infrafresado y el
de fresado completo . Una revision sistematica de la
literatura, afiadia que biomecanicamente es una técnica
efectiva para aumentar el torque de insercion en zonas de
hueso poco denso y que biolégicamente a largo plazo los
resultados son los mismos que las técnicas de fresado
completo, lo que convierten a esta tecnica en un
procedimiento seguro y predecible a largo plazo ©°.

Otro factor fundamental que influye en la obtencion de una
buena estabilidad primaria es el disefio del propio implante,
produciéndose la mayor evolucién en cuanto al disefio de los
implantes, a raiz de los estudios realizados por Branemark y cols ©.
Diferentes disefios han sido utilizados a lo largo de los afios como
pueden ser los implantes subperidsticos, los implantes en forma de
hoja, los implantes con estructura en rama y los implantes endodseos
fabricados con aleaciones de titanio, que son los mas utilizados en la
actualidad  ®”.  Existen  tres  aspectos  fundamentales
macroestructurales que influyen en la obtencién de una buena
estabilidad primaria y la consecuente estabilidad secundaria: la
presencia de espiras en la superficie, la forma del implante (cilindricos
0 conicos) y la porosidad de la propia superficie. Estos tres factores
influyen directamente en la distribucion del estrés en la interfase
implante-hueso lo que condiciona la formacion y crecimiento del
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hueso a lo largo del tiempo. Gavira y cols *®, analizaron estos factores
en una revision de la literatura poniendo de manifiesto los siguientes
resultados:

38

Presencia de espiras y microespiras: la presencia de espiras
en la superficie del implante es un factor fundamental para
obtener una buena estabilidad y anclaje en el hueso,
influyendo no solo su presencia sino también su forma, su
altura y el paso de rosca. El paso de rosca mide la distancia
entre la parte mas alta de una espira y la siguiente, sefialando
algunos autores que un menor paso de rosca parece influir en
una mejor distribucion del estrés en la interfase implante-
hueso, aunque son necesarios mas estudios para demostrarlo
®9 En cuanto a la forma de las espiras Geng y cols.
sefialaron que las espiras con forma de V o cuadradas eran las
gue mejor funcionaban para una correcta distribucion del
estrés ),

Forma del implante: los implantes comUnmente mas
utilizados son los de forma conica o cilindrica. En un estudio
animal realizado por Kim y cols. vieron que, aunque los
implantes cénicos parecian tener una mejor estabilidad
inicial, los implantes cilindricos tenian unos mejores ratios de
supervivencia ya que parecia que los implantes conicos
ejercian una compresién de la matriz 6sea circundante,
aunque sin diferencias estadisticamente significativas .

Superficies implantarias: Gavira y cols *®, en su revisién de
la literatura resumieron los tipos de superficies en las
siguientes:

o A) Mecanizados: implantes sin tratamiento de
superficie.
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o B) Spray de plasma: la superficie del implante es
chorreada con polvo de titanio o fosfato calcico a altas
temperaturas lo que provoca microrugosidades de 7 pum de
promedio lo que aumenta la superficie de contacto unas 6
veces con respecto a la no tratada. Es uno de los sistemas
mas utilizados ofreciendo beneficios sobre todo al inicio
de la integracion.

o C) Chorreado con arena: chorreado con particulas duras de
alimina o TiO2 que provoca que las superficies
mecanizadas se vuelvan rugosas. La principal ventaja es
que parece favorecer la adhesion, proliferacion y
diferenciacion de los osteoblastos.

o D) Grabado &cido: esta técnica consiste en aumentar el
espesor de la capa de 6xido y la rugosidad sumergiendo el
implante en una solucion acida. Estos tratamientos
provocan una rugosidad homogénea y una superficie
activa que mejora la adhesion celular e incrementa la
velocidad de osteointegracion. Wannerberg y cols.
Demostraron que los implantes con este tratamiento de
superficie presentaban unos valores de torque mas altos a
la hora de intentar removerlos, asi como una mayor area
de contacto hueso implante frente a los implantes con
chorreado de arena %,

o E) Anodizacion: los implantes son sumergidos en
electrolitos que provocan poros de diferentes diametros en
su superficie, asi como un aumento de la capa de
oxidacion lo que parece favorecer la adhesion vy
diferenciacion celular.

39



FLAVIO SEIJAS NAYA

o F) Tratamiento con Laser: se bombardea con laser la
superficie del implante lo que origina hoyuelos en su
superficie lo que crea una capa protectora en la superficie.

o G) Recubrimiento: se puede recubrir la superficie con
multiples materiales o0 moléculas como puede ser el fosfato
calcico lo que origina superficies bioactivas que promueven
el contacto entre el hueso y el implante. Los iones de fltor
originan hueso méas duro entorno a los implantes. También
se pueden poner agentes antimicrobianos en las superficies.

1.4 PROTOCOLOS DE CARGA

Con el fin de asegurar una correcta osteointegracion y minimizar
el riesgo de encapsulacion por tejido blando de los implantes,
clasicamente se recomendaba que los implantes permanecieran libres
de carga entre 3 y 4 meses en mandibula y 6 y 8 meses en maxilar.
Este periodo de espera junto con una correcta estabilidad primaria y la
ausencia de micromovimientos eran considerados los principios
fundamentales para asegurar el éxito de los tratamientos %),

Con el paso de los afios y para mejorar la comodidad de los
pacientes diferentes, protocolos fueron desarrollados con la finalidad
de reducir el tiempo de tratamiento y minimizar las intervenciones
quirdrgicas, ya que estos implantes permanecian sumergidos. Todos
estos protocolos estaban encaminados a reducir los tiempos entre la
extraccion dental y la colocacion del implante, la cicatrizacion del
mismo v la colocacién de las prétesis implantosoportadas ©*).

Actualmente, teniendo en cuenta estas consideraciones surgieron
protocolos de carga inmediata cuando la restauracion se colocaba
antes de 1 semana, carga temprana cuando la protesis era colocada
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entre 1 y 8 semanas o carga convencional cuando la protesis era
instalada después de los dos meses, pudiendo también hablar de carga
oclusal inmediata, temprana o diferida .

En 1990 se publicé el primer estudio longitudinal en el que se
informaba que se conseguian las mismas tasas de éxito en implantes
cargados de manera inmediata o temprana, si éramos cuidadosos en la
eleccion de los casos a tratar, siendo el factor fundamental una buena
calidad 6sea ®.

En el afio 2013, Esposito y cols ), realizaron una revision de la
literatura en la que analizaban los diferentes tiempos de restauracion
de los implantes dentales obteniendo los siguientes datos:

- Debemos de ser cuidadosos con la eleccion de los pacientes
para realizar carga inmediata, valorando las caracteristicas
sistémicas del paciente, asi como otros factores que puedan
influir en un mal prondstico (bruxismo, hébito tabaquico...).

- Debe de realizarse una adecuada técnica quirdrgica, asi como
obtener una adecuada estabilidad primaria  (ISQ
preferiblemente por encima de 69) y un buen torque de
insercion (>35Ncm). ElI micromovimiento del implante no
debe sobrepasar los 150 pm.

- No existe evidencia suficiente que sefiale mayores tasas de
éxito cuando la carga inmediata tiene contacto oclusal o no,
pero debemos tener especial cuidado en los sectores
posteriores sobre todo en presencia de hueso blando.

Por tanto, concluian que, aungue eran necesarios mas estudios,
no parecia haber diferencias entre el fracaso implantario, el fracaso
protético y la pérdida de hueso en funcion de si se realizaba carga
inmediata, temprana o tardia.
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Otro de los factores que parecen influir es la eleccion adecuada
de las caracteristicas de los implantes. Tradicionalmente se
consideraban adecuados aquellos casos en los que se podian colocar
implantes roscados de al menos 10 mm y con un didmetro minimo de
3.3 mm, con superficies rugosas tratadas con chorreado de arena y
grabado é&cido, aunque hoy en dia con el desarrollo de nuevos
materiales y disefios han aparecido implantes de dimensiones menores
que se han demostrado igual de validos ©”.

1.5 CONTROL DE LA PERDIDA OSEA MARGINAL (MBL)

Tradicionalmente, es considerada normal una pérdida Osea
marginal medida en radiografias durante el primer afio de 1.5 mmy de
< 0.2 mm en cada afio posterior ®®. Este proceso de remodelacion
comienza una vez el implante es expuesto a la cavidad oral en una
segunda cirugia y/o desde el momento que se colocan los aditamentos
protésicos *?. Con la finalidad de controlar la MBL y minimizarla,
diferentes factores han sido analizados:

1.5.1 Material de los componentes protesicos

Diferentes estudios a lo largo de la historia han analizado la
importancia del material del que son fabricados los aditamentos
protésicos ya que juegan un papel en el mantenimiento del hueso
marginal y la salud de la mucosa periimplantaria, estableciendo que
los materiales ideales son el titanio y el zirconio %72 |

1.5.2 Cambio de plataforma

En la busqueda de la reducciéon de la MBL, se introdujo el
concepto de cambio de plataforma, en el cual se coloca un aditamento
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protésico de didmetro menor al didmetro del implante colocado,
generando un escal6n, lo que genera una mejor respuesta tanto de los
tejidos blandos como de los duros 2.

En 2010, Atieh y cols. publicaron un metaanalisis en el que
analizaban los estudios referentes a este concepto y sus resultados. En
estudio se encontrd que la pérdida de hueso marginal alrededor de los
implantes con cambio de plataforma era significativamente menor que
en los implantes en los que el aditamento tenia el mismo didmetro que
el implante. Afadieron ademas que cuando la diferencia de diametro
era > de 0.4 mm la respuesta 6sea era mas favorable. También vieron
que estos conceptos eran aplicables a zonas estéticas para el
mantenimiento del tejidos duros y blandos, pero no era un factor
determinante a la hora de conseguir los resultados estéticos deseados.
Por ultimo, afiadieron que este concepto no es sinénimo de mayor
supervivencia del implante, puesto que esto se ve afectado por
diferentes factores ),

1.5.3 Posicidn del implante: crestal o subcrestal

En la literatura encontramos estudios en los que se defendia una
posicién del implante subcrestal con el fin de mejorar la emergencia
de las protesis y prevenir la exposicion de la superficie del implante en
caso de migracion apical de los tejidos duros y blandos 7. Por el
contrario, otros autores defienden la posicion crestal del implante, ya
que la colocacion subcrestal del implante conlleva introducir la
conexidn con los aditamentos por debajo del nivel 6seo lo que resulta
en una inflamacioén del tejido y la colonizacién bacteriana del gap, lo
que induce una mayor reabsorcion ésea .

Palacios-Garzon y cols (78) " realizaron una revision de la

literatura con la finalidad de poner de manifiesto si existian diferencia
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a nivel de pérdida 6sea marginal cuando se colocaba el implante en
una u otra posicion. Los resultados obtenidos sugerian que no habia
diferencias estadisticamente significativas referente a la MBL cuando
el implante era colocado crestal o subcrestal. Aun asi, consideraban
que en sectores estéticos era preferible dejar el implante colocado
subcrestalmente para minimizar el riesgo de fracaso estético en caso
de exposicién del mismo. También revisaron la influencia de
diferentes factores a la hora de colocar el implante subcrestalmente:

- Cambio de plataforma: la posicion subcrestal cuando se
asociaba a este concepto parecia reducir la pérdida 6sea, pero
se necesitan estudios con mayor tiempo de seguimiento para
corroborarlo.

- Conexion interna/externa: cuando el implante era colocado
subcrestalmente, el sellado que ofrecia el cono Morse parecia
ser més efectivo a la hora de reducir la pérdida dsea, aunque
es necesaria mas evidencia cientifica.

- Anchura bioldgica: tanto en la colocacion subcrestal como en
la crestal se debe tener en cuenta que un biotipo periodontal
fino siempre va a ser mas propenso a la recesion gingival y
remodelado éseo, por lo que debemos tener en cuenta esto a
la hora de determinar la profundidad a la que vamos a colocar
el implante.

1.5.4 Altura, disefio y colocacion de los pilares protésicos

En los ultimos afios han surgido numeros estudios que analizan
la influencia que puede tener en la pérdida Osea el tipo de conexion
existente entre el pilar protético y el implante, asi como su conexién y
desconexion repetidas. El espacio entre el implante y el pilar ha
demostrado tener importancia en el desarrollo de patologias
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periimplantarias, por permitir la filtracion bacteriana hacia el interior
de la conexién del implante 7).

Diferentes estudios parecen sefialar las ventajas de usar pilares
altos que alejen la conexién pilar-protesis del hueso para mantener los
niveles 0seos en el area peiimplantaria. Galindo-Moreno y cols.
demostraron que la altura del pilar era un factor muy importante a
tener en cuenta a la hora de planificar la colocacion de los implantes,
con la finalidad de reducir el remodelado 6seo (figura 3).

ABUTMENT HEIGHT <2 mm ABUTMENT HEIGHT 22 mm

0861 mm 0212 mm 0623 mm

6 months

1.204 mm 1270 mm 0432 mm 7 1047 mm

18 months ]

4S5 mm 5mm 45mm S5mm

Figura 3. Schematic diagram of the results (mean MBL from mesial and distal
aspects) as a function of implant diameter, height of the prosthetic abutment, and
time of follow-up 7,
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También ha surgido el concepto, “one time abutment” o “one-
abutment-one-time” que consiste en colocar el pilar definitivo el
mismo dia de la cirugia ya que parece reducir significativamente la
pérdida 6sea periimplantaria 7).

En un estudio publicado en 2019 por Pico y cols. con un afio de
seguimiento, concluyeron que la combinacion de pilares altos el dia de
la cirugia, combinado con la colocacion subcrestal de implantes con
conexion interna, parecia ser la mejor forma de preservacion de los
niveles 6seos periimplantarios, llegando a conclusiones similares que
Spinato y cols. en otro estudio de caracteristicas similares %%

Spinato y cols. en otro estudio analizaron la influencia de la
altura del pilar protésico y del grosor de la encia queratinizada. A los
18 meses de seguimiento, observaron que los implantes colocados a
nivel crestal y restaurados con pilares de 1 mm perdian mas hueso
marginal que los mismos implantes restaurados con pilares de 3mm.
Segun este estudio, era mucho mayor la influencia que tenia la altura
del pilar que el grosor de la encia 2.

Borges y cols. publicaron en 2020 un estudio en el que hacian
un seguimiento a 3 afios analizando la influencia de la altura de los
pilares en la MBL. En este estudio, no solo se analizaba la influencia
de la altura del pilar en la MBL, sino el efecto del momento de la
colocacion del pilar. Los autores concluian que la colocacion
inmediata de aditamentos de 2mm era la opcion en la que se producia
una menor pérdida 6sea incluso en las zonas en las que habia una
menor disponibilidad de encia queratinizada .

Todavia es necesaria la realizacion de més estudios que pongan
en practica estas conclusiones ya que no existen en este campo
revisiones bibliograficas con metaanalisis.
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1.5.5 Forma de los pilares

Existen pocos estudios en los que se analice la forma de los
pilares protésicos y su influencia en la MBL. Existen solamente dos
estudios clinicos randomizados que evallan este pardmetro y en
ninguno de ellos se encontré diferencias estadisticamente

significativas en la prevencion de la MBL usando pilares estrechos
(84,85)

Sin embargo, en un estudio realizado por Souza y Cols
observaron que cuando usaban aditamentos protésicos anchos con un
perfil de emergencia de 45° la MBL era superior que en los
aditamentos estrechos con perfil de emergencia de 15° siendo estos
resultados estadisticamente significativos, al igual que en otro estudio
de Yi y cols que obtuvieron resultados similares "

Es necesaria la realizacion de més estudios que analicen estos
aspectos puesto que en muchos de estos estudios estos resultados se
obtuvieron de manera indirecta, no siendo el objeto fundamental a
analizar.
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2 JUSTIFICACION E HIPOTESIS

A pesar de los grandes avances que se han producido en el
campo de la implantologia en los ultimos 30 afios, existen todavia
muchos problemas sin respuesta clinica. El principal problema
asociado a los implantes dentales actualmente, se derivan de las
enfermedades periimplantarias, especialmente la mucositis y la
periimplantitis. Estas, son las responsables principales del fracaso
implantoldgico y de las secuelas asociadas a su tratamiento. Las
enfermedades periimplantarias estdn asociadas principalmente a
factores genéticos y hereditarios, antecedentes de enfermedad
periodontal, mal control de placa bacteriana, tabaquismo, factores
microbioldgicos e inmunolégicos y factores relacionados con el
disefio de los implantes y las restauraciones protéticas.

Sin embargo, uno de los principales factores ligados al
desarrollo de enfermedades periimplantarias es la aparicion de pérdida
Osea periimplantaria (MBL) de manera conjunta a los factores de
riesgo arriba indicados. Por este motivo, es de extrema necesidad el
desarrollo de nuevas estrategias que minimicen la aparicion de MBL.
Estas estrategias deben ir especialmente dirigidas a los protocolos
quirdrgicos y su papel en la estabilidad primaria, los protocolos de
carga y su papel en el mantenimiento de los tejidos blandos
periimplantarios y al diseflo de los pilares prostodonticos,
especialmente en relacion a la forma, con el objetivo de facilitar la
acomodacion del tejido conectivo y maximizar la anchura bioldgica.
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La hipdtesis de esta tesis doctoral es que los protocolos de
fresado parcial, con carga inmediata y el uso de pilares intermedios
estrechos en las rehabilitaciones implantoldgicas unitarias, minimizan
la MBL.
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3 OBJETIVOS

El objetivo principal de esta tesis doctoral es estudiar el efecto
de diferentes aspectos quirurgicos y prostodonticos en la MBL. Para
ello nos planteamos una serie de objetivos secundarios:

1. Evaluar el impacto del infrafresado en la estabilidad
primaria de los implantes dentales.

2. Analizar el papel del infrafresado en la MBL

3. Estudiar el efecto de los diferentes protocolos de carga
protética en la MBL a 6 y 12 meses.

4. Evaluar el efecto de la anchura del pilar en la MBL
temprana.

5. Investigar el papel de la altura del pilar asociada a la
geometria del mismo en la MBL temprana.
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4 INVESTIGACIONES

Para poder cumplir con estos objetivos, se han disefiado de
manera especifica dos ensayos clinicos randomizados para responder
de manera especifica a las dos hipotesis principales: 1) el efecto del
infrafresado y los protocolos de carga en la MBL y 2) el papel de la
formay altura del pilar en la MBL.

4.1 EsTUuDIO1

4.1.1 Material y Métodos

4.1.1.1 Disefo del estudio y participantes

Se trata de un ensayo clinico, aleatorizado, con randomizacion
equilibrada, a simple ciego con 4 brazos experimentales paralelos sin
grupo control, llevado a cabo de manera unicéntrica en Espafia. El
ensayo fue realizado desde enero de 2019 a julio de 2020. Los brazos
del estudio fueron: fresado parcial, fresado completo, carga temprana
y carga diferida (figura 4).
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BLX93.75 11 carga inmediata (7
dias)

22 fresado Coronas provisionales
completo

11 carga temprana

44 implantes (8 semanas) Mes 6: Mes 12:
2 S —»  coronas —» Evaluacién
definitivas radiografica

11 carga inmediata
(7 dias)

22 infrafresado .
Coronas provisionales

11 carga temprana
(8 semanas)

Figura 4: Distribucion de los grupos de estudio BLX.

El protocolo del estudio ha sido registrado en ClinicalTrials.gov
con identificador NCTO03720236 y aprobado por el Comité
Autondmico de la Etica en la Investigacion (Ref. 2019/064).

El ensayo se llevo a cabo en concordancia con las directrices de la
gufa del Consolidated Satandards of Reporting Trials (CONSORT) ©#,

Los criterios de inclusion fueron los siguientes:

- pacientes sin enfermedades sistémicas que puedan suponer
una contraindicacion absoluta;

- pacientes adultos que aceptaron participar en el estudio y
firmaron el consentimiento;

- pacientes fumadores de < 5 cigarrillos/dia;
- pacientes que no eran totalmente edéntulos;

- pacientes con tramo edéntulo simple o mdltiple en zonas
posteriores (premolares o molares), con o sin extremo libre;

- ausencias maxilares o mandibulares que no requieran
procedimientos regenerativos;
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- pacientes con hueso cicatrizado maduro al menos 6 meses

después de la extraccion;

- pacientes con un torque minimo de 25 Ncm que permita

realizar carga inmediata (los implantes en este grupo de carga
con un torque inferior se sumergian con un tornillo de cierre
y se seguia un protocolo en 2 fases, siendo excluidos del
estudio).

Los criterios de exclusion fueron los que siguen:

ausencias dentales en zonas estéticas como son los incisivos y
caninos tanto mandibulares como maxilares (segundo y
quinto sextantes);

pacientes fumadores de mas de 5 cigarrillos al dia;
pacientes con un indice de sangrado > 30%;

pacientes con menos de 2 mm de encia queratinizada o que
requieran aumentos de tejido blando;

pacientes en los que no podamos garantizar una distancia de
seguridad > 1mm al nervio dentario inferior;

pacientes con caries 0 enfermedad periodontal activa;

mujeres embarazadas o en periodo de lactancia

Los pacientes fueron reclutados desde enero de 2019 a marzo de
2019 en la Unidad de Medicina Oral, Cirugia Oral e Implantologia de
la Universidad de Santiago de Compostela, siguiendo los criterios de
inclusion. Los pacientes candidatos fueron claramente informados
sobre las caracteristicas del estudio y fueron invitados a participar. Se
les realizo una historia clinica completa, un examen oral minucioso y
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un estudio radiologico basado en tomografia de haz conico (CBCT) (i-
CAT-FLX, Madrid, Espafa) para verificar el cumplimiento de los
criterios de inclusion y para la planificacion quirdrgica. Los pacientes
que requerian colocacion multiple de implantes, estos podian
colocarse unos al lado de los otros, pero siguiendo el criterio de
aleatorizacion.

4.1.1.2 Intervenciones

Los pacientes fueron incluidos en 4 brazos
experimentales paralelos, sin placebos ni controles. Los cuatro grupos
de estudio eran: fresado completo carga inmediata, fresado parcial y
carga inmediata, fresado completo carga temprana y fresado parcial
carga temprana. Especificamente para el implante de 3.75, siguiendo
las instrucciones del fabricante, se considera protocolo de infrafresado
cuando el didmetro de la ultima fresa utilizada es de 3.20 mm, y
fresado completo cuando la udltima fresa utilizada ha sido la de
diametro 3.50 mm.

a) Productos de estudio

Se colocaron un total de 44 implantes dentales (BLX,
Straumann), todos con un didmetro de 3.75 y una longitud de 10 mm.
La cirugia se realizaba sobre hueso maduro (mas de 6 meses post-
extraccion) y a los implantes se les colocaba un pilar atornillado de
altura 2.5 mm (SRA, Straumann).

Estos implantes poseen unas caracteristicas que permiten un
manejo dinamico y versatil del hueso alveolar, comparados con los
implantes clasicos, independientemente del tipo de hueso y del
protocolo de fresado: poseen un nudcleo delgado y totalmente cénico
que permite minimizar la osteotomia, elemento de corte
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bidireccionales que permiten obtener una buena estabilidad primaria,
ranuras que permiten una redistribucion désea a lo largo del implante,
un diametro de cuello reducido que minimiza la tensién sobre el hueso
cortical y un disefio de doble rosca que permite realizar una
condensacién 6sea gradual y una fécil insercion en el lecho 6seo.

b) Procedimiento quirdrgico

Los implantes fueron colocados siguiendo la técnica
habitual para la colocacién de implantes no sumergidos, realizando un
colgajo mucoperiostico. Se realiza una antisepsia previa con enjuague
con digluconato de clorhexidina al 0,12 % durante 60 segundos,
anestesia con Articaina (D.C.I) Clorhidrato 40,00 mg, Epinefrina
(D.C.lI) tartrato 0,005 mg (Artinibsa, Barcelona, Espafia). La
preparacién del lecho para el implante se realizaba de acuerdo con la
pauta de fresado que se indicaba para cada grupo de la randomizacion
(fresado completo o infrafresado). Los implantes eran colocados de
manera mecanica con un torque maximo de 40 Ncm y se completaba
de manera manual usando una llave de carraca quirurgica con control
de torque. Los implantes se situaban 4.00 mm por debajo del futuro
margen gingival. Los aditamentos protésicos eran colocados con un
torque minimo de 25 Ncm vy si la estabilidad primaria del implante lo
permitia se llegaba a los 35 Ncm. Para realizar una carga temprana el
torque minimo que se consideraba apto eran 25 Ncm.

¢) Protocolo de carga inmediata

Tras la colocacion del implante, con fresado completo o
parcial segun corresponda, se procede a la colocacion del pilar SRA
(Straumann, Madrid, Espafia), toma de impresion inmediata directa al
pilar con cubeta abierta y colocacion de tapa de cicatrizacion sobre el
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pilar. La protesis provisional fue realizada sobre casquillo de titanio
provisional en resina y colocada antes de los 7 primeros dias a 20
Ncm de torque. El protocolo de carga prostodontica fue en
infraoclusion ligera (no existe contacto con papel de 12 micras y
ocluye con papel de 200 micras). Las impresiones para la protesis
definitiva y la colocacion de la misma, fue a los 6 meses de la cirugia.

d) Protocolo de carga temprana

Tras la colocacion del implante con fresado completo o
parcial segun corresponda, se precedié a la colocacion del pilar SRA,
colocacion de tapa de cicatrizacion sobre el pilar y toma de impresion
directa al pilar con cubeta abierta a las 6 semanas. La protesis se
realiz6 sobre casquillo de titanio provisional en resina y colocada a las
8 semanas post-implantacién. El protocolo de carga prostoddntica fue
en oclusion mutuamente protegida/disoclusion canina. Las
impresiones para la protesis definitiva y la colocacion de la misma se
realizaron a los 6 meses de la cirugia.

e) Protesis definitiva

A los 6 meses de la colocacion del implante, se realiza en
ambos grupos, la protesis metal-porcelana atornillada sobre el pilar
SRA definitiva, utilizando un casquillo calcinable y el proceso de
laboratorio habitual para este tipo de protesis. El torque de la proétesis
definitiva fue de 20 Ncm.
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4.1.1.3 Medicién y objetivos primarios y secundarios
Las variables principales son:

e Estabilidad de los tejidos periimplantarios medida en forma
de MBL con radiovisiografia digital (SOPRO, Satelec,
Barcelona, Espafia) a los 6 meses y a los 12 meses.

e Estabilidad primaria post-carga prostodontica de los
implantes, evaluada mediante analisis de frecuencia de
resonancia (FRA), cuantificada en forma de cuota de
estabilidad del implante (1SQ) (Ostell, Madrid, Espafia).

Como variables secundarias:
¢ Variables demograficas: edad y sexo.
e Habitos: consumo de cigarrillos y bruxismo.

e Variables topograficas: diente-posicion, premolar/molar,
maxilar/mandibula y tipo de antagonista.

e Variables clinicas periodontales: i) Biotipo Periodontal (fino
0 grueso a juicio del operador, siguiendo directrices
internacionales % ii) indice de sangrado (indice de Lindhe
(IG-s), que mide el sangrado en 4 superficies de todos los
dientes presentes x 100), iii) indice de placa de O"Leary (4
superficies por diente, nimero de superficies totales con
placa/total de superficies x 100 de todos los dientes presentes
con revelado mediante eritrosina), iv) Profundidad de sondaje
media global (6 superficies por diente, sumatorio de
profundidad en todas las superficies medidas/nimero
superficies medidas), v) Grosor gingival vestibular (medido
con sonda periodontal tras realizar la reposicion del colgajo).
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e Tipo de fresado (infrafresado absoluto con fresa de 2,8 mm,
infrafresado parcial con fresa de 3,2 mm, completo con fresa
de 3,5 mm).

e Tipo de carga (inmediata antes de los 7 dias o temprana a las
8 semanas).

Todas las mediciones periodontales se realizan utilizando un
espejo bucal estéril y una sonda periodontal calibrada de la
Universidad de Carolina del Norte (UNC 15; Hu Friedy, Chicago, IL,
EE. UU.). Las evaluaciones de estabilidad de los tejidos, asi como los
indices periodontales se realizan a las 8 semanas tras la implantacion y
a los 6 meses y 12 meses tras la carga prostodontica.

Todas las mediciones periodontales se realizan utilizando un
espejo bucal estéril y una sonda periodontal calibrada de la
Universidad de Carolina del Norte (UNC 15; Hu Friedy, Chicago, IL,
EE. UU.). Las evaluaciones de estabilidad de los tejidos, asi como los
indices periodontales se realizan a las 8 semanas tras la implantacion y
a los 6 meses y 12 meses tras la carga prostodontica. Las mediciones
fueron realizadas por dos observadores independientes (FSN y MPS).
La calibracion se completd antes del inicio del estudio en la Unidad de
Cirugia Oral utilizando 15 pacientes no estudiados que acudieron al
servicio. La fiabilidad entre examinadores se evalud0 mediante el
estadistico k para la presencia de placa, sangrado, profundidad de
sondaje y BML, con unos valores de que fueron 0,90, 0,92, 0,79 y
0,93 respectivamente, lo que demuestra un alto grado de fiabilidad en
las mediciones.

Las imagenes radioldgicas fueron tomadas con el mismo aparato
de radiologia intrabucal (X-Mind AC Satelec, Acteon, Barcelona,
Espafia), realizadas con posicionador RX Intraoral tipo XCP p/ 4
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(Bader, Madrid, Espafia) y por el mismo operador (FSN), captadas
con radiovisiografia y visulizadas con el software propio de la
compafiia SOPRO. Para el céalculo de la MBL, se realiza previamente
en cada implante, una calibracién basada en el diametro conocido del
implante (3,75 mm) o la altura del pilar (2,5 mm). Se toma como
referencia la posicion del cuello del implante en relacion a la parte
mas coronal de la cresta dsea periimplantaria (figura 2). La MBL se
calculard como la diferencia entre los valores de posicién Osea entre
dos periodos en la zona mesial y distal a cada implante. Asi tendremos
la MBL en el primer semestre, en el segundo semestre y en el periodo
anual (figura 5). Los valores negativos de MBL se consideran como
ganancia de altura dsea.

Figura 5: La linea amarilla representa la longitud del implante usada para la
calibracién; la azul muestra la MBL mesial y la roja la MBL distal. De izquierda a
derecha: control basal, a 6 meses y 12 meses.

4.1.1.4 Caélculo del tamafio muestral

Para el calculo del tamafio muestral se establecieron los
siguientes criterios estadisticos: un tamafio del efecto de 1mm, un
error tipo | de 0,05 y un poder estadistico del 80%. Asumiendo estos
criterios y para la aplicacion del contraste T de Student para muestras
independientes, se precisard un tamafio muestral de 10 sujetos en cada
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uno de los dos grupos, por lo que necesitaremos un total de 40
implantes contando con una proporcion estimada de pérdidas del 5%.
Se realiza un incremento de 4 implantes para compensar posibles
pérdidas. El célculo del tamafio muestral se efectu6 mediante el
programa G *Power (version 3.1.5, Dusseldorf University,
Dusseldorf, Germany).

4.1.15 Randomizacion (generacion de ndmeros
aleatorios, ocultacion de la asignacion e implementacion).

Se realizd un proceso de aleatorizacion simple en el cual
se distribuia automéaticamente el protocolo de fresado y el momento de
carga del implante, utilizando el SPSS 24.00 (IBM, Armonk, NY,
EE.UU.). Antes de la cirugia de cada paciente se recogié un sobre de
la caja, por implante a operar. Cada paciente tiene un 25% de
posibilidades de pertenecer a cada subgrupo. En términos de
ocultacion de la asignacion, los grupos fueron distribuidos por un
operador externo al estudio en sobres opacos idénticos. Se mantuvo el
codigo de aleatorizacion en un entorno seguro y se abrio solo al final
de la fase experimental.

4.1.1.6 Tipo de estudio

Se trata de un ensayo clinico randomizado a simple ciego en el
que la persona encargada de analizar los datos desconocia el grupo al
que pertenecia cada implante.

4.1.1.7 Anadlisis provisional (intermedio)

Una junta independiente de monitoreo reviso periodicamente los
datos de eficacia y seguridad medica. Se realiz6 un analisis
provisional para evaluar la eficacia del procedimiento para la
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medicion de la MBL cuando se habian acumulado el 50% del nimero
total de sujetos de estudio y al 50% del tiempo de seguimiento. No se
realizé ninguna correccion del ensayo tras la realizacion de estas
pruebas provisionales.

4.1.1.8 Andlisis estadistico

El analisis se llevo a cabo utilizando como unidad principal de
estudio el implante. Las variables categdricas se expresaron en forma
de frecuencia y porcentaje y las variables continuas en forma de media
+ desviacion estadndar. Se verific la normalidad de las muestras
mediante el Test Kolmogorov-Smirnov. Para la comparacion de
medias se utilizé el Test T de Student para variables dicotomicas, para
muestras pareadas en las comparaciones de pérdida ésea intragrupo e
independientes para las comparaciones en diferentes momentos. Se
utilizo el test ANOVA one way para comparar medias de variables de
méas de dos categorias. Se utilizo el coeficiente de correlacion de
Pearson para estudiar las correlaciones bivariadas entre los indices
periodontales en diferentes momentos. El analisis estadistico se
realizd utilizando el software IBM SPSS 24.0 (IBM Inc., Madrid,
Espafia). Se construyeron modelos de regresion lineal mixta para
evaluar el impacto del protocolo de fresado y de carga y la posicion
del implante (mesial/distal), en la estabilidad primariay en la MBL. El
efecto de variaciones individuales derivadas del nimero de implantes
colocados en cada paciente fue equilibrado y ponderado en
consecuencia y se establecio el nivel de significancia en p < 0.05.
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4.1.2 Resultados

4.1.2.1 Descripcion de la muestra

De los 44 implantes iniciales 5 fueron excluidos del estudio. 3
de ellos no alcanzaron los requisitos de torque y estabilidad minimos y
2 sufrieron fracaso de osteointegracion (al retirar el protector del pilar
para colocar la prétesis provisional a los 7 dias; y el otro por
infrafresado extremo en hueso tipo ). La muestra final estaba formada
por 39 implantes, colocados en 17 pacientes, 7 hombres (41.2 %) y 10
mujeres (58.8 %), 19 en carga inmediata y 20 en carga temprana. La
edad media de los pacientes fue de 58.6 + 7.9, con un rango de 40.4 a
69.3 afios. En total, 17 implantes (43.6%) fueron colocados mediante
el protocolo de infrafresado y 22 (56.4%) usando el protocolo de
fresado completo.

4.1.2.2 Indices periodontales

En relacion a los indices periodontales basales, el indice de
sangrado fue de 7.6% + 9.3%, el indice de placa medio de 32.7% =*
18.5% y la profundidad de sondaje media global de 2.4 £ 0.6 mm. A
las 8 semanas, el indice de sangrado fue de 10% + 8.8%, el indice de
placa medio de 38.1% + 28.4% y la profundidad de sondaje media
global de 24 + 12 mm. No se encontraron diferencias
estadisticamente significativas a los 6 y 12 meses con indices de
correlacion superiores a 0.8.

4.1.2.3 Estabilidad primaria

La estabilidad fue medida manualmente mediante llave
dinamométrica y mediante el sistema Ostell. En la determinacion
manual, 7 implantes (17.9 %) obtuvieron < 15 Ncm, 20 (51.3 %) entre
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15-40 Ncm y 12 (30.8 %) > de 40 Ncm, sin diferencias entre los
grupos de fresado. En relacion a la cuantificacion mediante AFR, la
media fue de 60.6 + 12.2 ISQ, con un rango de 21-75 ISQ, sin
diferencias entre el tipo de fresado, ni tipo de hueso ni la localizacion.
Los pilares fueron atornillados a una media de 65.1 = 9.2 ISQ con un
rango de 43-82.3 1SQ. Para los pacientes no fumadores la media basal
de ISQ para los aditamentos era de 66.5 + 8.6 (95%55.9 + 8.2 (95%
Cl 45.7-66.1) (p = 0.014). Estas diferencias ya no se observaban a las
6 semanas (p= 0.299). En las Tablas 1 y 2 encontramos el resumen de
los datos estadisticos destriptivos para los grupos de fresado y en las
Tablas 3y 4 para los grupos de carga.
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Tabla 1: Estadisticos descriptivos para los grupos de fresado: variables categoricas.

. Infrafresado, | Fresado completo,
Variable n (%) P(valor)
1

Sexo Hombre 9 (52.9) 3 (59.1) 0.476
Mujer 8 (47.1) 9 (40.9)
Diente Premolar 9 (52.9) 9 (40.9) 0.336
Molar 8 (47.1) 13 (59.1)
Arcada Maxilar 7 (41.2) 9 (40.9) 0.621
Mandibula 10 (58.8) 13 (59.1)
Consumo de Si 16 (94.1) 18 (81.8) 0.262
tabaco No 1(5.9) 4(18.2)
Biotipo Fino 4 (23.5) 3 (13.6) 0.350
periodontal Grueso 13 (76.5) 19 (86.4)
Profundidad de 1 4 (23.5) 5(22.7) 0.965
sondaje bucal 2 8 (47.1) 12 (54.5)
mm) 3 4(23.5) 4(18.2)
4 1(5.9) 1(4.5)
Oclusion Sin oclusion 1(5.9) 2 (9.1) 0.921
Natural 15 (88.2) 19 (86.4)
Ceramica 1(5.9) 1(4.5)
Habitos Si 6 (35.3) 10 (45.5) 0.379
parafuncionales No 11 (64.7) 12 (54.5)
Grupo de carga  Inmediate 8 (47.1) 11 (50) 0.307
Temprana 9 (52.9) 11 (50)
Tipo de hueso Tipo | 1(5.9) 1 (4.5) 0.665
Tipo Il 16 (94.1) 20 (90.9)
Tipo Il 0 (0.0) 1(4.5)
Torque de < 15 Ncm 3(17.6) 4 (18.2) 0.129
insercion: 15-40 Ncm 6 (35.3) 14 (63.6)
implante > 40 Ncm 8 (47.1) 4(18.2)
Torque de <15 Ncm 3 (17.6) 4 (18.2) 0.650
insercion: pilar 15-40 Ncm 14 (82.4) 18 (81.8)
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Tabla 2: Estadisticos descriptivos para los grupos de fresado: variables cuantitativas.

Variable Infrafresado, Fresado completo, P
media x DS mediazx DS (valor)

indice de
sangrado

indice de placa

Profundidad de
sondaje

ISQ (implante)
1SQ (pilar)

Pérdida hueso
mesial

Pérdida hueso
distal

Pérdida o6sea
global

Basal

8 semanas
6 meses
Basal

8 semanas
6 meses
Basal

6 semanas
Basal

Basal

6 semanas
6 meses

12 meses
Anual

6 meses

12 meses
Anual
Basal-6 meses
6-12 meses

Anual

8.46 + 9.97
9.44 £ 10.99
8.77 +7.26
33.44 £ 16.85
32.50 £ 19.20
31.39 + 24.53
2.45 £ 0.54
2.23 £ 0.46
59.57 + 15.07
65.79 + 8.08
66.38 + 6.07
0.35+0.72
0.57 + 0.79
0.92 + 0.81
0.30 +0.82
0.30 + 0.45
0.61 +0.74
0.32 £ 0.73
0.43 + 0.56
0.76 + 0.71

6.87 + 8.92
7.81 £ 10.07
10.89 £ 9.81
32.09 £ 20.12
28.32 + 19.78
43.32 + 30.66
2.37 £0.58
2.44 £ 1.49
61.50 £ 9.78
64.62 + 10.07
65.55 +7.72
0.29 + 0.63
0.55 +0.73
0.84 £ 0.75
0.29 + 0.63
0.30 £ 0.54
0.60 + 0.62
0.31 £ 0.51
0.41 + 0.59
0.72 + 0.51

0.604
0.632
0.460
0.825
0.512
0.198
0.643
0.577
0.632
0.698
0.719
0.787
0.934
0.760
0.965
0.994
0.958
0.929
0.887
0.821
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4.1.2.4 Nivel 6seo basal

Siguiendo el protocolo quirdrgico, los implantes fueron
colocados de manera subcrestal para garantizar el espacio a los tejidos
periimplantarios, de media 1.9 + 0.8 mm, con un rango de 0.3 a 3.3
mm. La colocacion fue mas subcrestal en la zona mesial 2.1 + 1 mm
en comparacion con la distal 1.7 £ 0.8 mm (p=0.004).

4.1.25 MBL alos6y 12 meses

La pérdida dsea mesial a los 6 meses fue de 0.3 £ 0.6 mm y en
distal de 0.3 + 0.7, sin diferencias estadisticamente significativas
(p=0.846). La MBL media del primer semestre fue de 0.3 + 0.6 mm.
No existen diferencias en relacion al tipo de fresado ni de carga. La
pérdida dsea mesial del sexto al duodécimo mes del estudio fue de 0.6
+ 0.7 mm, significativamente mayor que la distal de 0.3 + 0.5 mm
(p=0.014). La pérdida ésea media en este periodo fue de 0.4 + 0.6
mm, sin diferencias entre grupos.

41.2.6 MBL anual

La pérdida d6sea anual mesial a los 12 meses en relacion a la
situacion basal fue de 0.9 £ 0.8 mm, significativamente mayor que la
distal de 0.6 = 0.7 mm (p=0.04). La pérdida 6sea media en este
periodo fue de 0.7 = 0.6 mm. En este caso, observamos que la MBL
anual es significativamente mayor en la carga diferida 0.9 £ 0.6 mm,
que en la temprana 0.5 £ 0.6 mm (p=0.039). La MBL anual no se ve
afectada por el tipo de fresado (p= 0.821) ni por el tipo de hueso (p =
0.611).
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Tabla 3: Estadisticos descriptivos para los grupos de carga: variables categoricas.

Sexo

Diente

Arcada

Consumo de
tabaco

Biotipo
periodontal

Profundidad de
sondaje

bucal (mm)

Oclusion

Habitos
parafuncionales

Grupo de
fresado

Tipo de hueso

Torque de
insercion:

implante

Torque de
insercion: pilar

Hombre
Mujer
Premolar
Molar
Maxilar
Mandibula
Si

No

Fino
Grueso

1

2

3

4

Sin antagonista
Natural
Ceramica

Si

No
Infrafresado

Fresado
completo

Tipo |
Tipo Il
Tipo Il

<15 Ncm

15-40 Ncm
> 40 Ncm

<15 Ncm

15-40 Ncm

Carga inmediata,

n (%)

12 (63.2)
7 (36.8)
9 (47.4)
10 (52.6)
7 (36.8)
12 (63.2)
16 (84.2)
3 (15.8)
3 (15.8)
16 (84.2)

3 (15.8)

12 (63.2)
4(21.1)
0 (0.0)
2 (10.5)
16 (84.2)
1(5.3)
9 (47.4)
10 (52.6)
8 (42.1)

11 (57.8)

2 (10.5)
17 (89.5)
0 (0.0)

2 (10.5)

12 (63.2)
5 (26.3)

2 (10.5)
17 (89.5)

Carga temprana,

n (%)

10 (50.0)
10 (50.0)
9 (45.0)
11 (55.0)
9 (45.0)
11 (55.0)
18 (90.0)
2 (10.0)
4 (20.0)
16 (80.0)

6 (30.0)

8 (40.0)
4 (20.0)
2 (10.0)
1(5.0)
18 (90.0)
1(5.0)
7 (35.0)
13 (65.0)
9 (45)

11 (55)

0 (0.0)
19 (95.0)
1(5.0)

5 (25.0)

8 (40.0)
7 (35.0)

5 (25.0)
15 (75.0)

P
(valor)

0.307
0.568
0.424
0.475

0.531

0.287

0.808

0.323

0.307

0.214

0.302

0.225

75



FLAVIO SEIJAS NAYA

Tabla 4: Estadisticos descriptivos para los grupos de carga: variables cuantitativas

Variable Carga inmediata, Carga temprana, P
media x DS media = DS (valor)

indice
sangrado

indice de
placa

Profundidad
de sondaje
global

1SQ

(implante)
ISQ (pilar)

Pérdida de
hueso mesial

Pérdida de
hueso distal

Pérdida osea
global

76

Basal

6 semanas
6 meses
Basal

6 semanas
6 meses
Basal

6 semanas
6 meses

Basal

Basal

6 semanas
6 meses
12 meses
Anual

6 meses
12 meses
Anual

Basal-6
meses

6-12 meses

Anual

7.22 +9.30

8.08 + 8.63

8.07 + 6.88

31.18 + 17.89
29.25 + 18.63
39.64 + 28.20
2.41 £ 0.54

2.33+£0.35

2.53 + 1.61
61.30 + 11.94

62.96 +9.76
65.90 + 5.63
0.17 £ 0.52
0.42 + 0.79
0.59 £ 0.77
0.23 +0.68
0.25 + 0.47
0.48 + 0.64
0.22 £ 0.53

0.31 £ 0.60
0.53 + 0.57

7.90 + 9.53
8.94 + 12.02
11.77 + 10.06
34.11 £ 19.49
30.99 + 20.52
36.68 +29.32
2.40 + 0.58
2.28 +0.32
2.18 + 0.40
60.05 + 12.77

67.20 + 8.26
65.92 + 8.20
0.46 + 0.73
0.69 +0.70
1.15 + 0.69
0.36 £+ 0.74
0.35+0.53
0.72 + 0.68
0.41 £ 0.68

0.52 + 0.53
0.93 £ 0.57

0.823
0.799
0.191
0.629
0.783
0.750
0.951
0.653
0.356
0.754

0.151

0.994
0.170
0.268
0.023*
0.566
0.530
0.279
0.336

0.271
0.039*
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4.1.2.7 Eventos adversos

Durante el tiempo de seguimiento 2 implantes fracasaron. No se
recogieron otros eventos adversos durante el periodo de seguimiento:
ni mucositis, ni aflojamientos/movilidad de la corona ni rotura de la
ceramica de las restauraciones.

4.1.2.8 Analisis de regresion

No existen diferencias en la estabilidad del implante utilizando
modelos de regresion mixtos, teniendo en cuenta el protocolo de
fresado y el de carga y considerando que cada paciente puede tener
varios implantes y que en cada implante se realizan 4 mediciones de
estabilidad.

Para la la MBL podemos observar que el tiempo tiene un efecto
negativo, a los 12 meses el efecto de pérdida es de 0.432 mm
(ES=0.086; IC 2.5-97.5: -0.599 to -0.264; t-value: -5.041) con
respecto al momento basal (0 mm). La carga diferida supone un efecto
de pérdida de 0.728 (ES=0.212; IC 2.5-97.5: 1.134 to -0.325; t-value:
-3.440) con respecto a la carga inmediata (0 mm). La posicion
mesial/distal y el tipo de fresado por si solas no tienen un efecto
estadisticamente significativo sobre la MBL. Sin embargo, cuando
estudiamos la interaccion entre la carga y el tipo de fresado de manera
conjunta, observamos que, la realizacion de un fresado completo
combinado con una carga temprana supone una menor MBL con un
efecto de ganancia de hueso marginal de 0.814 mm (ES=0.283; IC
2.5-97.5: -0.274 to 1353; t-value: 2.880).
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4.1.3 Discusién

Analizando los resultados obtenidos en este ensayo clinico
randomizado se observo que los implantes con un disefio basado en el
manejo 6seo dindmico logran un rendimiento clinico adecuado en
todas las situaciones clinicas probadas. En las Tablas 5y 6 vemos los
valores estadisticos descriptivos para los cuatro grupos de estudio.
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Tabla 5: Estadisticos descriptivos de los cuatro grupos de estudio: variables categoricas

Infrafresado, | Infrafresado, CE::;?;%, CE:;?;%’
_ carea carga carga carga
lnme;:hta, tempEana, inmediata, |temprana, (valor)
n (%) n (%)
Sexo Hombre 4 (57.1) 5 (50.0) 8 (66.7) 5(50.0) 0.838
Mujer 3 (42.9) 5 (50.0) 4 (33.3) 5 (50.0)
Total 7 (100.0) 10 (100.0) 12 (100.0) 10 (100.0)
Diente Premolar 3 (42.9) 6 (60.0) 6 (50.0) 3(30.0) 0.588
Molar 4 (57.1) 4 (40.0) 6 (50.0) 7 (70.0)
Arcada Maxilar 2 (28.6) 5 (50.0) 5(41.7) 4 (40.0) 0.852
Mandibula 5 (71.4) 5 (50.0) 7 (58.3) 6 (60.0)
Consumo de Si 0 (0.0) 9 (90.0) 9 (75.0) 9 (90.0) 0.429
tabaco No 7 (100.0) 1(10.0) 3(25.0) 1(10.0)
Biotipo Fino 1(14.3) 3 (30.0) 2 (16.7) 1(10.0) 0.684
periodontal Grueso 6 (85.7) 7 (70.0) 10 (83.3) 9 (90.0)
Produndidad de 1 1(14.3) 3 (30.0) 2 (16.7) 3(30.0) 0.784
sondaje bucal 2 5 (71.4) 3 (30.0) 7 (58.3) 5 (50.0)
fsn) 3 1(14.3) 3 (30.0) 3(25.00  1(10.0)
4 0 (0.0) 1(10.0) 0 (0.0) 1 (10.0)
Oclusion Sin oclusion 1 (14.3) 0 (0.0 1(8.3) 1(10.0) 0.616
Natural 5 (71.4) 10 (100.0) 11 (91.7) 8 (80.0)
Ceramica 1(14.3) 0 (0.0) 0 (0.0) 1 (10.0)
Habitos Si 4 (57.1) 7 (70.0) 6 (50.0) 6 (60.0) 0.822
parafuncionales No 3 (42.9) 3 (30.0) 6 (50. 0) 4 (40.0)
Tipo de hueso  Tipo | 1 (14.3) 0 (0.0) 1 (8. 0(0.0) 0.492
Tipo Il 6 (85.7) 10 (100.0) 11 (91 ) 9 (90.0)
Tipo Il 0 (0.0) 0 (0.0 0 (0.0) 1(10.0)
Torque,de <15 Ncm 2 (28.6) 1 (10.0) 0 (0.0) 4 (40.0) 0.063
insercion:
implante 15-40 Ncm 2 (28.6) 4 (40.0) 10 (83.3) 4 (40.0)
> 40 Ncm 3 (42.9) 5 (50.0) 2 (16.7) 2 (20.0)
Torque de <15 Ncm 1(14.3) 2 (20.0) 1(8.3) 3(30.0) 0.608
Insercion:pilar ~ 15-40 Ncm 6 (85.7) 8 (80.0) 11 (91.7) 7 (70.0)
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En términos radioldgicos, aunque los implantes cargados de
modo temprano mostraron mayor MBL, el efecto combinado de la
técnica de fresado parecié modificar a la MBL, de modo que la técnica
de fresado completo con carga temprana del implante proporciond la
menor MBL a los 12 meses, con una ganancia ésea de 0,81 mm con
respecto a la carga inmediata con fresado parcial.

Tabla 6: Estadisticos descriptivos para los cuatro grupos de estudio: variables
cuantitativas.

Variable

indice de
sangrado

indice de placa

Profundidad de

Sondaje
global

ISQ (implante)
ISQ (pilar)

Pérdida de
hueso mesial

Pérdida de
hueso distal

Pérdida
0sea media

80

Basal

8 semanas
6 meses
Basal

8 semanas
6 meses
Basal

8 semanas
6 meses
Basal
Basal

8 semanas
6 meses
12 meses
Anual

6 meses
12 meses
Anual
Basal-6 meses
6-12 meses
Anual

Infrafresado,
carga
inmediata,
media + DS
7.77 £ 11.05
5.02 +5.84
8.10 £+ 6.36
31.20 + 18.80
23.41 + 13.92
36.27 + 25.47
2.41 +0.59
2.30+0.39
2.30 + 0.46
58.93 + 16.53
61.11 £7.35
66.21 + 3.47
-0.11 £ 0.38
0.69 + 0.82
0.57 + 0.69
-0.21 £ 0.38
0.40 + 0.25
0.19 £ 0.50
-0.16 + 0.31
0.54 + 0.52
0.38 + 0.56

Infrafresado,
carga
temprana,
media +DS
8.95+9.74
12.54 + 12.89
9.25+8.13
35.05 + 16.19
38.86 + 20.42
27.98 + 24.61
2.49 £ 0.52
2.29+0.32
2.18 +0.48
60.03 + 14.87
69.08 +7.15
66.50 + 7.58
0.68 + 0.74
0.49 + 0.80
1.17 + 0.83
0.67 +0.75
0.24 + 0.56
0.91 +0.75
0.68 + 075
0.37 + 0.60
1.04 + 0.70

Fresado
completo,
carga
inmediata,
media + DS

6.90 + 8.64
9.87 +9.68
8.06 +7.44
31.20 £ 18.19
32.66 + 20.69
41.61 + 30.60
2.42 +0.54
2.33+0.34
2.66 +2.02
62.69 + 8.86
64.04 + 11.09
65.72 + 6.72
0.34 £ 0.52
0.27 £ 0.76
0.61 +0.84
0.49 £ 0.70
0.17 £ 0.55
0.66 + 0.67
0.45 + 0.50
0.19 £ 0.63
0.63 +0.58

Fresado
completo,
carga
temprana,
media + DS

6.85+9.73
5.34 + 10.48
14.30 + 11.55
33.17 £23.19
23.13 £ 18.30
45.39 + 32.26
2.32 +0.66
2.26 +0.33
2.19+£0.31
60.08 + 11.09
65.33+9.23
65.35+9.15
0.24 + 0.68
0.89 + 0.54
1.13 £ 0.54
0.06 + 0.47
0.47 + 0.50
0.53 +0.59
0.15 + 0.50
0.68 + 0.41
0.83 £+ 0.41

P (valor)

0.958
0.165
0.491
0.972
0.148
0.553
0.984
0.878
0.821
0.932
0.389
0.939
0.085
0.115
0.093
0.022
0.734
0.199
0.015
0.180
0.185
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Revisando la literatura tradicionalmente se ve que los implantes
dentales con carga oclusal parecen aumentar la mineralizacion del
hueso periimplantario, obteniendo como resultado un aumento de la
estabilidad implantaria. Aclogan y cols °” realizaron un CBCT al afio
de seguimiento y observaron que los implantes con carga temprana (6
semanas) presentaban un hueso circundante mas denso que los
implantes que seguian protocolos de carga inmediata (2 dias) o carga
diferida (3 meses). Otro estudio sugirio el aumento de la MBL cuando
se usaba carga diferida como consecuencia de la atrofia 6sea .

La actual definicion de carga inmediata se refiere a que el
implante entra en oclusion en la primera semana tras su colocacion,
mientras que la carga temprana es aquella en la que la protesis entra en
contacto con el antagonista desde una semana a dos meses desde su
colocacion ©®?. De acuerdo con estas definiciones el estudio actual
compara los implantes cargados de forma inmediata y temprana.
Muchos metaandlisis basados en ensayos clinicos que comparaban
protocolos de carga inmediata, temprana y/o carga diferida, no
encontraron diferencias estadisticamente significativas entre ellos,
refiriendo los mismos ratios de supervivencia implantaria y una
minima MBL periimplantario, afiadido a una baja incidencia de
complicaciones biolégicas y técnicas “*°* . Sin embargo, en un
metaanalisis publicado recientemente se obtenian unos mejores
resultados en cuanto a MBL cuando se realizaban protocolos de carga
temprana frente a carga inmediata, pero estos resultados no se
comparaban con los protocolos clésicos de carga tardia. “*. En
nuestro estudio si encontramos diferencias significativas entre los dos
protocolos de carga analizados. En la literatura encontramos otros
estudios similares publicados previamente en los que no encuentran
diferencias entre ambos protocolos. Salvi y cols “®no encontraron
diferencias estadisticas en la medida de la pérdida désea crestal cuando
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los implantes Straumann SLA eran cargados a la semana o a las 5
semanas (0.57 £ 0.49 y 0.72 £ 0.50, respectivamente). Mitsias y cols
©7) reportaron una MBL de 0.19 + 0.44 cuando los implantes eran
colocados usando un protocolo de carga inmediata (2 dias), de 0.18 +
0.66 cuando usaban un protocolo de carga temprana (6 semanas) y
0.25 £ 0.28 cuando usaban un protocolo de carga convencional (3
meses). Por tanto, no encontraron diferencias estadisticamente
significativas en la MBL entre los diferentes protocolos de carga
(p=0.806). Encontramos resultados similares en otros estudios “®

Six months Twelve months

o
(=
'

-
'

. : Load
q- E Immediate
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Marginal Bone Loss, mm

Under Complete Under Complete
Drilling

Figura 6. MBL a los 6 y 12 meses para los diferentes grupos de fresado y carga.

A pesar de que la MBL media fue menor para los implantes de
carga inmediata, esta variable dependia también del protocolo de
fresado (figura 6), lo que significa que los mejores resultados
obtenidos en cuanto a MBL, se encontraron en los implantes
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colocados con un protocolo de carga temprana combinado con un
protocolo de fresado completo/estandar (tablaa 7), con una cantidad
estadisticamente significativa de ganancia de hueso marginal en
comparacion con los implantes sometidos a un protocolo de carga
inmediata en conjuncion con infrafresado con una referencia de 0.00
mm de MBL (0.81 + 0.28 mm; p < 0.01).

Tabla 7: Modelo de regresion linear mixto para la MBL

Error 95%

Constante 0.335 0.251 -0.145--0.816  1.337

A 12 meses -0.432 0.086 -0.599--0.264 -5.041 < 0.01
Posicion distal 0.147 0.086 0.147-0.086 1.720 NS
Carga temprana -0.728 0.212 -1.134--0.325 -3.440 < 0.01
Fresado completo -0.368 0.205 -0.762-0.022 -1.798 NS
Intereaccion carga 0.814 0.283 0.274-1.353 2.880 < 0.01
temprana* fresado

completo

Las revisiones sistematicas de la literatura establecieron, desde
una perspectiva biomecanica, que el infrafresado resulta en un
aumento del torque de insercion en huesos con poca densidad, pero
tiene un efecto limitado en el torque de insercion en el hueso denso
(100101) “En e] presente estudio, el infrafresado no afecto al torque de
insercion (17% de los implantes fueron colocados con un torque < de
15 Ncm), ni a los valores de RFA; no se encontraron diferencias
estadisticamente significativas en los valores de I1SQ entre los 4
grupos de estudio. Normalmente, los valores de 1SQ incrementan
gradualmente durante el periodo de cicatrizacion “°?. En el presente
estudio, también incrementaron desde que se coloco el implante hasta
la fase de toma de impresiones, pero los valores de torque de insercién
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e 1SQ no fueron particularmente relevantes en el resultado final. Asi,
Monje y cols ) afirmaban que los valores de 1SQ no se consideran
un meétodo fiable para predecir el fracaso o el éxito temprano de los
implantes. Ademas, no se ha determinado el ” valor de corte” de ISQ
que pueda ser usado para diferenciar entre el éxito y el fracaso clinico.

El protocolo de fresado, la calidad del hueso y el torque de
insercion se han asociado con el aumento o la disminucion de la MBL.
Toia y cols ) encontraron diferencias significativas entre la
mandibula y el maxilar (p=0.008) y entre los protocolos de fresado
(p=0.011), con un aumento significativo de la MBL en el protocolo de
infrafresado. En una revision sistematica de la literatura, Stocchero y
cols %) encontraron que los implantes colocados con un protocolo de
infrafresado lograron un mayor torque de insercién que los colocados
con fresado estdndar, en huesos de baja densidad, con resultados
similares en ambos protocolos para el contacto implante-hueso. Eom y
cols % concluyeron que no hay diferencias estadisticamente
significativas en la MBL basandonos en el diametro de la fresa, pero
encontraron que se producia méas rapidamente cuando se utilizaba una
fresa de diametro menos que el diametro del implante.

Aunque el analisis histomorfométrico ha demostrado un mayor
contacto implante- hueso en estadios iniciales de la cicatrizacion,
cuando usamos protocolos de infrafresado %) la colocacion de
implantes en estas preparaciones puede necesitar un mayor
remodelado del hueso cortical durante este periodo de cicatrizacion
que los colocados en zonas de fresado completo *°”). Cha y cols *%®
proporcionaron evidencia molecular, histoldgica y celular in vivo que
los torques de insercion muy altos resultan en eventos biologicos que
predicen el fracaso del implante. Aunque es posible conseguir valores
maés altos del contacto implante- hueso mediante el infrafresado, se
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observaba la formacion de nuevo hueso periimplantario en los
implantes colocados con bajo torque de insercion, pero aparecia
ausente en aquellos colocados con torque elevado % En este
sentido, Wang y cols ) en su estudio, demostraron que el
infrafresado puede llevar a una mayor pérdida de hueso crestal sin
producir mejoras en la osteointegracion. Estos resultados estan en
consonancia con los hallazgos de nuestro estudio, sugiriendo que la
MBL fue menor en implantes colocados con un protocolo de carga
temprana en conjuncion con un protocolo e fresado convencional, en
comparacion con los implantes colocados con los otros protocolos de
estudio. Si el hueso cortical es dafiado durante el proceso de
cicatrizacion, su restitucién se vera comprometida.

Aunque algunos estudios discuten las ventajas de incrementar
los valores de torque mediante el infrafresado o técnicas como los
osteotomos cuando preparamos los lechos implantarios,
incrementando la estabilidad del implante y los valores de ISQ (011
, una vez la osteointegracion y la estabilidad secundaria del implante
se ha producido, muchas variables, incluyendo el contacto implante-
hueso y remodelado dseo, son similares a los registrados cuando se
usan protocolos de fresado estandar °>*°”). En nuestro estudio, no se
encuentran diferencias en los valores de MBL e ISQ cuando
comparamos los protocolos. Por supuesto, los valores de ISQ eran
similares para ambos protocolos a las 6 semanas (66.38 + 6.07 vs
65.55 + 7.72; p=0.719).

En nuestro estudio, analizando la interaccion entre el protocolo
de carga y el de fresado, encontramos que se producia una menor
MBL usando protocolo de fresado completo unido a carga temprana.
En otros estudios se sugeria que la carga inmediata permitia al clinico
conseguir una gran estabilidad primaria, previniendo los
micromovimientos del implante lo que podia derivar en
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fibrointegracion 2. Por lo tanto, el infrafresado puede ser una

técnica usada para prevenir este efecto indeseado. Sin embargo, un
estudio previo demostrd que usar el protocolo de fresado completo y
permitir un tiempo de cicatrizacion mas largo antes de la colocacion
de los pilares, resulto en una MBL estadisticamente significativa mas
baja entre el momento de carga y el seguimiento a los 6 y 12 meses
113" siendo estos resultados similares a los resultados encontrados en
el presente estudio. El infrafresado, aumenta el torque de insercion, y
se ha observado que esto provoca un aumento de las microfracturas
relacionadas con un aumento de la reabsorcién 6sea, lo que puede
alterar la osteointegracion y la preservacion é6sea ***. Una revision
sistematica de la literatura publicada recientemente, encuentra que los
valores altos de torque de insercion estan asociados con valores altos
de MBL y esa mayor estabilidad primaria obtenida, puede resultar
perjudicial para la estabilidad de los niveles ¢seos ***).

En nuestro estudio encontramos una mayor MBL en la zona
mesial e los implantes comparada con la zona distal, en todos los
momentos del seguimiento lo que difiere de otro estudio que
encontramos en la literatura ***. No se encontré un motivo claro que
explique este fendmeno. En un estudio recientemente publicado de
Gonzélez-Martin y Avila- Ortiz **”), observaron que la papila distal de
las protesis fijas sobre implantes en la zona de los incisivos centrales
maxilares, tienden a atrofiarse después de la colocacion de las
prétesis. Este fendmeno puede explicarse porque la dimension
vestibulo-palatina de los incisivos laterales o su posicién mas palatina,
pero esto no explica las diferencias en las zonas maxilares posteriores.
Razones que pueden explicar esto son el sobrecontorneo distal de las
coronas, la dificultad de higienizar las zonas distales o las diferencias
de hueso cortical e histolégicas del hueso maxilar en las zonas
posteriores con respecto a las zonas mas mesiales. Dereci y cols **®
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buscaron relacionar este fendmeno con las diferentes biomecanicas
masticatorias, justificado por el componente anterior de la fuerza
oclusal o la relacion corona-implante; sin embargo, un metaanalisis
recientemente publicado no logré relacionar la MBL y la zona mesial
de los implantes **. En nuestro estudio, no encontramos un motivo
que permita aclarar esta diferencia radiologica encontrada en la MBL
en las diferentes zonas de los implantes.

La principal limitacién que encontramos en este estudio es el
corto tiempo de seguimiento. Aunque el tamafio muestral es suficiente,
para confirmar los resultados obtenidos seria conveniente afiadir mas
casos de estudio, asi como aumentar el tiempo de seguimiento.

4.2 EsTUDIO?2

4.2.1 Material y Métodos

4.2.1.1 Diseio del estudio y participantes

Se trata de un ensayo clinico aleatorizado, con randomizacion
equilibrada, a simple ciego y formado por dos grupos de estudio
paralelos, sin grupo control. Todos los participantes fueron registrados
en Espafa entre febrero de 2020 y julio de 2021. El protocolo del
estudio se registro en ClinicalTrials.gov con un numero de
identificacion NCT03796494 y fue aprobado por el Comité Etico
Regional (Ref. 2019/169).

Los pacientes que cumplian los criterios de inclusion fueron
reclutados en la Unidad de Medicina Oral, Cirugia Oral e
Implantologia de la Universidad de Santiago de Compostela entre
febrero de 2020 y abril de 2020. Se les explico claramente el proposito
del estudio y fueron invitados a participar. Se realizd una exhaustiva
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historia clinica individual a cada paciente, asi como una revision
completa de la cavidad oral y las pertinentes pruebas radioldgicas
(CBCT, i-CAT-FLX, Madrid, Espafia).

El ensayo se llevo a cabo siguiendo las directrices de la guia
CONSORT .

Los criterios de inclusion fueron los siguientes:

- Pacientes que no tengan una patologia sistémica que suponga
una contraindicacion absoluta para el tratamiento.

- Pacientes adultos que acetan participar en el estudio y firman
el consentimiento informado.

- Pacientes fumadores de menos de 5 cigarrillos/dia.
- Pacientes que no sean desdentados totales.

- Pacientes con ausencias dentarias Unicas o multiples en
sectores posteriores mandibulares o maxilares y que no
requieran técnicas de regeneracion Osea.

- Pacientes con zona cicatrizada con al menos 6 meses después
de la exodoncia.

- Implantes con torque minimo de insercion de 20 Ncm que
permita la colocacion del pilar el dia de la cirugia.

- Pacientes con hueso suficiente para colocar implantes con un
didmetro de 4 mm y una longitud de 10 mm.

- Pacientes con espacio protético de al menos 5 mm.
Los criterios de exclusion fueron los siguientes:

- Pacientes con ausencias dentarias en sectores estéticos (zonas
de 13 a23 yde 33 a43).
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- Pacientes fumadores de mas de 5 cigarrillos/dia.
- Pacientes con un indice de sangrado mayor del 30%.

- Pacientes con menos de 2 mm de encia queratinizada o que
requieran aumento de tejidos blandos.

- Pacientes a los que no se pueda garantizar al menos 1 mm de
distancia al nervio dentario inferior.

- Pacientes con enfermedad periodontal activa o caries.
- Mujeres en periodo de lactancia o embarazadas.

- Implantes colocados con una estabilidad primaria inferior a
55 1SQ.

En pacientes que existan multiples ausencias dentarias y que los
implantes vayan colocados uno al lado del otro, cada implante sera
aleatorizado de manera individual.

4.2.1.2 Intervenciones

Los pacientes fueron distribuidos en dos grupos de estudio de
manera aleatorizada, sin considerar a ningun grupo superior al otro.
No existia grupo control. Los grupos eran: pilar convencional o pilar
estrecho. Para la colocacion del implante de diametro de 4 mm se
sigui6 la guia de fresado propuesta por el fabricante.

a) Productos de estudio:

80 implantes con conexion interna hexagonal (modelo
IPX, Nueva Galimplant, Sarria, Espafia), con diametro de
4 mm y longitud de 10 mm, fueron colocados en hueso
cicatrizado maduro (al menos 6 meses postexodoncia).
Se colocaron un total de 80 pilares, 40 rectos estéticos
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antirrotacionales y 40 estrechos antirrotacionales (figura
7), con alturas 2 o 3 mm (Nueva Galimplant, Sarria,
Espana). El implante esta fabricado en Titanio grado IV
con un disefio macroscopico que favorece la estabilidad
primaria en cualquier situacion, con una conexion interna
conica de 11° y una unica plataforma protésica.
Microscopicamente tiene una superficie Nanoblastplus
con una rugosidad media de 1.7 pm y el 99.9% de su
composicion de TI02. La referencia del implante es: IPX
4010 // Hexagonal IC post-extraction implant 4x10mm.

Figura 7: Implante, pilar recto y pilar slim (Nueva Galimplant, Sarria, Espana).

90

b) Procedimiento quirdrgico.

Los implantes fueron colocados con la técnica quirtirgica
convencional para implantes no sumergidos, mediante un
colgajo mucoperidstico. Se siguid la guia de fresado
propuesta por el fabricante. Los implantes se colocaron de
manera mecanica con un torque maximo ¢ 40 Ncm y se
termind de manera manual con una carraca quirirgica con
torque. Se colocaron 4 mm por debajo del futuro margen
gingival y si era posible I mm por debajo de la cresta
Osea.
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c) Colocacion del pilar.

Siguiendo la randomizacion correspondiente, siempre
que la disponibilidad 6sea y gingival lo permitia, se
utilizaron pilares de 3 mm, permitiendo 4 mm para la
anchura bioldgica. En caso de no poder alcanzar esta
medida, se utilizaron pilares de altura mas reducida (2
mm). Los pilares se colocaban con un torque minimo de
25 Nem y si la estabilidad primaria del implante lo
permitia se llegaba a los 35 Ncm. Se colocaba una tapa
de cicatrizacion sobre el pilar para protegerlo.

d) Proétesis definitiva.

La impresion para las protesis definitivas se realizo a las
8 semanas tras la colocacion del implante. La protesis
definitiva se atornillo al implante mediante un calcinable.
El torque usado fue de 20 Ncm

4.2.1.3 Medicién y objetivos primarios y secundarios
Las variables principales eran:

e Estabilidad de los tejidos periimplantarios mediante la
medicion radiologica de la MBL (CS 7600, Carestream,
Madrid, Spain), a las 8 semanas y a los 6 meses.

o Estabilidad primaria y tras la colocacion de las protesis
mediante la RFA, cuantificada como ISQ (Ostell, Madrid,
Espana).

Las variables secundarias eran:

e Variables demograficas: edad y sexo.
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e Habitos: consumo de cigarrillos y bruxismo.

e Variables topograficas: diente-posicién, premolar/molar,
maxilar/mandibula y tipo de antagonista.

e Variables clinicas periodontales: i) Biotipo Periodontal (fino o
grueso a juicio del operador, siguiendo directrices
internacionales de Miiller & Eger ®; ii) indice de sangrado
(indice de Lindhe (1G-s), que mide el sangrado en 4 superficies
de todos los dientes presentes x 100); iii) lindice de placa de
O’Leary (4 superficies por diente, nimero de superfiies totales
con placa/ total superficies x 100 de todos los dientes presentes
con revelado mediante eritrosina); iv) Profundidad de sondaje
media global (6 superficies por diente, sumatorio de
profundidad en todas las superficies medidas/nimero
superficies medidas); v) Grosor gingival vestibular (medido
con sonda periodontal tras realizar la reposicion del colgajo).

o Pilar recto o pilar estrecho.

Todas las medidas periodontales fueron tomadas con espejo
estéril y sonda periodontal calibrada de la Universidad de Carolina de
Norte (UNC 15; Hu Friedy, Chicago, IL, USA). Las evaluaciones de
estabilidad de los tejidos, asi como los diferentes indices fueron
tomados en el momento de la realizacion del primer examen de la
cavidad oral, a las 8 semanas y los 6 y 12 meses tras la colocacién de
la protesis definitiva.

Todas las imagenes radiolégicas fueron tomadas de la misma
forma por el mismo operador y usando un posicionador intraoral XCP
p/4 (Bader, Madrid, Espafia). Las imagenes eran tomadas mediante
radiografias intraorales y visualizadas usando un software digital
(Vistascan, Durr, Barcelona). Para calcular la MBL, se realizd en
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primer lugar una calibracion basandonos en el diametro conocido del
implante (4mm) y/o la altura del pilar (2-3 mm). La posicion del
cuello del implante con respecto a la parte mas coronal de la cresta
6sea periimplantaria se tomé como punto de referencia para los
implantes colocados subcrestalmente (figura 8). La MBL se calculd
como la diferencia entre los valores de posicién 6sea medidos en dos
periodos, tanto en la zona mesial como distal del implante.

Figura 8: Ejemplos de casos del estudio de la evaluacion radiolégica de la MBL. (a)
situacion inicial de dos implantes superiores con el pilar recto cilindrico (#24) y
concavo (#25). (b) Nivel dseo radiologico a las 8 semanas. (c) Aspecto clinico de las
coronas del caso anterior, a los 6 meses. (d) representacion grafica del calculo de
la MBL en tres implantes inferiores (#34 pilar cilindrico; #35 pilar concavo; #36 pilar
cilindrico). La linea azul representa medida de la situacion basal en el cuello del
implante y las lineas rojas representan la ganancia o pérdida de hueso en distal y
mesial. (e) situacion radiolégica basal de los 3 implantes antes citados. (f) niveles
6seos radiologicos a los 6 meses.

Las medidas fueron tomadas por dos observadores
independientes (FSN y MPS).
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La calibracion fue realizada antes del inicio del estudio en la
Unidad de Cirugia Oral, colocando implantes a 15 pacientes que no
formaron parte del estudio final. La fiabilidad de las medidas tomadas
por ambos examinadores fue evaluada usando el valor estadistico de k
para determinar la profundidad de sondaje y la MBL, con valores de
0.82 y 0.93 registrados respectivamente, demostrando por tanto la alta
fiabilidad de dichas mediciones.

4.2.1.4 Caélculo del tamafio muestral

Se establecieron los siguientes criterios estadisticos para
el célculo del tamafio muestral: un tamafio de efecto de 0.5 mm, un
error alfa de 0.05 y un poder estadistico del 90%. Asumiendo estos
criterios y aplicando el valor T-Student para muestras independientes,
se determind que se requeria una muestra de 40 implantes para cada
uno de los grupos, por lo que eran necesarios un total de 80 implantes,
con un indice de pérdida estimado del 15%. El tamafio de la muestra
se calculo con el programa G Power 3.1.5.

4.2.1.5 Randomizacion (generacion de nuUmeros
aleatorios, ocultacion de la asignacion e
implementacion).

El proceso de randomizacion se llevd a cabo con el
programa SSPS 24.00 Macro y se distribuia automaticamente el tipo
de pilar (recto o estrecho). El codigo de aleatorizacion se guardd en un
entorno seguro y solo se abri6 al final de la fase experimental. Los
pacientes fueron distribuidos en los grupos antes del procedimiento
quirurgico (Figura 9).
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Consort 2010 diagrama de flujo

Pacientes candidatos

Reclutamiento (n=30 pacientes/ 92 Excluidos (n=6 pacientes/ 12
implantes implantes)
+ No cumplian los criterios de
inclusién (n=5 pacientes/ 10
A\ implantes).
o . . + Declinaron participar (n=1 paciente/
Randomizacion (n= 25 pacientes/ 80implantes) 2 implantes

* Otrasrazones (n=0)

‘/| Asignacién |\l

Asignados al grupo “pilar recto” (n=40) Asignados al grupo “pilar estrecho” (n=40)
« Recibieron la intervencion asignada + Recibieron la intervencion asignada
(n=40) (n=40)
* No recibieron la intervencion asignada ¢ No recibieron la intervencion asignada
(n-0) (n-0)
l | Seguimiento | l
Pérdida de seguimiento (fallo Pérdida de seguimiento (fractura del pilar)
osteointegracion) (n=2) (n=1)
Seguimiento discontinuado (n=0) Seguimiento discontinuado (n=0)
l | Analisis | l
Analisis (n=38) Analisis (n=39)
Excluidos del andlisis (n=2) Excluidos del andlisis (n=1)

Figura 9: Diagrama de flujo

4.2.1.6 Tipo de estudio

Se trata de un ensayo clinico randomizado a simple ciego, en el
cual la persona que analiza los datos no es consciente de a qué grupo
pertenece cada sujeto de estudio.

4.2.1.7 Anadlisis provisional

Una junta independiente de monitorizacion de datos revisod
periédicamente los datos de eficacia y seguridad. Se realizd un
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analisis provisional de la eficacia de la MBL una vez que el 50% de
sujetos de estudio habia acumulado el 50% del total de tiempo de
seguimiento. No se realizd ninguna correccién del estudio después de
estas pruebas.

4.2.1.8 Analisis estadistico

El anélisis realizado utiliz6 el implante como unidad principal
de estudio. Las variables categdricas se expresaron como frecuencia y
porcentaje y las variables continuas como media * desviacion
estandar. Se comprobdé la normalidad de las muestras utilizando el test
de Smirnov Kolmogorov. Se utilizé la T de Student para comparar las
medias de variables dicotomicas, para muestras pareadas en la
comparacion de la pérdida Gsea intragrupo e, independientemente,
para comparaciones en diferentes momentos. El test ANOVA de una
via se utilizo para comparar las medias de las variables de mas de dos
categorias. Se uso la P de Pearson para estudiar las correlaciones
bivariadas entre los indices periodontales en diferentes momentos. El
analisis estadistico se realizo con el software IBM SSPS 24.0 (IBM
inc, Madrid, Espafa). Se construyeron modelos de regresion lineal
mixtos para determinar el papel del tipo y altura del pilar en la MBL.
El efecto de las variaciones individuales derivadas del nimero de
implantes colocados en cada paciente se equilibro y ponderd en
consecuencia. Para estimar tanto los efectos fijos como los aleatorios
asociados a un modelo se utiliz6 la version 4.1.1 del software
estadistico R. El nivel de significacion se establecid en p<0.05.
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4.2.2 Resultados

4.2.2.1 Descripcion de la muestra

De los 80 implantes inicialmente incluidos en el estudio,
3 fueron excluidos, 2 de ellos por fracaso en el proceso de
osteointegracion y 1 por fractura del pilar estrecho. La muestra final
consistia en 77 implantes colocados en 25 pacientes, 10 hombres
(40%) y 15 mujeres (60%). 38 (49.4%) fueron colocados usando el
pilar recto convencional y los otros 39 (50.6%) con el pilar estrecho

(figura 10).

40 Straight emants
abutment loading
* Deferred loading (8 weeks)

40 Concave
abutment =

post
loading

80 implants

" Deferred loading (8 weeks)

Figura 10: Distribucion inicial de los grupos de estudio.

La media de edad de los pacientes era de 56.7 = 10.9 afios, con
un rango de intervalo entre 36. 3 y 77.5 afos. En lka tabla 8
observamos las variables categoricas.
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Tabla 8: Estadisticos descriptivos: variables categéricas

VEREL]IE ‘ Control, n (%) Test, n (%) p (valor)
Sexo Hombre 13 (48.1) 14 (51.9) 0.533
Mujer 25 (50) 25 (50)
| Diente | Premolar 10 (35.7) 18 (64.3) 0.058
Molar 28 (57.1) 21 (42.9)
I Arcada | Maxilar 9 (47.4) 0 (52.6) 0.526
Mandibula 29 (50) 29 (50)
| Consumo de | > 5 cig/dia 1 (50) 1 (50) 0.998
tabaco < 5 cig/dia 8 (50) 8 (50)
No 29 (49.2) 30 (50.8)
I Biotipo periodontal | Fino 5 (50) 5 (50) 0.615
Grueso 33 (49.3) 34 (50.7)
| Altura pilar | 2 mm 33 (50.8) 32 (49.2) 0.396
3 mm 5(41.7) 7 (58.3)
| Oclusion | Sin oclusion 6 (60) 4 (40) 0.746
Natural 21 (46.7) 24 (53.3)
Ceramica 1 (50) 1 (50)
Habitos | Si 7 (50) 7 (50) 0.595
parafuncionales No 31 (49.2) 32 (50.8)
I Tipo de hueso | Tipo | 5 (50) 5 (50) 0.615
Tipo Il, lll o IV 33 (49.3) 4 (50.7)
| Torque de [ <15Ncm 3 (75) 1(25) 0.573
itz (Qlelis 15-40 Ncm 15 (48.4) 16 (51.6)
implante
> 40 Ncm 20 (47.6) 22 (52.4)
I Torque de | <15 Ncm 4 (66.7) 2 (33.3) 0.673
insercion: pilar 15-40 Ncm 27 (48.2) 29 (51.8)
>40 Ncm 7 (46.7) 8 (53.3)
Contacto mesial Sin contacto 3 (50) 3 (50) 0.827
Diente 5 (47.2) 28 (52.8)
Implante 0 (55.6) 8 (44.4)
. Sin contacto 1 (45.8) 13 (54.2) 0.569
Contacto distal -
Diente 0 (55.6) 16 (44.4)
Implante 7 (41.2) 10 (58.8)
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4.2.2.2 Indices periodontales

En cuanto a los indices periodontales basales, el indice
de sangrado era de 16.9 + 11.5%, el indice de placa 12.3 £ 5.2% y la
profundidad media de sondaje era de 3.9 + 2.2mm. A las 8 semanas el
indice de sangrado era de 8.4 + 8.8%, la media del indice de placa era
de 29.5 £ 25.4% y la profundidad de sondaje media 3,4 £ 1.2mm. No
se registraron diferencias estadisticamente significativas.

4.2.2.3 Estabilidad primaria

En cuanto a las mediciones de RFA, la media era de 69.1
+ 10.9 I1SQ, con un rango que varia de 23 a 82.3 ISQ, sin encontrar
diferencias cuando tomamos en cuenta el tipo de pilar colocado. Los
pilares fueron colocados con una media de 71.3 £ 7 1SQ, con un rango
que varia de 46 a 85 ISQ. No se encontraron diferencias en las
principales variables clinicas ni al inicio del estudio ni a las 8
semanas.

4.2.2.4 Nivel 6seo basal

Siguiendo el protocolo quirdrgico, los implantes fueron
colocados subcrestalmente con la finalidad de generar un espacio
suficiente para los tejidos periimplantarios, con una media de 0.9 £ 0.8
mm de profundidad y un rango de 0.3 a 4.5mm. En la zona mesial los
implantes fueron colocados mas subcrestalmente con una media de 1
+ 0.8 mm comparado con la zona distal con una media de 0.7 + 0.9
mm (p= 0.002). El resumen de la variables cuantitativas lo
encontramos en la tabla 9.
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4.2.2.5 MBL a las 8 semanas (antes de la carga) y a
los 6 meses

La pérdida de hueso mesial a las 8 semanas era de 0.4 +
0.5 mm y la pérdida en distal era de 0.3 + 0.5 mm, sin encontrar
diferencias estadisticamente significativas (p=0.946). El promedio de
MBL en el periodo de pre-carga fue de 0.3 £ 0.5 mm. Se encontraron
diferencias estadisticamente significativas cuando teniamos en cuenta
el tipo de pilar siendo de 0.5 + 0.5 mm cuando usdbamos el pilar recto
y de 0.2 £ 0.4 mm cuando usabamos el pilar estrecho (p=0.010). La
MBL desde el momento de la carga funcional hasta los 6 meses fue
estadisticamente significativa mas alta en distal, con 0.1 + 0.5 mm
para el pilar convencional y de 0 £ 0.3 mm para el pilar estrecho
(p=0.028). No se encontraron diferencias en los valores medios
(p=0.109).

4.2.2.6 MBL global a los 6 meses

La péerdida 0sea temprana en la zona mesial a los 6 meses
comparada con la medicion basal fue de 0.4 = 0.7 mm, no encontrando
diferencias con respecto a la zona distal 0.3 £ 0.6 mm. La pérdida 0sea
promedio en este periodo fue de 0.4 + 0.6 mm. En este caso,
observamos que la pérdida oOsea global temprana fue
significativamente mayor en el pilar recto que en el estrecho, siendo
de 0.6 £ 0.7 mm y 0.4 £ 0.6 mm respectivamente (p=0.030). La MBL
tanto mesial (p=0.029) como la distal (p=0.004) tambien fue
significativamente mayor en el grupo del pilar recto.
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Tabla 9: Estadisticos descriptivos: variables cuantitativas

Variable Control Test p (valor)
Media (+ SD) Media (+ SD)
Edad 56.12 (10.77) 57.26 (1.09) 0.649
| MBL a las 8 Mesial -0.50 (0.60) -0.21 (0.41) 0.017
semanas
Distal -0.51 (0.56) -0.15 (0.36) 0.001
Media -0.5 (0.51) -0.18 (0.35) 0.02
MBL 6 meses Mesial -0.18 (0.55) 0.007 (0.43) 0.89
después de carga -
Distal -0.52 (0.47) -0.002 (0.3) 0.02
Media -0.11 (0.46) 0.002 (0.32) 0.1
| MBL global Mesial -0.68 (0.81) -0.2 (0.44) 0.002
Distal -0.56 (0.76) -0.15 (0.31) 0.003
Media -0.62 (0.72) -0.17 (0.32) 0.001

4.2.2.7 Eventos adversos

Dos implantes fracasaron durante el periodo de
cicatrizacion (2.6%) y uno de los pilares estrechos se fracturd (0.8%).
No se registraron otros eventos adversos durante el periodo de
seguimiento tales como, mucositis, perdida o movilidad de las coronas
o fractura de la porcelana.

4.2.2.8 Analisis de regresion

En cuanto a la MBL, observamos que el tiempo tiene un
impacto negativo, lo que implica un aumento de la pérdida Osea,
aunque este efecto es mucho méas pronunciado a las 8 semanas que a
los 6 meses (tabla 10). Parandonos en el momento inicial, en el pilar
recto el tamafio del efecto de interseccion estimado es negativo (ES =
-1.3730, CI -2.5919 a -0.1327); t-value = -2.4893; p-value = 0.0139)
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lo que implica una mayor pérdida 6sea media, mientras que para el
pilar estrecho es positivo (ES = 2.8231; CI: 1.4379 a 4.2083); t-value
= 4.0957; p-value = 0.0002), lo que implica un aumento en la media
de ganancia Osea. Para el pilar recto observamos que el coeficiente
asociado con la altura el pilar es positivo (ES = 1.0633; CI: 0.5494 a
1.5772); t-value = 4.1579; p-value = 0.0001), lo que implica que, al
aumentar la altura del pilar, reducimos la pérdida ésea media. Por el
contrario, para el pilar estrecho, el coeficiente obtenido es negativo, lo
que implica que, al aumentar la altura de dicho pilar, reducimos la
media de nivel 6seo (ES =-1.3340; Cl: -1.9685 a -0.6994); t-value = -
4.2246; p-value = 0.0001). Estos resultados fueron verificados de
manera separada para el area distal y mesial.

Tabla 10: Modelo de regresion linear mixto para la MBL

Efectos fijos: MBL distal

Valor EI:rOI’ t-valor | p-valor | 95% ClI
estandar
Interaccion con grupo pilar -1.3623 | 0.6224 | -2.1888 | 0.0301 | (-2.5919,
recto -0.1327)
Tiempo: 8 semanas -0.3312 | 0.0586 | -5.6552 | 0.0000 | (-2.5919,
-0.1327)
Tiempo: 6 meses -0.3584 | 0.0586 | -6.1209 | 0.0000 | (-0.4741,
-0.2427)
Pilar estrecho 2.7993 | 0.8111 | 3.4513 | 0.0012 | (1.1694,
4.4292)
Altura pilar 0.9872 | 0.2882 | 3.4248 | 0.0013 | (0.4079,
1.5665)
Slim Group Interaction * -1.3369 | 0.3716 | -3.5973 | 0.0007 | (-2.0838,
Abutment height -0.5901)
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Efectos fijos: MBL mesial

Error

Valor EI:I’OI’ t-valor | p-valor [ 95% ClI
estandar

Interaccion -1.4896 | 0.6062 | -2.4574 | 0.0151 | (-2.6873,
-0.2920)

Tiempo 8 semanas -0.3519 | 0.0665 | -5.2952 | 0.0000 | (-0.4833,
-0.2206)

Tiempo 6 meses -0.4402 | 0.0665 | -6.6239 | 0.0000 | (-0.5716,
-0.3089)

Slim Group 2.8566 | 0.7127 | 4.0083 | 0.0002 | (1.4244,
4.2888)

Altura pilar 1.1943 | 0.2812 | 4.2474 | 0.0001 | (0.6292,
1.7593)

Interaccion grupo slim * -1.3384 | 0.3263 | -4.1013 | 0.0002 | (-1.9942,
altura del pilar -0.6826)

Efectos fijos: MBL media

Valor estandar t-valor | p-valor | 95% ClI
Interaccion -1.3730 | 0.5515 | -2.4893 | 0.0139 | (-2.4627,
-0.2833)
Tiempo 8 semanas -0.3415 | 0.0567 | -6.0272 | 0.0000 | (-0.4535,
-0.2296)
Tiempo 6 meses -0.3993 | 0.0567 | -7.0470 | 0.0000 | (-0.5113,
-0.2874)
Grupo slim 2.8231 | 0.6893 | 4.0957 | 0.0002 | (1.4379,
4.2083)
Altura pilar 1.0633 | 0.2557 | 4.1579 | 0.0001 | (0.5494,
1.5772)
Slim Group Interaction * -1.3340 | 0.3158 | -4.2246 | 0.0001 | (-1.9685,
Abutment height -0.6994)
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4.2.3 Discusién

La pérdida Gsea temprana tras la colocacion de los implantes
dentales se ha asociado con una mayor MBL a largo plazo **%. Por
esta razon, minimizar la MBL en estadio iniciales puede ser uno de los
objetivos principales de los profesionales que realizan tratamientos
con implantes, facilitando asi el mantenimiento de la salud
periimplantaria. Los mecanismos que producen MBL en estadios
tempranos, han permanecido poco claros a lo largo de la historia. Sin
embargo, investigaciones recientes han arrojado luz sobre este tema y
los clinicos conocen hoy en dia las condiciones locales de los
pacientes, las caracteristicas de los sistemas de implantes y aspectos
técnicos (quirdrgicos o protésicos) que producen un aumento de la
MBL en estos estadios iniciales 2.

Las conexiones coénicas con cambio de plataforma son un
método efectivo para reducir la MBL **2. Por el contrario, los
biotipos periodontales finos se asocian con una mayor MBL ***,
Linkevicius y cols “** demostraron que un minimo de 2 mm de
espesor de tejido blando era lo minimo para prevenir la MBL
periimplantaria. Sin embargo, la colocacion subcrestal del implante
también parece ser un factor protector para prevenir la MBL,
sobretodo en casos de implantes rodeados de mucosa fina *2°.

Galindo-Moreno y cols ™% encontraron en un estudio

retrospectivo con 308 implantes que la altura del pilar puede influir en
la MBL perimplantaria. La pérdida dsea era significativamente mayor
en pilares con alturas menores a 2 mm que en aquellos que median 2
mm o méas. Debido al disefio retrospectivo del estudio, estos resultados
podrian haber sido confundidos por el grosor del tejido blando. Sin
embargo, varios ensayos clinicos aleatorizados han confirmado
posteriormente que la altura del pilar influye significativamente en la
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pérdida 6sea temprana, independientemente del grosor del tejido blando
y que por tanto deben de evitarse los pilares de altura 1mm &0127.128)

En cuanto a la conexion y la desconexion de los aditamentos
protésicos, el concepto  “one abutment- one time” parece ser
beneficioso a la hora de prevenir los cambios en los tejidos
periimplantarios *2**3%. Ademas, el momento de colocar el pilar sobre
el implante y no volver a desconectarlo es otro factor que parece
influir en la MBL. Borges y cols **” comparé este factor en un
ensayo clinico prospectivo randomizado con un tamafio de muestra de
59 implantes en 29 pacientes. En su estudié concluy6 que habia una
pérdida Gsea significativamente menos cuando el pilar era colocado el
dia de la colocacion del implante (1 fase) frente a los implantes a los
que se les colocaba el pilar a los 2 meses (2 fases). Muchos de los
factores que influyen en la MBL tienen en comln que cuanto mas
respetamos los tejidos blandos periimplantarios (al permitirles un
espacio adecuado y reducir las molestias), mas reducimos la MBL.
Esto coincide con la hipotesis de que el tejido conectivo produce un
sellado en forma de cinturén alrededor de los implantes 3.

Teniendo esto presente, tiene sentido que, en nuestro estudio,
encontramos una pérdida significativamente menor de MBL en aquellos
implantes en los que se colocaron pilares estrechos frente a los que
tenian un pilar recto convencional. Revisando la literatura existente,
solamente encontramos dos estudios que analizan el efecto del
macrodisefio de los pilares en la MBL. Ambos eran ensayos clinicos
randomizados a boca partida en los que analizaban el efecto sobre la
estabilidad de los tejidos periimplantarios usando un pilar que en zona
préxima a la conexion presentaba una concavidad en todo su perimetro
que generaba un mayor espacio para los tejidos blandos y lo
comparaban con el pilar comercializado convencional que no
presentaba dicha concavidad (figura 11). Aungue esta modificacion
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permitia un mayor espacio para los tejidos blandos, no se encontraron

diferencias estadisticamente significativas en cuanto a valores de MBL
(132,133)

Figura 11: Pilar propuesto por Patil y cols. (Left) experimental abutment design
with circunferencial groove and (right) regular abutment design (2,

En nuestro estudio, se encontraron diferencias estadisticamente
significativas entre los dos disefios. Esto puede ser debido a que el
disefio el pilar estrecho motivo del estudio, proporciona un mayor
espacio para los tejidos blandos, que otros pilares previamente
analizados en otros estudios.

Existen algunos estudios en la literatura, que abordan de manera
indirecta la forma del pilar en el mantenimiento de los niveles éseos y
que corroboran los hallazgos encontrados en nuestro estudio. Souza y
cols ™% evaluaron en un estudio preclinico, el efecto de las tapas de
cicatrizacién sobre los tejidos periimplantarios. Se colocaron 62
implantes en 4 perros beagle y analizaron el efecto de dos tipos de
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aditamentos: aditamentos anchos con un perfil de emergencia de 45° y
aditamentos estrechos con un perfil de emergencia de 15° En el
analisis de las muestras, se observé que la MBL era superior en los
aditamentos anchos (1.1 £ 0.66 mm versus 0.12 + 0.21 mm). En el
analisis histoldgico se observaba que la anchura bioldgica era similar,
pero para los valores de MBL, la diferencia era estadisticamente
significativa. De manera similar, Yiy cols “** vieron en un estudio
clinico, correlacion entre el perfil de emergencia de las restauraciones
protéticas y la MBL. Analizaron de manera retrospectiva un total de
349 implantes y encontraron que cuando el perfil de emergencia es >
de 30°, la prevalencia de las periimplantitis es mayor. En otro estudio
retrospectivo, Majzoub y cols “*®, observaron que en caso de perfiles
de emergencia > a 30° la MBL era mayor que en los perfiles < a 30°
((2.33 £ 1.20 mm y 0.59 + 0.71 mm, respectivamente). Katafuchi y
cols ") dividieron una muestra de 168 implantes en dos grupos:
implantes bone level e implantes tissue level. Haciendo un analisis
retrospectivo, llegaron a la conclusion que los perfiles de emergencia
> a 30° provocaban una mayor incidencia de periimplantitis en los
implantes bone level, que en aquellos que el perfil de emergencia era
<a30°(31.3% versus 15.1%, p = 0.04).

Bernabeu-Mira y cols ™*® analizaron retrospectivamente con un
afio de seguimiento, el efecto de la forma del pilar en la MBL, en casos
de protesis fijas de arcadas completas con carga inmediata. Atendiendo
solo a pilares de altura 3mm, encontraron una mayor MBL tras 12
meses, en aquellos implantes que llevaban pilares angulados frente a los
que llevaban pilares rectos que seguian el eje del implante. Ademas,
dentro de los pilares angulados aparecia mas pérdida dsea en la zona
mesial que en la distal. Ambos hallazgos sugieren que no es solo la
altura, sino la forma, y por lo tanto el espacio para los tejidos blandos
periimplantarios, lo que influye en la MBL.
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5 CONCLUSIONES

En los implantes con “dynamic bone management design” el
protocolo de fresado no afecta a la estabilidad primaria,
determinada manualmente o mediante AFR.

La MBL no se ve influenciada por el tipo de fresado (parcial
0 completo).

No existen diferencias en la pérdida 6sea marginal a los 6
meses en relacion al protocolo de carga protética.

La pérdida 6sea marginal anual es significativamente mayor
en la carga diferida.

Al estudiar la interaccion entre la carga y el tipo de fresado
de manera conjunta, se observa que la realizacion de un
fresado completo combinado con una carga temprana supone
una menor MBL.

La pérdida 6sea global temprana fue significativamente
mayor en el pilar recto que en el estrecho (c6ncavo).

En relacion a la MBL vy la altura/geometria del pilar, en el
pilar recto al aumentar la altura, se reduce la MBL media.
Por el contrario, para el pilar estrecho/concavo, al aumentar
la altura de dicho pilar, se incrementa la pérdida Osea
marginal media.
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Firmado por SEIJAS NAYA, FLAVIO (FIRMA) el dia 19/10/2022
con un certificado emitido por AC DNIE 006

141



UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO.
DE COMPOSTEL




9
ANexos



UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO.
DE COMPOSTEL




9 ANEXOS

9.1 ARTIiCULO1

Influence of loading and drilling on marginal bone loss around
implants with a Dynamic Bone Management design: A single-blind,
randomised, 12-month clinical trial.

Seijas Naya F, Garcia Garcia A, Galindo-Moreno P, Gude
Sampedro F, Reboiras Lopez D, Rodriguez Zorrilla S, Gandara Vila P,
Chamorro Petronacci CM, Otero Rey E, Somoza Martin JM, Blanco
Carrion A, Pérez Sayans M.Int J Oral Implantol (Berl). 2022 Mar
10;15(1):71-86.PMID: 35266670 Clinical Trial.

Revista: International Journal of Oral Implantology

Factor de Impacto (JCR 2020): 3.123

Cuartil: Q2

Categoria: DENTISTRY, ORAL SURGERY & MEDICINE
Posicion: 28/92

145


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35266670/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35266670/
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/35266670/

UNIVERSIDADE
DE SANTIAGO.
DE COMPOSTEL




9. Anexos

ORIGINAL ARTICLE

Flavio Seijas Naya, Abel Garcia Garcia, Pablo Galindo-Moreno, Francisco Gude Sampedro,
Dolores Reboiras Lopez, Samuel Rodriguez Zorrilla, Pilar Gandara Vila, Cintia M Chamorro Petronacci,
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Influence of loading and drilling on marginal
bone loss around implants with a Dynamic Bone
Management design: A single-blind, randomised,
12-month clinical trial

KEY WORDS
drilling protocols, early loading, immediate loading, marginal bone loss

ABSTRACT

Purpose: To evaluate marginal bone loss 6 and 12 months after prosthetic loading of implants
with Dynamic Bone Management (Straumann, Basel, Switzerland) through the implementation
of different drilling protocols.

Materials and methods: A balanced, randomised, single-blind clinical trial was conducted with
four parallel experimental arms: immediate loading and under-drilling, immediate loading and
complete drilling, early loading and under-drilling, and early loading and complete drilling. Forty-
four implants with a Dynamic Bone Management design and with a diameter of 3.75 mm and a
length of 10.00 mm were placed in healed mature bone (more than 6 months post-extraction).
Results: The mean primary stability achieved was 60.6 + 12.2 implant stability quotient, with a
range from 21 to 75, and no differences were observed when considering the drilling protocol
used, bone type or location. Early loading resulted in a loss of 0.728 mm (standard error 0.212;
95% confidence interval 1.134 to -0.325; t value -3.440), whereas immediate loading did not
result in any bone loss. When the interaction between the loading and drilling protocols was
studied, performing the complete drilling protocol in conjunction with early implant loading was
found to result in lower marginal bone loss, with a marginal bone gain effect of 0.814 mm (stand-
ard error 0.283; 95% confidence interval —-0.274 to 1.353; t value 2.880).

Conclusions: Use of the complete drilling protocol in conjunction with early implant loading
resulted in the lowest marginal bone loss at 12 months.

Conflict-of-interest statement: The authors declare there are no conflicts of interest relating to
this study.

Introduction

Osseointegration is a term used in dentistry that
is defined as the direct structural and functional
connection between living bone and the surface
of a load-bearing artificial implant, originally titan-
ium®. This definition is somewhat simplistic as

Int J Oral Implantol 2022;15(1):71-86

osseointegration is only microscopically observable
and measurable. As a result, other strategies have
had to be developed at a clinical level to enable this
biomaterial-bone union to be evaluated. These
strategies have generally been based on concepts
of stability that are measured either with torque or
anti-torque units, or with radio frequency or sound
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analysis2. It is important to distinguish between
primary stability, a purely biomechanical concept,
and secondary stability, a biological concept that
involves remodelling of the surgically damaged
bone prior to its replacement with new bone that
is to be attached to the implant in a stable and
functional manner. The concept of secondary sta-
bility could be likened to the definition of osseo-
integration3.

Most implant manufacturing companies have
suggested that primary stability is essential to
ensuring adequate osseointegration4. Although
the accuracy of this statement is debatable?, most
companies in the sector endeavour to design
implants that ensure greater retention to the bone
substrate, and have also developed drilling proto-
cols that are capable of effectively achieving this
primary retention®.

The results of other studies have also demon-
strated that the healing and maturation of the bone
that is being remodelled depends on the timing of
the functional loading procedure’. Although there
is evidence to suggest that early loading appears
to induce an adequate functional response, a study
observed that the micromotion of the implant
inside the bone during healing may result in an
inadequate cicatricial response of the stromal stem
cells, leading to fibroplasia, with a consequent lack
of osseointegrations.

The main objective of the present clinical trial
was to evaluate marginal bone loss (MBL) 6 and
12 montbhs after prosthetic loading of implants with
Dynamic Bone Management (Straumann, Basel,
Switzerland) through the implementation of dif-
ferent drilling protocols. The secondary objectives
were to quantify the primary stability of implants
when using a modified drilling protocol (under- or
complete drilling) and to assess whether the loading
protocol (immediate or early) had an effect on MBL.

Materials and methods

Trial design, participants and setting

The present study was designed as a balanced,
randomised, single-blind clinical trial that was

conducted with four parallel experimental arms

and without a control group. The participants

were recruited solely from Spain. The trial was
conducted from January 2019 to July 2020. The
study protocol was registered in ClinicalTrials.gov

(NCT03720236) and approved by the Regional

Committee for Research Ethics (ref 2019/064).
The tests were carried out in accordance with

the criteria recommended in the Consolidated

Standards of Reporting Trials (CONSORT) Guide-

lines?. The inclusion criteria were as follows:

* no systemic pathologies that could be consid-
ered grounds for absolute contraindication;

e agreement to participate in the study and sign-
ing of the informed consent form;

¢ smoking < 5 cigarettes/day;

e patients who were not completely edentulous;

* single/multiple tooth gaps in the posterior area,
with or without distal teeth;

e absence of teeth in the maxilla or mandible
that did not require the use of regenerative
techniques;

* area of healed mature bone at least 6 months
post-extraction;

e minimum torque of 25 Ncm for early loading
(implants in this loading group with a lower
torque were immersed with a cover screw and
a two-stage protocol was followed, and these
were ruled out of the study).

The exclusion criteria were as follows:

* missing teeth in the aesthetic zone, i.e., the
maxillary and mandibular incisors (second and
fifth sextants);

¢ smoking > 5 cigarettes a day;

e Bleeding Index > 30%;

e <2 mm Kkeratinised gingiva or need for soft
tissue grafting;

* casesin which a safety margin > 1 mm from the
inferior alveolar nerve could not be guaranteed;

e caries lesions or periodontal disease;

* pregnancy or lactation.

Patients who met the inclusion criteria were
recruited by the Unit of Oral Medicine, Oral Sur-
gery and Implantology at the University of San-
tiago de Compostela, Santiago de Compostela,

Int J Oral Implantol 2022;15(1):71-86
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Spain from January to March 2019. The patients
were fully informed of the characteristics of
the study and invited to participate. They each
underwent a complete medical history, thor-
ough oral examination and CBCT-based radi-
ology study (i-CAT-FLX, KaVo Dental, Biberach,
Germany). With patients who required multiple
tooth replacements, implants could be placed
next to each other providing they met the ran-
domisation criteria.

Interventions

Patients were distributed into four parallel experi-
mental arms, and no control or placebo groups
were established given that none of the groups
were considered superior. The arms were immedi-
ate loading and under-drilling, immediate loading
and complete drilling, early loading and under-
drilling, and early loading and complete drilling.
For this specific 3.75-mm implant, and following
the manufacturer's instructions, the under-drilling
protocol was considered when the last bur used
had a diameter of 3.20 mm, and the complete dfrill-
ing protocol was considered when the last bur used
had a diameter of 3.50 mm.

Study products

Forty-four dental implants (BLX, Straumann),
each with a diameter of 3.75 mm and a length
of 10.00 mm, were placed in healed mature
bone (more than 6 months post-extraction) and
44 screw-retained abutments (SRA, Straumann)
with a height of 2.50 mm were used. These
implants allow for dynamic and versatile man-
agement of the alveolar bone due to the dif-
ferences in their characteristics compared with
those of classic implants, regardless of the bone
type and drilling protocol: they have a slim and
fully tapered core to facilitate small osteotomy,
bidirectional cutting elements for optimal pri-
mary stability, dynamic chipping flutes for bone
redistribution along the implant, a reduced neck
diameter for stress-free cortical bone, and a dou-
ble-threaded design for gradual bone condensa-
tion and efficient insertion.

Int J Oral Implantol 2022;15(1):71-86

Surgical procedures

The implants were placed following the usual sur-
gical technique for nonsubmerged implants with a
mucoperiosteal flap. Drilling for preparation of the
implant bed was performed according to the group
to which the implant was randomised (complete or
under-drilling). The implants were placed mechan-
ically up to a maximum of 40 Ncm and the im-
plantation process was completed manually using
a surgical torque wrench. The authors determined
that the implant was always to be placed 4.00 mm
under the future gingival margin. The abutment
was to be placed at a minimum of 25 Ncm and, if
the primary stability of the implant allowed it, at
35 Ncm. The minimum torque for early loading
was set at 25 Ncm.

Immediate loading protocol

After the implant was placed using a complete or
under-drilling protocol as applicable, the imme-
diate direct open tray impression technique was
used to place the screw-retained abutment before
connecting the healing cap. The provisional pros-
thesis was made on a temporary titanium resin cap,
which was placed with a torque of 20 Ncm before
the first 7 days had elapsed. The prosthetic load-
ing protocol involved light infraocclusion (without
tooth contact with 12-micron paper and occlu-
sion with 200-micron paper). The impressions for
the definitive prosthesis and its placement were
taken 6 months after the surgical procedure was
performed.

Early loading protocol

After the implant was inserted using a complete
or under-drilling protocol as applicable, the screw-
retained abutment was placed and the direct open
tray impression technique was used to connect
the healing cap onto the abutment after 6 weeks.
The prosthesis was placed on a temporary titan-
ium resin cap 8 weeks after implantation. The
prosthetic loading protocol adopted the concept
of mutually protected occlusion/canine disocclu-
sion. The impressions for the definitive prosthesis
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and its placement were taken 6 months after the
surgical procedure was performed.

Definitive prosthesis

Six months after the implant was placed, the
metal-porcelain prosthesis was screwed to the de-
finitive abutment using a burnout cap at a torque
of 20 Ncm.

Measurement and primary and secondary
variables

The primary variables were peri-implant tissue stabil-
ity, measured as MBL with digital radiovisiography
(SOPRO, Satelec, Barcelona, Spain) at 6 months and
12 months, and primary post-prosthodontic stability
of implants evaluated through resonance frequency
analysis (RFA), quantified as the implant stability
quotient (1SQ) (Osstell, Gothenburg, Sweden).

The secondary variables were as follows:

¢ demographic variables: age and sex;

¢ habits: smoking and bruxism;

e topographic variables: tooth position (pre-
molar/molar, maxilla/mandible) and type of
antagonist tooth;

e periodontal clinical variables: periodontal bio-
type/phenotype (thin or thick at the operator’s
discretion, following the recommendations of
Miiller and Eger'9); Bleeding Index (Lindhe
Index), bleeding on four surfaces of all teeth
present x 100); O'Leary Plaque Index (four
surfaces per tooth; total number of surfaces
with plaque/total surfaces x 100 of all teeth
present through disclosure with erythrosine);
overall mean drilling depth (six surfaces per
tooth; sum of the depth on all the measured
surfaces/number of measured surfaces); ves-
tibular gingival thickness (measured using a
periodontal probe after folding the flap); drill-
ing type (under-drilling with a 2.8- or 3.2-mm
drill or complete drilling with a 3.5-mm drill);
and loading type (immediate, before the 7-day
period had elapsed, or early, at 8 weeks).

All'the periodontal measurements were taken using
a sterile oral mirror and a calibrated periodontal

probe (UNC-15; Hu-Friedy, Chicago, IL, USA). Tis-
sue stability was evaluated and periodontal indices
were recorded 8 weeks after the implantation pro-
cedure, and 6 and 12 months after the prosthetic
loading procedure.

All the radiological images were taken using
the same intraoral radiographic system (X-Mind
AC, Satelec, Mérignac, France). This process was
carried out by the same operator (FSN) using an RX
Intraoral Positioner type XCP p/4 (Bader, Madrid,
Spain). The images were captured using radiovisi-
ography and visualised using the company's own
software SOPRO. To calculate MBL, a calibration
calculation based on the known diameter of the
implant (3.75 mm) and/or the height of the abut-
ment (2.50 mm) was first performed for each im-
plant. The position of the implant neck in rela-
tion to the most coronal part of the peri-implant
bone crest was taken as a reference point for the
implants that were placed subcrestally. MBL was
calculated as the difference between the bone pos-
ition values measured at two time points in the
mesial and distal area of each implant (Fig 1).

The measurements were taken by two inde-
pendent observers (FSN and MPS). Calibration
was completed prior to the study at the Oral
Surgery Unit, using 15 patients who underwent
treatment in this unit but did not form part of
the study. The reliability of the measurements
performed by the two examiners was evaluated
using the k-statistic to determine the presence of
plaque or bleeding and record probing depth and
MBL, with values of 0.90, 0.92, 0.79 and 0.93
recorded, respectively, thus demonstrating a high
degree of reliability.

Sample size calculation

For the a priori sample size calculation, an effect
size of 1.0 mm, type | error of 0.05 and statis-
tical power of 80% were established. Based on
these criteria, and applying a Student independent
samples t test, it was determined that a sample
of 10 subjects would be required for each of the
four groups, meaning that a total of 40 implants
were required, with an estimated loss ratio of 5%.
The total number of implants was increased by four

Int J Oral Implantol 2022;15(1):71-86
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11 immediate loading
(7 days)
22 under- -
™ Prowslonal crowns
drilling
11 early loadng
(8 weeks)
to compensate for potential losses. The sample Blinding

size was calculated using G*Power (version 3.1.5,
Dusseldorf University, Dusseldorf, Germany).

Randomisation (random number
generation, allocation concealment and
implementation)

A simple randomisation process was performed
whereby the drilling protocols and timing of im-
plant loading (immediate or early) were distrib-
uted automatically using an SPSS 24.00 macro
(IBM, Armonk, NY, USA). The randomisation
code was kept in a secure envelope that was only
opened at the end of the experimental phase. The
recruited patients were randomly distributed into
the groups described in Fig 2 prior to the surgical
procedure.

Int J Oral Implantol 2022;15(1):71-86

The present study was a randomised, single-blind
clinical trial in which the individual analysing the
data was unaware of the group to which each
subject was assigned.

Interim analysis

An independent data monitoring board reviewed
the efficacy and safety data periodically. A formal
interim analysis of the efficacy of the procedure
used to measure MBL was conducted once 50%
of the anticipated number of study subjects had
been recruited and 50% of the overall follow-up
time had elapsed. No trial correction was done fol-
lowing these interim tests.

9. Anexos
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Figs 1a-c  Example
of MBL calcula-
tion. (a) Baseline
(day of surgery),
(b) 6 months and
(c) 12 months. The
yellow line repre-
sents the implant
length for calibra-
tion (10 mm), the
blue line indicates
the mesial MBL
and the red line
represents the
distal MBL.

Fig2 Study
design.
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Descriptive data for the drilling groups: categorical variables

n (%) n (%)
Sex Male 9 (52.9) 13 (59.1) 0.476
Female 8(47.1) 9 (40.9)
Tooth Premolar 9 (52.9) 9 (40.9) 0.336
Molar 8(47.1) 13 (59.1)
Arch Maxilla 7(41.2) 9 (40.9) 0.621
Mandible 10 (58.8) 13 (59.1)
Smoking Yes 16 (94.1) 18 (81.8) 0.262
No 1.9 4(18.2)
Periodontal Thin 4 (23.5) 3(13.6) 0.350
Hetpre Thick 13 (76.5) 19 (86.4)
Buccal gingival 1 4 (23.5) 5(22.7) 0.965
thickness (mm) 5 8 (47.1) 12 (54.5)
3 4(23.5) 4(18.2)
4 1(5.9) 1(4.5)
Occlusion No occlusion 1 (5.9) 2(9.1) 0.921
Natural 15 (88.2) 19 (86.4)
Ceramic 1(5.9) 1(4.5)
Parafunctional Yes 6(35.3) 10 (45.5) 0.379
el No 11 (64.7) 12 (54.5)
Loading Immediate 8(47.1) 11 (50) 0.307
Early 9 (52.9) 11 (50)
Bone type Type | 1(5.9) 1(4.5) 0.665
Type Il 16 (94.1) 20 (90.9)
Type Il 0(0.0) 1(4.5)
Implant <15 3(17.6) 4(18.2) 0.129
'(:‘Sf:')"” forque  45_40 6(353) 14 (63.6)
> 40 8 (47.1) 4(18.2)
Abutment <15 3(17.6) 4(18.2) 0.650
'(';f::')"” torque 45 49 14 (82.4) 18 (81.8)
Statistical analysis
The analysis conducted used the implant as the
main unit of study. The categorical variables
were expressed as frequencies and percentages,
and the continuous variables as mean + standard
deviation. The samples were checked for normal-
ity using a Kolmogorov-Smirnov test. A Student
t test was used to compare the means of dichot-
omous variables, of paired samples for intragroup
comparison of bone loss, and independently for
comparisons at different times. A one-way analysis
76
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of variance (ANOVA) was used to compare the
means of variables from more than two cat-
egories and a Pearson correlation coefficient was
employed to study bivariate correlations between
the periodontal indices at different times. The stat-
istical analysis was performed using SPSS version
24.0 (IBM). Mixed linear regression models were
constructed to determine the impact of drilling,
loading and implant position (mesial/distal) on pri-
mary stability and MBL. The effect of individual
variations derived from the number of implants
placed in each patient was balanced and weighted
accordingly, and the level of significance was set
at P <0.05.

Results

Sample description

Five of the 44 initial implants were excluded from
the study; three of these did not meet the minimum
torque and stability requirements and the other two
suffered osseointegration failure (one when remov-
ing the abutment protector to place the provisional
prosthesis after the seventh day, and the other
due to extreme under-drilling in the type | bone).
The final sample consisted of 39 implants placed
in 17 patients (7 men and 10 women); 19 were
placed using the immediate loading protocol, and
the other 20 using the early loading protocol. The
mean age of the patients was 58.6 + 7.9 years and
the range was from 40.4 to 69.3 years. In total,
17 implants (43.6%) were placed using an under-
drilling protocol and 22 (56.4%) using a complete
drilling protocol. All the study variables are sum-
marised in Tables 1 to 6.

Periodontal indices

At baseline, the Bleeding Index was 7.6 % + 9.3%,
the Plaque Index was 32.7% + 18.5% and the
overall mean probing depth was 2.4 + 0.6 mm. At
8 weeks, the Bleeding Index was 10.0% = 8.8%,
the Plaque Index was 38.1% +28.4%, and the
overall mean probing depth was 2.4 + 1.2 mm. No
statistically significant differences were recorded.

Int J Oral Implantol 2022;15(1):71-86
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Table 2 Descriptive data for the drilling groups: quantitative variables

Under-drilling, mean = SD | Complete drilling, mean = SD

Bleeding Index (%) Baseline 8.46 + 9.97
8 weeks 9.44 +10.99
6 months 877 +7.26
Plaque Index (%) Baseline 33.44 + 16.85
8 weeks 32.50 + 19.20
6 months 31.39 + 2453
Overall probing depth Baseline 2.45 + 0.54
(Gia) 6 weeks 223046
1SQ value, implant Baseline 59.57 + 15.07
1SQ value, abutment Baseline 65.79 + 8.08
6 weeks 66.38 + 6.07
Mesial bone loss (nm) 6 months 0.35+0.72
12 months 0.57 + 0.79
Annual 0.92 + 0.81
Distal bone loss (mm) 6 months 0.30 + 0.82
12 months 0.30 + 0.45
Annual 0.61+0.74
Overall bone loss (mm)  Baseline-6 months 0.32 +0.73
6-12 months 0.43 + 0.56
Annual 0.76 + 0.71

Primary stability

Primary implant stability was assessed manually.
The insertion torque was < 15 Ncm for seven
implants (17.9%), between 15 and 40 Ncm for
20 implants (51.3%), and > 40 N for 12 implants
(30.8%), and no differences were detected when
taking both drilling groups into account. With
regard to the RFA quantification, the mean im-
plant stability was 60.6 +12.2 1SQ (range 21.0
to 75.0 1SQ), and no differences were observed
when the drilling type, bone type or location were
taken into account. The abutments were screwed
at 65.1 £9.2 1SQ (range 43.0 to 82.3 1SQ). For
non-smokers, the mean baseline 1SQ value for
abutments was 66.5 + 8.6 (95% confidence inter-
val [CI] 63.5 to 69.5), whereas for smokers it was
55.9+8.2 (95% Cl 45.7 to 66.1) (P=0.014).
These differences were not observed at 6 weeks
(P =0.299).

Int J Oral Implantol 2022;15(1):71-86

6.87 +8.92 0.604
7.81 +10.07 0.632
10.89 + 9.81 0.460
32.09 +20.12 0.825
2832 +19.78 0.512
43.32 + 30.66 0.198
237 +058 0.643
2.44 +1.49 0.577
61.50 +9.78 0.632
64.62 + 10.07 0.698
65.55 +7.72 0.719
0.29 £ 0.63 0.787
0.55+£0.73 0.934
0.84 £0.75 0.760
0.29 £ 0.63 0.965
0.30 £ 0.54 0.994
0.60 + 0.62 0.958
0.31+0.51 0.929
0.41 £ 0.59 0.887
0.72 £ 0.51 0.821

Baseline bone level

Following the surgical protocol, the implants were
placed subcrestally to ensure that there was suffi-
cient room for the peri-implant tissues, at a mean
bone level of 1.9 + 0.8 mm (range 0.3 to 3.3 mm).
In the mesial area, the implants were placed in a
more subcrestal position, at 2.1 £ 1.0 mm, com-
pared to their positioning in the distal area, at
1.7 £ 0.8 mm (P = 0.004).

MBL at 6 and 12 months

At 6 months, mesial bone loss was 0.3 + 0.6 mm
and distal bone loss was 0.3 + 0.7 mm, and no
statistically significant differences were recorded
(P =0.846). The mean MBL for the first 6-month
period was 0.3 + 0.6 mm. No differences were
recorded when taking into account the drilling or
loading protocol used. Mesial bone loss from month
6 to month 12 of the study was 0.6 + 0.7 mm; this
was significantly higher than the distal bone loss,
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Table 3 Descriptive data for the loading groups: categorical variables

Sex Male 12 (63.2)
Female 7 (36.8)
Tooth Premolar 9 (47.4)
Molar 10 (52.6)
Arch Maxilla 7 (36.8)
Mandible 12 (63.2)
Smoking Yes 16 (84.2)
No 3(15.8)
Periodontal biotype Thin 3 (15.8)
Thick 16 (84.2)
Buccal gingival 1 3 (15.8)
thickness (mm) > 12 (63.2)
3 4(21.1)
4 0(0.0)
Occlusion Non-antagonist 2(10.5)
Natural 16 (84.2)
Ceramic 1(5.3)
Parafunctional habits Yes 9 (47.4)
No 10 (52.6)
Drilling Under-drilling 8(42.1)
Complete drilling 11 (57.8)
Bone type Type | 2(10.5)
Type Il 17 (89.5)
Type Il 0(0.0)
Implant insertion <15 2(10.5)
erteltieny 15-40 12 (63.2)
> 40 5(26.3)
Abutment insertion <15 2(10.5)
torque (Ncm) 15-40 17 (89.5)

which was 0.3 + 0.5 mm (P = 0.014). The MBL in
this period was 0.4 + 0.6 mm (Fig 3).

Annual MBL

The annual mesial bone loss at 12 months in
relation to baseline was 0.9 + 0.8 mm; this was
significantly higher than the distal bone loss of
0.6+ 0.7 mm (P =0.04). The mean MBL in this
period was 0.7 + 0.6 mm. The present authors
observed that annual MBL was significantly higher
in the early loaded implants (0.9 + 0.6 mm) than

P value

0.307

Early loading, n (%)
10 (50.0)
10 (50.0)
9 (45.0)
11 (55.0)
9 (45.0)
11 (55.0)
18 (90.0)
2(10.0)
4 (20.0)
16 (80.0)
6 (30.0)
8 (40.0)
4 (20.0)
2(10.0)
1 (5.0)
18 (90.0)
1(5.0)

7 (35.0)
13 (65.0)
9 (45)

11 (55)
0 (0.0)
19 (95.0)
1 (5.0)

5 (25.0)
8 (40.0)
7 (35.0)
5 (25.0)
15 (75.0)

0.568
0.424
0.475
0.531

0.287

0.808

0.323
0.307

0.214

0.302

0.225

in the immediately loaded implants (0.5 + 0.6 mm)
(P =0.039). Annual MBL was not affected by
the type of drilling (P =0.821) or type of bone
(P=0.611).

Adverse events

Two instances of implant failure occurred. No other
adverse events were recorded during the follow-
up period, i.e., there was no evidence of mucositis,
crown loosening/mobility or chipping of the cer-
amic restorations.
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Table 4 Descriptive data for the loading groups: quantitative variables

Bleeding Index (%) Baseline 722 +9.30 7.90 + 9.53
6 weeks 8.08 + 8.63 8.94 + 12.02
6 months 8.07 + 6.88 11.77 + 10.06
Plaque Index (%) Baseline 31.18 + 17.89 34.11 + 19.49
6 weeks 29.25 + 18.63 30.99 + 20.52
6 months 39.64 + 28.20 36.68 + 29.32
Overall probing depth Baseline 2.41 + 054 2.40 + 0.58
(i) 6 weeks 233:035 228+032
6 months 253 +1.61 2.18 £ 0.40
1SQ value, implant Baseline 61.30 + 11.94 60.05 + 12.77
1SQ value, abutment Baseline 62.96 + 9.76 67.20 + 8.26
6 weeks 65.90 + 5.63 65.92 + 8.20
Mesial bone loss (mm) 6 months 0.17 £ 0.52 0.46 + 0.73
12 months 0.42 +0.79 0.69 =+ 0.70
Annual 0.59 +0.77 1.15 + 0.69
Distal bone loss (mm) 6 months 0.23 + 0.68 0.36 +0.74
12 months 0.25 + 0.47 0.35 +0.53
Annual 0.48 + 0.64 0.72 +0.68
Overall bone loss (mm) Baseline-6 months 0.22 + 0.53 0.41 + 0.68
6-12 months 0.31 + 0.60 0.52 +0.53
Annual 0.53 + 0.57 0.93 +0.57

*Statistically significant.

Regression analysis

Mixed regression models determined that there
were no differences in terms of implant stability.
These models considered the drilling and load-
ing protocols that had been used and took into
account the fact that each patient could have sev-
eral implants, and that four stability measurements
were performed for each implant (Table 7).

In terms of MBL, time was found to have a
negative impact as the effect of loss at 12 months
was 0.432 mm (standard error [SE] 0.086;
95% Cl -0.599 to —0.264; t value —5.041) com-
pared to 0.000 mm, as recorded at baseline. Early
loading resulted in a loss effect of 0.728 (SE 0.212;
95% Cl 1.134 to -0.325; t value -3.440) com-
pared to 0.000 mm, as recorded when the imme-
diate loading protocol was implemented. It was
determined that the choice of mesial or distal

Int J Oral Implantol 2022;15(1):71-86

position and the type of drilling alone did not have
a statistically significant effect on MBL; however,
when the interaction between the loading and
drilling protocols was studied, using the complete
drilling protocol in conjunction with early loading
was found to result in lower MBL, with a mar-
ginal bone gain effect of 0.814 mm (SE 0.283;
95% Cl —0.274 to 1.353; t value 2.880).

Discussion

The results of the present randomised clinical
trial showed that implants with a Dynamic Bone
Management design achieved adequate clinical
performance in all the tested clinical situations. In
radiological terms, although early loaded implants
reported greater MBL, the combined effect of the
drilling protocol modified this, and the complete

9. Anexos

0.823
0.799
0.191
0.629
0.783
0.750
0.951
0.653
0.356
0.754
0.151
0.994
0.170
0.268
0.023*
0.566
0.530
0.279
0.336
0.271
0.039"
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Table 5

Variable

Tooth

Arch
Smoking
Periodontal

biotype

Buccal gingival
thickness (mm)

Occlusion

Parafunctional
habits

Bone type
Implant insertion

torque (Ncm)

Abutment inser-
tion torque (Ncm)

80
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Descriptive data based on the four arms of the study: categorical variables

Under-drilling, Under-drilling, early
immediate loading, loading, n (%)
n (%)
Male 4 (57.1) 5 (50.0)
Female 3 (42.9) 5 (50.0)
Total 7 (100.0) 10 (100.0)
Premolar 3(42.9) 6 (60.0)
Molar 4 (57.1) 4 (40.0)
Maxilla 2(28.6) 5 (50.0)
Mandible 5(71.4) 5 (50.0)
Yes 0 (0.0) 9 (90.0)
No 7 (100.0) 1(10.0)
Thin 1(14.3) 3 (30.0)
Thick 6(85.7) 7 (70.0)
1 1(14.3) 3 (30.0)
2 5(71.4) 3 (30.0)
3 1(14.3) 3 (30.0)
4 0(0.0) 1(10.0)
No occlusion 1(14.3) 0 (0.0)
Natural 5(71.4) 10 (100.0)
Ceramic 1(14.3) 0(0.0)
Yes 4 (57.1) 7 (70.0)
No 3 (42.9) 3 (30.0)
Type | 1(14.3) 0(0.0)
Type Il 6 (85.7) 10 (100.0)
Type Il 0(0.0) 0(0.0)
<15 2(28.6) 1(10.0)
15-40 2 (28.6) 4 (40.0)
> 40 3(42.9) 5 (50.0)
<15 1(14.3) 2 (20.0)
15-40 6(85.7) 8 (80.0)

drilling protocol used in conjunction with early
implant loading in fact recorded bone gain of
0.81 mm at 12 months, whereas use of the under-
drilling protocol in conjunction with immediate im-
plant loss led to MBL.

It has been suggested that occlusal loading of
dental implants may increase the mineralisation
of peri-implant bone, which would also increase
implant stability as a result. Akoglan et al'! used
CBCT at the 1-year follow-up and determined
that the bone surrounding early loaded implants

Complete drilling,
early loading, n (%)

Complete drilling,

immediate loading,

n (%)

8 (66.7) 5 (50.0) 0.838
4(333) 5 (50.0)

12 (100.0) 10 (100.0)

6 (50.0) 3 (30.0) 0.588
6 (50.0) 7 (70.0)

5(41.7) 4 (40.0) 0.852
7 (58.3) 6 (60.0)

9 (75.0) 9 (90.0) 0.429
3 (25.0) 1(10.0)

2(16.7) 1(10.0) 0.684
10 (83.3) 9 (90.0)

2(16.7) 3 (30.0) 0.784
7 (58.3) 5 (50.0)

3 (25.0) 1(10.0)

0(0.0) 1(10.0)

1(8.3) 1(10.0) 0.616
11(91.7) 8 (80.0)

0(0.0) 1(10.0)

6 (50.0) 6 (60.0) 0.822
6 (50.0) 4 (40.0)

1(8.3) 0(0.0) 0.492
11(91.7) 9 (90.0)

0(0.0) 1(10.0)

0 (0.0) 4 (40.0) 0.063
10 (83.3) 4 (40.0)

2(16.7) 2 (20.0)

1(8.3) 3 (30.0) 0.608
11(91.7) 7 (70.0)

(6 weeks) was significantly denser than that sur-
rounding implants placed with an immediate
(2 days) or delayed (3 months) loading protocol.
Another study also suggested that increased MBL
in cases in which delayed loading protocols were
used was the result of bone atrophy2.

The current definition of immediate loading
refers to an implant with a prosthesis in which
occlusion is achieved in the first week after implant
placement, whereas early loading describes cases
in which the prosthesis achieves occlusion with the
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Table 6 Descriptive data based on the four arms of the study: quantitative variables

Variable Under-drilling, Under-drilling, early | Complete drilling, Complete drilling,
immediate loading, | loading, mean + SD | immediate loading, | early loading,
mean x SD mean + SD mean x SD
Bleeding Index (%) Baseline 7.77 £ 11.05 8.95+9.74 6.90 + 8.64 6.85+9.73 0.958
8 weeks 5.02 +5.84 12.54 + 12.89 9.87 +9.68 5.34 + 10.48 0.165
6 months 8.10 + 6.36 9.25+8.13 8.06 + 7.44 14.30 + 11.55 0.491
Plaque Index (%) Baseline 31.20 + 18.80 35.05 + 16.19 31.20 + 18.19 33.17 +23.19 0.972
8 weeks 23.41 £ 13.92 38.86 + 20.42 32.66 + 20.69 23.13 +18.30 0.148
6 months 36.27 + 25.47 27.98 + 24.61 41.61 + 30.60 45.39 + 32.26 0.553
Overall probing depth  Baseline 241 +0.59 249 +0.52 242 + 054 2.32+0.66 0.984
(s 8 weeks 230£039 229£032 2334034 2264033 0.878
6 months 2.30+0.46 218 +0.48 2.66 +2.02 219+0.31 0.821
1SQ value, implant Baseline 58.93 + 16.53 60.03 + 14.87 62.69 + 8.86 60.08 + 11.09 0.932
1SQ value, abutment Baseline 61.11+£7.35 69.08 + 7.15 64.04 + 11.09 65.33 +9.23 0.389
8 weeks 66.21 + 3.47 66.50 + 7.58 65.72 +6.72 65.35 +9.15 0.939
Mesial bone loss (mm) 6 months -0.11 £ 0.38 0.68 + 0.74 0.34 + 052 0.24 + 0.68 0.085
12 months 0.69 + 0.82 0.49 + 0.80 0.27 +0.76 0.89 + 0.54 0.115
Annual 0.57 + 0.69 1.17 £ 0.83 0.61 + 0.84 1.13 £ 0.54 0.093
Distal bone loss (mm) 6 months -0.21 £ 0.38 0.67 £ 0.75 0.49 + 0.70 0.06 + 0.47 0.022
12 months 0.40+0.25 0.24 + 0.56 0.17 + 0.55 0.47 + 0.50 0.734
Annual 0.19 + 0.50 091 +0.75 0.66 + 0.67 0.53 + 0.59 0.199
Mean bone loss (mm) Baseline—=6 months —0.16 + 0.31 0.68 + 075 0.45 + 0.50 0.15 + 0.50 0.015
6-12 months 0.54 + 0.52 0.37 + 0.60 0.19 + 0.63 0.68 + 0.41 0.180
Annual 0.38 + 0.56 1.04 £ 0.70 0.63 +0.58 0.83+0.41 0.185
6 months 12 months
1 s 1
E ° — Loadi £ ' —
.oadin;
c—g . =] Imgmediate _EF . Load:"mi s
271 ) ES Early 2’1 ggaﬂye ate
. . o
2 .
:
Under Complete Under Complete
Drilling Drilling
Fig3 MBL at 6 and 12 months for the different drilling and loading groups.
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Table 7 Linear mixed regression model for MBL

Fixed effects Standard error 95% ClI

Constant 0335 0.251
At 12 months —-0.432 0.086
Distal position 0.147 0.086
Early loading -0.728 0.212
Complete drilling -0.368 0.205
Early loading*complete drilling 0.814 0.283

interaction

NS, not significant.

opposing dentition between 1 week and 2 months
after implant placement’3. According to these def-
initions, the present study compared immediately
and early loaded implants. Most meta-analyses
conducted into clinical trials comparing immedi-
ate, early and/or conventional implant loading
protocols did not find any significant differences
between them, reporting similar implant survival
rates and minimal peri-implant MBL, in addition
to a low incidence of biological and technical com-
plications'4.15. In contrast, a recent meta-analysis
reported significantly better results in terms of MBL
when early loading was implemented compared
to cases in which immediate placement protocols
were followed, but these were not compared to
delayed protocols'. Nevertheless, the present
study noted significant differences between the
two loading protocols examined. Previous studies
in the literature did not observe any differences
regarding loading protocol. Salvi et al'? did not
find any statistical differences in the mean crestal
bone loss measurements between Straumann
SLA implants that were loaded at 1 week and
those loaded at 5 weeks (0.57 + 0.49 mm and
0.72 + 0.50 mm, respectively). Mitsias et al'8
reported MBL of 0.19 + 0.44 mm when implants
were placed using an immediate loading proto-
col (2 days), of 0.18 +0.66 mm when early
loading protocols were used (6 weeks), and of
0.25 + 0.28 mm when a conventional loading
protocol was employed (3 months). No statistic-
ally significant differences in MBL were reported
between these different loading protocols
(P =0.806). Similar results were reported in other
studies9.20,

NS

—0.145 to -0.816 1.337

-0.599 to -0.264 -5.041 <0.01
0.147 to 0.086 1.720 NS
—-1.134 to -0.325 -3.440 <0.01
-0.762 to 0.022 -1.798 NS
0.274 to 1.353 2.880 <0.01

Despite the fact that the mean MBL was lower
for immediately loaded implants, this variable
depended on the drilling protocol used, meaning
that the best results for MBL were detected in
implants placed using an early loading protocol
in conjunction with a complete/standard drilling
protocol with a statistically significant amount
of marginal bone gain when compared to those
placed using an immediate loading protocol in
conjunction with under-drilling with a reference
of 0.00 mm MBL (0.81 + 0.28 mm; P < 0.01).

Systematic reviews have established from a
biomechanical perspective that under-drilling
results in increased insertion torque in low-den-
sity bone, but has a limited effect on insertion
torque in dense bone21.22. In the present study,
under-drilling did not affect the insertion torque
(17% of implants were inserted at < 15 Ncm) or
RFA values; no statistically significant differences
were found in the I1SQ values in any of the four
arms of the study. Normally, 1SQ values increase
gradually throughout the healing period23. In
the present study, they also increased from the
period during which the implant was placed to
the impression phase, but the insertion torque
and 1SQ values were not particularly relevant to
the outcome. Thus, Monje et al?4 affirmed that
1SQ values are not considered a reliable means of
predicting early implant failure or success. More-
over, the real cut-off 1ISQ value that can be used
to differentiate between clinical success and fail-
ure is yet to be determined.

Drilling protocol, bone quality and insertion
torque have been associated with both elevated
and decreased MBL. Toia et al?5 found a significant
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difference in MBL between the mandible and max-
illa (P = 0.008) and between the drilling protocols
(P =0.011), with significantly higher MBL found
with under-drilling. In a systematic review, Stoc-
chero et al2' found that implants inserted with an
under-drilling approach achieved a significantly
higher insertion torque value compared to con-
ventional drilling on low-density substrates, with
similar results for bone-implant contact (BIC) for
both drilling protocols. Eom et al26 concluded that
there was no significant difference in MBL based
on drill diameter, but that it occurred more rapidly
when using a drill that was smaller than the diam-
eter of the implant thread root.

Although histomorphometric analysis of
under-drilling has demonstrated an increase in
BIC in the early healing stages23, implant inser-
tion in undersized locations can necessitate major
cortical bone remodelling during this period com-
pared to non-undersized preparations2?. Cha et
al28 provided in vivo molecular, histological and
cellular evidence indicating that high insertion
torque resulted in biological events that preluded
implant failure. Although it is possible for higher
BIC values to be obtained with an undersized im-
plant bed, new peri-implant bone was observed
around implants placed with low insertion torque
butabsent around those placed with high insertion
torque28. In this vein, Wang et al2? used a murine
model to demonstrate that bone condensation
caused by under-drilling can lead to crestal bone
loss with no improvement in osseointegration.
These results are in line with the present findings,
suggesting that MBL was lower in implants placed
using an early loading protocol in conjunction
with a conventional drilling protocol compared to
those placed using all the other protocols. If the
cortical bone is damaged during the healing pro-
cess, its restitution will be compromised.

Although some studies have discussed the
advantages of increasing insertion torque through
under-drilling or by using osteotomies when pre-
paring the implant bed, such as increased implant
stability and 1SQ values30:31, once osseointegra-
tion or secondary stability have been obtained,
many variables including BIC and bone remodel-
ling are similar to those recorded when standard

Int J Oral Implantol 2022;15(1):71-86

protocols are used2327. In the present study, no
differences were recorded in MBL and 1SQ val-
ues when comparing the protocols; indeed, the
ISQ values were relatively similar for both proto-
cols at 6 weeks (66.38 + 6.07 vs 65.55 + 7.72;
P=0.719).

The present authors analysed the interaction
between the loading and drilling protocols and
found that use of complete drilling in conjunc-
tion with early loading resulted in lower MBL.
It has been suggested that immediate loading
enables the clinician to achieve greater primary
stability by preventing excessive micromotion
of implants that could lead to fibroplasia8. Thus,
under-drilling is a strategy that can be used to
achieve this. Nevertheless, a previous study dem-
onstrated that using the complete drilling proto-
col and allowing a longer healing period before
placing the abutment resulted in statistically sig-
nificantly lower MBL between loading and the
6-month and 1-year follow-ups32, similar to the
present results. Under-drilling involves increasing
the insertion torque, and it has been observed
that higher torque results in a greater number
of microfractures and related bone resorption
that could jeopardise osseointegration and bone
preservation33. In fact, a recent systematic review
found that higher insertion torque was associated
with increased MBL and that greater primary sta-
bility, regardless of the strategy used, may prove
detrimental to bone level stability2.

The present study also recorded greater MBL
on the mesial side of implants compared to the
distal side at all follow-ups; this is contrary to the
findings of another study in the literature34. The
present authors were unable to find any studies
that could explain the radiological differences in
MBL on both sides of the implants. A recent study
by Gonzalez-Martin and Avila-Ortiz35 observed
that the distal papilla around tooth-bound implant-
supported restorations in maxillary central incisor
sites tended to exhibit an atrophied aspect follow-
ing prosthesis insertion. This phenomenon could
be explained by the faciolingual dimension of the
lateral incisors or their more palatal position, but
this does not explain the differences in the pos-
terior maxillae. Plausible reasons include the distal

9. Anexos
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overcontouring of the crown, the possible compli-
cations involved in cleaning the distal areas or the
differences in corticality and the histological char-
acteristics intrinsic to the maxillary bone, from the
posterior areas to the more mesial zones. Dereci et
al3é related the phenomenon to different chewing
biomechanics, justified by the anterior component
of the occlusal force or the crown-implant ratio;
however, a recent meta-analysis failed to deter-
mine the positive relationship between MBL and
the mesial side of the implant37. The data obtained
in this study did not enable the present authors to
draw any conclusions regarding the causes that
contribute to the radiological differences in MBL
between the different sides of implants.

The main limitation of the present report is the
limited follow-up period. Even though a power
analysis confirmed the sample size, a long-term
prospective study on a larger sample size is required
to verify the results.

Conclusion

In the present study, a complete drilling protocol
used in conjunction with an early loading protocol
resulted in in the lowest MBL at 12 months. It
is important to take into account the follow-up
period used in this study given that 12 months
may in fact be an inflection point; as such, these
results must be confirmed with a longer follow-
up period.
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Abstract

Objectives: The objective of this study was to analyze the impact of the abutment
width on early marginal bone loss (MBL).

Material and Methods: A balanced, randomized, double-blind clinical trial with two
parallel experimental arms was conducted without a control group. The arms were
“cylindrical” abutment and “concave” abutment. Eighty hexagonal internal connection
implants, each with a diameter of 4 x 10 mm, were placed in healed mature bone. The
main variable was the peri-implant tissue stability, which was measured as MBL at
8weeks and 6 months.

Results: The final sample consisted of 77 implants that were placed in 25 patients. 38
(49.4%) were placed using the cylindrical abutment, and the other 39 (50.6%) were
placed using the concave abutment. The early global MBL of -0.6+0.7 mm in the cy-
lindrical abutment group was significantly higher than it was in the concave abutment
group, in which the early global MBL was -0.4+0.6mm (p = .030). The estimated ef-
fect size (ES) was negative for the cylindrical abutment (ES = -1.3730, Cl -2.5919 to
-0.1327; t-value = -2.4893; p = .0139), therefore implying a loss of mean bone level,
and it was positive for the concave abutment (ES = 2.8231; Cl: 1.4379 to 4.2083; t-
value = 4.0957; p = .0002), therefore implying an increase in the average bone level.
Conclusions: The concave abutments presented significantly less early MBL at

6months post-loading than classical cylindrical abutments did.

KEYWORDS
dental implant, early marginal bone loss, prostheses abutment width, randomized clinical trial,
single tooth

Clinical Trial Registration: Unique identification number: NCT03796494.

This is an open access article under the terms of the Creative Commons Attribution-NonCommercial-NoDerivs License, which permits use and distribution in
any medium, provided the original work is properly cited, the use is non-commercial and no modifications or adaptations are made.
© 2022 The Authors. Clinical Oral Implants Research published by John Wiley & Sons Ltd.
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1 | INTRODUCTION

Modern dental implantology has evolved in a crucial way, leaving be-
hind any concerns regarding osseointegration and the strength and
esthetics of restorative materials. Nonetheless, the considerable
number of dental implants that are being fitted worldwide is caus-
ing new problems, in particular with regards to peri-implant diseases
(PD) (Barootchi & Wang, 2021). In fact, long-term preservation of
healthy peri-implant tissues that allow for functional and aesthetic
aspects to be maintained is still one of the greatest challenges that
is currently affecting this profession (Schwarz et al., 2021). Marginal
bone loss (MBL) associated to implants and prosthetic restorations
remains an issue that is proving difficult to control and especially
difficult to prevent (Chambrone et al., 2018).

Mattheos, Vergoullis, et al. (2021) recently introduced the con-
cept of “implant supracrestal complex” (ISC) as a way of identifying
the impact that design features have on both short-term clinical out-
comes and the long-term health of the peri-implant bone and soft
tissues. They suggested that implant-prosthesis-abutment complex
design features, such as the implant-abutment design, the junction,
and their location in relation to the ISC tissues, could have a sig-
nificant impact on the long-term maintenance of stable and healthy
peri-implant tissues (Mattheos, Janda, et al., 2021).

The individual risk factors associated with MBL, such as to-
bacco consumption, poor plaque control, prior or current peri-
odontal disease, endocrine-metabolic factors (diabetes mellitus), or
certain genetic polymorphisms, have all been assessed and stud-
ied, and a certain amount of evidence has already been drawn up
(Schwarz et al., 2021). Nonetheless, there are still certain incon-
sistencies in the information provided on factors related to the
implant itself, and, in particular those related to its intermediate
prosthodontic components, and there is often deep gaps in the
specific literature.

Alongside the different techniques that are used to minimize or
prevent MBL, a range of strategies have also been proposed, which
include modifications to the drilling protocol (undersized drilling,
osteocondensation [Stocchero et al., 2016]), platform switching
(Atieh et al., 2010), immediate or early loading (Chen et al., 2019),
and the intraoperative application of photobiomodulation (Bozkaya
et al., 2021). However, despite their importance in terms of the mu-
cointegration of peri-implant tissues, other aspects related to pros-
thetic attachments have not been as widely studied. It has been
found that by following the “one abutment-one time” protocol, that
is to say, by placing the definitive abutment at the time of surgery,
and by choosing abutments that are more than 2mm in height to
facilitate fibrointegration, it is possible to improve the stability of the
peri-implant tissues and minimize MBL. However, very few studies
have actually considered the effect that the shape of abutments, in
terms of their horizontal diameter, has on MBL.

The objective of this study was to analyze the impact of the
abutment width on early MBL through a randomized clinical trial in
which conventional cylindrical abutments were compared with con-
cave abutments placed in the same surgical procedure.
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2 | METHODS

2.1 | Trial design, participants, and setting

This study was designed as a balanced, randomized, double-blind
clinical trial, which was conducted with two parallel experimental
arms, without a control group. The participants were recruited solely
from Spain. The trial was conducted from February 2020 to July
2021. The study protocol was registered in ClinicalTrials.gov, under
the identifier: NCT03796494, and it was approved by the Regional
Committee for Research Ethics (Ref. 2019/169).

Patients who met the inclusion criteria were recruited by the Unit
of Oral Medicine, Oral Surgery and Implantology of the University of
Santiago de Compostela from February 2020 to April 2020. The pa-
tients were fully informed of the characteristics of the study and were
invited to participate. A complete medical history was taken for each of
the patients, and they also underwent a thorough oral examination and
a cone beam tomography (CBCT)-based radiology study (i-CAT-FLX).

The tests were carried out in accordance with the criteria recom-
mended in the CONSORT Guidelines. The selection criteria for this
study were (1) patients without any systemic pathologies that could be
considered as grounds for absolute contraindication; (2) adult patients
who agreed to form part of the study and who signed the informed
consent form; (3) patients who consumed less than five cigarettes/
day; (4) patients who were not completely edentulous; (5) patients
with a single/multiple tooth gap/s in the posterior maxillary or man-
dibular area that did not require the use of regenerative techniques;
(6) patients with an area of healed mature bone at least 6 months post-
extraction; (7) implants with a minimum torque of 20N to insert the
abutment at one time; (8) patients with a sufficient amount of bone
to place implants of 4mm in diameter and 10mm in length; and (9)
edentulous areas with prosthetic space of at least 5mm.

Subjects were not included in the RCT if any of the following
exclusion criteria were met: (1) patients lacking teeth in esthetic
zones 13-23 and 33-43 (second and fifth sextants); (2) patients who
smoked more than five cigarettes a day; (3) patients with a bleeding
index that was >30%; (4) patients with <2 mm of keratinized gingiva,
or patients who required soft tissue grafting; (5) any cases in which a
safety margin of at least 1 mm from the inferior alveolar nerve could
not be guaranteed; (6) patients with dental caries or periodontal dis-
ease; (7) pregnant or lactating women. In the case of patients who
required multiple dental replacements, implants could be placed
next to each other as long as they met the randomization criteria;
and (8) implants with a primary stability of lower than 55 1SQ.

2.2 | Interventions

Patients were divided into two parallel experimental arms, and nei-
ther control nor placebo groups were established given that neither
of the groups were considered superior. The arms were cylindrical
abutment and concave abutment. For this specific 4 mm implant, the
manufacturer's instructions were followed for the drilling protocol.
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This means, drilling up to a 3.6 mm drill only the most crestal 3mm of
the implant bed for type | (dense) bone, up to a 3.2mm drill in type Il
and Il (medium) bone, and up to a 2.8 mm drill for bones type IV (soft).

2.21 | Study products
Eighty Hexagonal Internal Connection Implants (IPX Model, Nueva
Galimplant) each with a diameter of 4 x 10mm were placed in healed
mature bone (more than 6 months post-extraction), and 80 screw-
retained abutments, 40 cylindrical (Straight™) esthetic antirotational
abutments (Nueva Galimplant), and 40 concave (Slim™) antirota-
tional abutments (Nueva Galimplant), each of 2 or 3mm in height
were used (Figure 1)

This implant model was manufactured in Ti-1V, and it boasted
a macroscopic design, which favors primary stability in any situa-
tion. The implant model had an internal 11° conical connection and
a single prosthetic platform. Microscopically, it has a Nanoblastplus
surface with an average roughness (Ra) of 1.7 pm and a composition
of 99.9% TiO,. The implant reference was IPX 4010//Hexagonal IC
post-extraction implant @4 x 10mm.

2.2.2 | Surgical procedures

The implants were placed following the usual surgical technique for
nonsubmerged implants with a mucoperiosteal flap. The implant bed

40 Cylindrical
abutment

.?n
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drilling was performed according to the manufacturer's instructions.
The implants were placed mechanically up to a maximum of 40 Ncm,
and the implantation process was finished manually using a surgical
torque wrench. It was determined that the implant was always to be
placed 4mm under the future gingival margin, and if possible, 1mm
below the residual alveolar crest.

2.2.3 | Abutment insertion

According to the applicable randomization, as long as the bone and
gingival availability allowed for this, 3mm abutments were used,
therefore allowing 4mm for the biological width. If it was not pos-
sible to attain this measurement, lower abutments (2 mm) were used.
All of the abutments were placed in a single surgical procedure for
implant insertion following the “one-abutment-one-time” philoso-
phy in order to avoid any changes in hard and soft peri-implant tis-
sues (Becker et al., 2012). The abutment was placed at a minimum
of 25Ncm, and if the primary stability of the implant allowed it, the
abutment was placed at 35 Ncm. A healing cap was inserted to pro-

tect the abutment until the final impression.

2.2.4 | Definitive prosthesis

The impressions for the definitive prosthesis and its placement were
taken 8 weeks after the surgical procedure had been performed. The

6 months

post
Toading

Deferred loading (8 weeks) >

80 implants

40Concave
abutment N

Deferred loading (8 weeks)

FIGURE 1 Study design

6 months

post
Toading
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metal-porcelain prosthesis was screwed to the definitive abutment
using a burnout cap and the torque used for the definitive prosthesis
was 20N.

2.3 | Measurement and primary and
secondary objectives

The main variables were (1) peri-implant tissue stability, measured
as MBL using digital intraoral radiology (CS 7600, Carestream) at
8weeks preloading and 6 months post-loading (8 months after im-
plantation); (2) primary and post-prosthodontic stability of implants
evaluated by means of resonance frequency analysis (RFA) quanti-
fied as the 1SQ (Ostell); and the secondary variables were (1) de-
mographic variables: age and sex; (2) habits: smoking and bruxism;
(3) topographic variables: tooth position, premolar/molar, maxilla/
mandible, and type of antagonist tooth; (4) periodontal clinical vari-
ables: (1) periodontal biotype/phenotype (thin or thick at the opera-
tor's discretion, following Miiller and Eger-s recommendations) (10);
(2) bleeding index (Lindhe Index [LI-s], which measures bleeding on
four of the surfaces of all teeth presentx 100); (3) O'Leary plaque
index (four surfaces per tooth, number of total plaque surfaces/
total surfacesx 100 of all of the teeth present through disclosure
with erythrosine); (4) overall average probing depth (six surfaces per
tooth, sum of the depth on all of the measured surfaces/number of
measured surfaces); (5) vestibular gingival thickness (measured using
a periodontal probe after folding the flap); and (6) abutment type
(cylindrical or concave).

All of the periodontal measurements were taken using a ster-
ile oral mirror and a calibrated millimetre by millimetre periodontal
probe from the University of North Carolina (UNC 15; Hu Friedy).
The tissue stability evaluations, as well as the periodontal indexes,
were performed 8weeks after the implantation procedure, and
6months (8 months after implantation) after the prosthetic loading
procedure had taken place.

All of the radiological images were taken using the same intra-
buccal radiology device (X-Mind AC Satelec, Acteon). This process
was performed by the same operator using an XCP type intraoral
X-ray positioner p/4 (Bader).

The images were captured using intraoral smart plates, and these
images were visualized using digital software (Vistascan, Diirr). In
order to calculate MBL, a calibration calculation based on the known
diameter of the implant (4 mm) and/or the abutment height (2-3 mm)
was performed first for each implant. The position of the implant
neck in relation to the most coronal portion of the peri-implantary
bone crest was taken as a reference point for the implants that were
placed subcrestally. MBL was calculated as the difference between
the bone position values measured in two periods in the mesial and
distal area of each implant (Figure 2).

The measurements were taken by two independent observers
(FSN and MPS). The calibration was completed prior to the study
in the Oral Surgery Unit using 15 patients who underwent treat-
ment in this unit but who were not part of the study. The reliability
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of the measurements performed by the two examiners was evalu-
ated using the k-statistic in order to determine the probing depth
and MBL, with values of 0.82 and 0.93 recorded, respectively,
therefore demonstrating a high degree of reliability in terms of the
measurements.

2.4 | Sample size calculation

For the “a priori” calculation of the sample size, the following statis-
tical criteria were established based on previous studies (Galindo-
Moreno et al., 2015): an effect size (ES) on MBL of 0.5mm, an alpha
error of 0.05, and a statistical power of 90%. By assuming these cri-
teria and applying the Student T contrast for independent samples,
it was determined that a sample containing 40 implants would be re-
quired for each of the two groups, therefore meaning that a total of
80 implants would be required, with an estimated loss ratio of 15%.
The sample size was calculated using the G Power 3.1.5 programme.

2.5 | Randomization (random number generation,
allocation concealment, and implementation)

As patients were recruited prior to the surgical procedure, implants
were randomized by means of simple randomization by location for
the order of implant placement and by abutment type for each of
said locations, using an SPSS 24.0 macro (Figure 3).

2.6 | Blinding

This was a randomized, double-blind clinical trial, in which the pa-
tients and the person analyzing the data were unaware of the group
(type of abutment) which each subject had been assigned to.

2.7 | Interim analysis

An independent data monitoring board reviewed the efficacy and
safety data periodically. A formal interim analysis of the efficacy
of MBL was conducted once 50% of the anticipated number of
study subjects and 50% of the overall follow-up time had been
accumulated. No trial correction was performed following these
interim tests.

2.8 | Statistical analysis

The analysis carried out used the implant as the main unit of
study. The categorical variables were expressed as frequency
and percentage, and the continuous variables were expressed
as mean+SD. The samples were checked for normality using the
Kolmogorov Smirnov Test. The independent-sample t test was
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FIGURE 2 Examples of cases from the study regarding the radiological evaluation of the MBL. (a) Baseline situation of two upper
implants with cylindrical (#24) and concave (#25) abutments. (b) Radiological bone level at 8 weeks. (c) Clinical aspect of the crowns from
the previous case at 6 months. (d) Graphical representation of the MBL calculation in a case with three lower implants (#34 cylindrical, #35
concave, #36 cylindrical). The blue line represents the baseline measurement at the neck of the implant and the red lines represent the gain
or loss in the mesial and distal sites. (e) Radiological baseline situation of the implants in case D. (f) Radiological bone level at 6 months.

used to compare the means for different dichotomous variables,
and the paired-sample t test was used when comparing intragroup
bone loss. The anova one-way test was used to compare the means
of the variables from more than two categories. Pearson's correla-
tion coefficient was used to study bivariate correlations between
the periodontal indices at different times. The statistical analysis
was performed using IBM SPSS 24.0 software (IBM Inc.). Mixed
linear regression models were constructed in order to determine
the role of the abutment type and height on MBL. The effect of in-
dividual variations derived from the number of implants placed in
each patient was balanced and weighted accordingly. To estimate
both the fixed and random effects associated with a model, ver-
sion 4.1.1 of the statistical software R was used. The significance
level was established at p <.05.

3 | RESULTS

3.1 | Sample description

Of the 80 initial implants, three were excluded from the study, two
because they suffered osseointegration failure and one due to a
fracture of the concave abutment. The final sample consisted of 77
implants that were placed in 25 patients (after applying the exclusion
criteria only two patients only had one single implant), 10 men (40%)

and 15 women (60%). 38 (49.4%) had their implants placed using the
cylindrical abutment, and the other 39 (50.6%) had their implants
placed using the concave abutment. The average age of the patients
was 56.7 +10.9, with a range from 36.3 to 77.5years. A summary of
all the variables of the study can be seen in Tables 1-3.

3.2 | Periodontal indices

In relation to the baseline periodontal indices, the bleeding index
was 16.9 +11.5%, the mean plaque index was 12.3+5.2%, and the
overall mean probing depth was 3.9 +2.2mm. The bleeding index at
8weeks was 8.4+8.8%, the mean plaque index was 29.5+25.4%,
and the overall mean probing depth was 3.4+1.2mm. No statisti-
cally significant differences were recorded.

3.3 | Primary stability

With regard to the RFA of the implants, the average was
69.1+10.91SQ, with a range of 23-82.31SQ and no differences were
observed when taking the abutment type into account. The abut-
ments were bolted at an average of 71.3+715SQ, with a range from
46-851SQ. No differences were found in terms of the main clinical
variables, neither at the baseline nor at 8 weeks.
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Assessed for eligibility

(n=30 patients/92 implants)

Excluded (n=6 patients/12 implants)
+ Not meeting inclusion criteria (n=5 patients/10

implants)
« Declined to participate (n=1 patient/2 implants)
+ Other reasons (n=0)

d(n=25p

180 imnl. )
p

v

| e 1

Allocated to intervention “straight abutment” (n=40)
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FIGURE 3 CONSORT 2010 flow diagram

3.4 | Baseline bone level

Following the surgical protocol, the implants were placed subcre-
stally in order to ensure that there was sufficient room for the peri-
implant tissues, with an average of 0.9+0.8mm and a range from
0.3 to 4.5mm. In the mesial area, the implants were placed in a more
subcrestal position, at 1+0.8mm, compared to their positioning in
the distal area, at 0.7 +0.9 mm (p = .002).

3.5 | Mesial bone loss (MBL) at 8 weeks
(preloading) and at 6 months (after-loading)

Mesial bone loss at 8weeks was 0.4+0.5mm and distal bone loss
was -0.3+0.5mm, and no statistically significant differences were
recorded (p = .946). The average MBL for the preloading period was
-0.3+0.5mm. Statistically significant differences were recorded
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Analysed (n=39)
« Excluded from analysis (n=1)

when taking the abutment type into account, with this being
-0.5+0.5 for the cylindrical abutment, and -0.2+0.4mm for the
concave abutment (p =.010). The MBL from loading at 6 months was
statistically higher in the distal area, recorded as -0.1+0.5mm for
the cylindrical abutment and 0+0.3mm for the concave abutment
(p = .028). No differences were found in the average measurements
(p =.109).

3.6 | Global MBL at 6 months (after loading)

The early global mesial bone loss at 6 months in relation to the base-
line location was -0.4+0.7mm, with no differences regarding the
distal bone loss of -0.3+0.6mm. The average bone loss in this pe-
riod was -0.4+0.6mm. In this case, it was observed that the early
global MBL of -0.6 +0.7mm in the cylindrical abutment group was
significantly higher than in the group in which the concave abutment
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TABLE 1 Descriptive data of categorical variables by the type of
abutment

Cylindrical, Concave,
Variable n (%) n (%) p value
Sex
Male 13(48.1) 14 (51.9) .533
Female 25 (50) 25 (50)
Tooth
Premolar 10 (35.7) 18 (64.3) .058
Molar 28(57.1) 21(42.9)
Arch
Maxilla 9 (47.4) 10 (52.6) 526
Mandible 29 (50) 29 (50)
Smoking
>5 cig/day 1(50) 1(50) .998
<5 cig/day 8(50) 8(50)
No 29 (49.2) 30(50.8)
Periodontal biotype
Thin 5(50) 5(50) 615
Thick 33(49.3) 34(50.7)
Abutment height
2mm 33(50.8) 32(49.2) .396
3mm 5(41.7) 7(58.3)
Occlusion
No occlusion 6 (60) 4 (40) 746
Natural 21(46.7) 24 (53.3)
Ceramic 11(50) 11(50)
Parafunctional habits
Yes 7 (50) 7 (50) .595
No 31(49.2) 32(50.8)
Bone type
Typel 5(50) 5(50) 615
Type ll, lll or IV 33(49.3) 4(50.7)
Implant insertion torque
<15N 3(75) 1(25) .573
15-40N 15(48.4) 16 (51.6)
>40N 20 (47.6) 22 (52.4)
Abutment insertion torque
<15N 4(66.7) 2(33.3) 673
15-40N 27(48.2) 29 (51.8)
>40N 7(46.7) 8(53.3)
Mesial contact
No contact 3(50) 3(50) .827
Tooth 25(47.2) 28(52.8)
Implant 10 (55.6) 8 (44.4)
Distal contact
No contact 11 (45.8) 13 (54.2) 569
Tooth 20 (55.6) 16 (44.4)
Implant 7(41.2) 10(58.8)

was used, in which it was -0.4+0.6mm (p = .030). The mesial
(p =.029) and distal (p = .004) MBLs were also higher in the cylindri-
cal abutment group.

3.7 | Adverse events

Implant failure occurred in two cases (2.6%) and abutment fracture
occurred in one case (0.8%). No other adverse events were recorded
during the follow-up period, that is, to say that no evidence of mu-
cositis, loosening/mobility of the crown, or chipping of the ceramic

restorations was recorded.

3.8 | Regression analysis

In the coefficients that were associated with the temporal evolu-
tion (at 8 weeks and at 6 months), it was observed that time had a
negative impact resulting in a decrease in the average bone level,
although this effect was much more pronounced at 8 weeks than
at 6months. Fixed at the initial instant, the estimated intercept
ES was negative for the cylindrical abutment (ES = -1.3730, CI:
-2.5919 to -0.1327; t-value = -2.4893; p = .0139), implying a loss
of mean bone level, while for the concave abutment it was positive
(ES = 2.8231; Cl: 1.4379 to 4.2083; t-value = 4.0957; p = .0002),
which implied an increase in the average bone level. For the cy-
lindrical abutment, it was observed that the coefficient associated
with the abutment height was positive (ES = 1.0633; Cl: 0.5494
to 1.5772; t-value = 4.1579; p = .0001), therefore implying that
increasing the height of the abutment produced a higher average
bone level. To the contrary, a negative coefficient was obtained
for the concave abutment, which implied that by increasing the
height of the abutment there was a reduction in the mean bone
level (ES = -1.3340; Cl: -1.9685 to -0.6994; t-value = -4.2246;
p =.0001). All of these results were verified separately for mesial
and distal bone level.

4 | DISCUSSION

Early bone loss has been associated with longer term MBL (Galindo-
Moreno et al., 2015). For this reason, minimizing early MBL should
be one of the objectives of all professionals who perform dental im-
plant treatments given that this facilitates peri-implant health main-
tenance. For a large part of dental implant history, the mechanisms
behind early MBL have been barely understood. However, recent re-
search has thrown light upon this topic, and clinicians are now aware
of several local conditions among patients, implant system design
characteristics, and technical (surgical/prosthetic) aspects that have
an impact on early MBL (Oh et al., 2002) loss.

A conical implant connection with platform switching seems to
significantly reduce peri-implant MBL loss (Caricasulo et al., 2018).
To the contrary, thin soft tissues have been associated with increased
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TABLE 2 Descriptive data of quantitative variables by type of
abutment

Cylindrical Concave

Variable mean (+SD) mean (+SD) p value
Age 56.12(10.77) 57.26 (1.09) 649
Baseline bone level

Mesial 1.18(0.99) 0.92(0.65) 186

Distal 0.88 (1.04) 0.55 (0.60) .096

Average 1.03(0.97) 0.74 (0.55) 11
Bone level at 8weeks preloading

Mesial 0.68(0.77) 0.71(0.59) 841

Distal 0.36 (0.73) 0.40(0.53) .814

Average 0.52(0.68) 0.55(0.49) .808
Bone level at 6 months post-loading

Mesial 0.49 (0.51) 0.71(0.61) .083

Distal 0.31(0.61) 0.40 (0.55) 526

Average 0.40(0.46) 0.56 (0.51) 166
MBL at 8 weeks preloading

Mesial -0.50(0.60) -0.21(0.41) .017

Distal -0.51(0.56) -0.15(0.36) .001

Average -0.5(0.51) -0.18 (0.35) .02
MBL 6 months post-loading

Mesial -0.18 (0.55) 0.007 (0.43) .89

Distal -0.52(0.47) -0.002(0.3) .02

Average -0.11 (0.46) 0.002 (0.32) 1
Global MBL

Mesial -0.68(0.81) -0.2(0.44) .002

Distal -0.56 (0.76) -0.15(0.31) .003

Average -0.62(0.72) -0.17 (0.32) .001

The significance for bold valus is { .05.

early MBL loss (Canullo et al., 2017). Linkevicius et al. (2009) demon-
strated that 2 mm of soft tissue thickness was the minimum thickness
required to avoid peri-implant MBL; however, subcrestal implant
placement seems to reduce early bone loss especially around im-
plants with thin mucosa (Linkevicius et al., 2020).

In a retrospective study comprised of 308 dental implants,
Galindo-Moreno et al. (2014) found that abutment height could
influence peri-implant MBL. MBL was significantly superior for <2
than for 22mm prosthetic abutment heights. Due to the retrospec-
tive nature of their study, these results might have been confounded
by the thickness of the soft tissue. However, several randomized
clinical trials have since confirmed that abutment height has a sig-
nificant influence on early bone loss, irrespective of the thickness
of the soft tissue, therefore meaning that abutments with a height
of 1mm should be avoided (Blanco et al., 2018; Borges et al., 2021;
Pico et al., 2019).

It has been demonstrated that preventing abutment discon-
nections and reconnections (one abutment—one time concept)
benefits peri-implant bone changes (Degidi et al., 2011, 2014).
Moreover, the timing of the abutment insertion and the fact that
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it is no longer disconnected are other factors that seem to have
an influence on MBL. Borges et al. (2021) compared this factor
in a randomized prospective clinical trial with a sample size of 59
implants in 29 patients. A significantly lower MBL was detected
when the abutment was installed immediately after implant place-
ment (1 stage) than when the abutment was installed 2months
after the implant had been placed (2 stages). One of the common
elements among the factors that significantly influence MBL is
that the more the peri-implant soft tissues are respected (by al-
lowing them adequate space and reducing disturbances), the more
the MBL is reduced. This coincides with the hypothesis of the belt-
like seal that peri-implant connective tissues should ideally form
around the implant (Rodriguez et al., 2016).

With this in mind, it makes sense that in the present study con-
cave implant abutments resulted in a significantly lower early MBL
than conventional cylindrical abutments. As far as we know, only
three randomized clinical trials have studied the effect of the macro
design of the prosthetic abutment on MBL. The first two studies
(Patil et al., 2014; Weinlander et al., 2011) compared a commer-
cially available abutment to a cylindrical abutment (only cylindrical
in the apical portion of the abutment). Despite the fact that this
modification allowed more space for the soft tissues, it did not have
a statistically significant effect on MBL. In the other clinical trial,
two prosthetic abutments were designed specifically using CAD-
CAM, one of which was concave and the other convex (Koutouzis
et al., 2019). Although the main aim of the study was to determine
any changes in the peri-implant marginal mucosa, MBL was also de-
termined around those customized abutments. From the moment
the abutments were placed to the first year, aloss of -0.66 +0.46 mm
was registered for the convex abutment and -0.24 +0.25 mm for the
concave abutment (p = .007), respectively. These results were sim-
ilar to those of the present study in which significant differences
were observed between the two designs. This might be explained
by the narrowing along the entire prosthetic abutment, which leaves
more space for soft tissues than other previously studied modified
abutments.

There are some indirectly related studies that address the shape
of the transmucosal component and support the findings of this
present study. Souza et al. (2018) evaluated the effect of the shape
of the healing abutment in a preclinical study in which sixty-two-
piece dental implants were placed in four beagle dogs. Two differ-
ent abutment designs were analyzed; one with a wide emergence
profile of 45°, and the other with a narrow emergence profile of 15°.
In the micro-CT analysis, MBL was higher in the case of the wide
abutments (1.1+0.66 mm) than in the case of the narrow abutments
(0.12+0.21 mm). In the histologic analysis, the peri-implant histologic
width was comparable, but there were statistically significant differ-
ences in terms of MBL. Similarly, Yi et al. (2020) observed that there
was a significant correlation between the prosthetic emergence pro-
file and MBL in a clinical study. A total of 349 implants were retro-
spectively analyzed, and the results showed that if the emergence
profile was 230° the prevalence of peri-implantitis was greater.
Majzoub et al. (2021) also analyzed this aspect retrospectively, and
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TABLE 3 Linear mixed regression model for the marginal bone loss (MBL)

Value Std. error
Fixed effects: distal MBL
Intercept straight group -1.3623 0.6224
Time 8 weeks -0.3312 0.0586
Time 6months -0.3584 0.0586
Slim group 2.7993 0.8111
Abutment height 0.9872 0.2882
Slim group interaction x abutment height -1.3369 0.3716
Fixed effects: mesial MBL
Intercept -1.4896 0.6062
Time 8 weeks -0.3519 0.0665
Time 6 months -0.4402 0.0665
Slim group 2.8566 0.7127
Abutment height 1.1943 0.2812
Slim group interaction x abutment height -1.3384 0.3263
Fixed effects: average MBL
Intercept -1.3730 0.5515
Time 8weeks -0.3415 0.0567
Time 6 months -0.3993 0.0567
Slim group 2.8231 0.6893
Abutment height 1.0633 0.2557
Slim group interaction x abutment height -1.3340 0.3158

Abbreviations: Cl, confidence interval; NS, not significant; Std, standard.

their results showed higher MBL in prosthetic emergence profiles
that were >30° than in those that were <30° (2.33+1.20mm and
0.59+0.71mm, respectively). In a retrospective study, Katafuchi
et al. (2018) divided a sample of 168 implants into tissue-level and
bone-level groups. The prevalence of peri-implantitis was signifi-
cantly greater in the bone-level group when the emergence profile
was more than 30° than when the angle was <30° (31.3% versus
15.1%, p = .04).

Bernabeu-Mira et al. (2021) analyzed the influence of the abut-
ment characteristics on MBL changes in immediate loading implant-
supported full-arch fixed dental prostheses in a retrospective study
with a 1-year follow-up. Considering only 3-mm high abutments, sig-
nificantly higher MBL was detected at 12 months in angulated abut-
ments than in axial ones. Moreover, within angulated abutments,
higher MBL was recorded in mesial than in distal sites. Both of these
findings suggest that it is not height but shape (and thus the space
allowed for peri-implant soft tissues) that influence MBL.

The main limitation of this study was the assessment time for the
bone levels and the associated MBL, which was limited to 6 months.
Therefore, it is worth noting that these results only make reference
to early MBL. Another limitation was caused by the exclusion crite-
ria, since the results for the anterior teeth in the esthetic sector were
not verified in this study. Likewise, there are other possible factors
related to MBL that may not have been determined in this study,
such as the shape of the prosthesis and its emergence profile.

t-value p-value 95% Cl

-2.1888 0.0301 (-2.5919, -0.1327)
-5.6552 0.0000 (-2.5919, -0.1327)
-6.1209 0.0000 (-0.4741, -0.2427)
3.4513 0.0012 (1.1694, 4.4292)
3.4248 0.0013 (0.4079, 1.5665)
-3.5973 0.0007 (-2.0838, -0.5901)
-2.4574 0.0151 (-2.6873, -0.2920)
-5.2952 0.0000 (-0.4833, -0.2206)
-6.6239 0.0000 (-0.5716, -0.3089)
4.0083 0.0002 (1.4244, 4.2888)
4.2474 0.0001 (0.6292,1.7593)
-4.1013 0.0002 (-1.9942, -0.6826)
-2.4893 0.0139 (-2.4627,-0.2833)
-6.0272 0.0000 (-0.45835, -0.2296)
-7.0470 0.0000 (-0.5113, -0.2874)
4.0957 0.0002 (1.4379,4.2083)
4.1579 0.0001 (0.5494,1.5772)
-4.2246 0.0001 (-1.9685, -0.6994)

5 | CONCLUSION

The concave abutments present significantly less early MBL at
6months post-loading than classical cylindrical abutments. In rela-
tion to the height of the abutment, specific studies must be devel-
oped in order to evaluate its possible protective effects on MBL.
These results must be taken into consideration when looking at early
MBL and, likewise, they must be confirmed by a study with a longer
follow-up period.
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La pérdida ésea marginal (MBL) asociada a implantes
dentales y a sus correspondientes restauraciones protésicas
sigue siendo dificil de controlar y prevenir. Entre los factores
mas relacionados encontramos el disefio de los implantes, el
tipo de carga prostodontica y los aspectos relacionados con la
forma y materiales de los pilares protésicos. Mediante la
realizacion de dos ensayos clinicos analizamos la influencia de
la secuencia de fresado para la colocacion de los implantes asi
como el protocolo de carga prostoddntica y la geometria de
los pilares y su influencia en la prevencion de la MBL.
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