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Resumen
Resumo en Galego

Este estudo clinico observa a supervivencia e éxito dos implantes dentais de diametro estreito
en pacientes de idade avanzada que presentan atrofia horizontal das crestas alveolares.
Mediante a colocacion de Miniimplantes Straumann® Ti-Zr de 2,4 mm de diametro e a
rehabilitacion con sobredentaduras implantosoportadas, obtivose unha taxa de éxito do 97,2%
en sete pacientes edéntulos. Os datos obtidos mediante indices clinicos, radiografias
panoramicas e cuestionarios OHIP revelan unha notable mellora no calidade de vida oral,
unha baixa perda 6sea periimplantaria e ausencia de complicacions técnicas significativas, o
desefio conico dos implantes e o revestimiento de carbono amorfo tipo diamante (ADLC)
optimizaron a osteointegraciéon e minimizaron o risco de fractura. A técnica quirdrxica
seguida, adaptada ao tipo Oseo, permitiu intervencidons minimamente invasivas, sen
necesidade de grandes enxertos, evidenciando a viabilidade dos miniimplantes como
alternativa segura e eficaz en contexto de alta fraxilidade anatomica e sistémica.

Palabras clave: Miniimplantes dentais, diametro estreito, sobredentaduras, osteointegracion,
odontoloxia xeriatrica, calidade de vida.

Resumen en Castellano

El presente estudio analiza la viabilidad clinica de los implantes dentales de diametro estrecho
en los pacientes geridtricos con atrofia horizontal del reborde alveolar. Se aplic6é un protocolo
quirargico estandarizado con colocacion de miniimplantes Straumann® Ti-Zr y rehabilitacion
mediante sobredentaduras. Los resultados evidencian una tasa de éxito del 97,2%, mejora
significativa en los indicadores OHIP-14/49, pérdida 6sea marginal inferior a 0,5mm y
escasas complicaciones postoperatorias. El disefio anatémico y revestimiento ADLC
favorecieron la estabilidad primaria y la resistencia al desgaste. La ausencia de
procedimientos regenerativos y la baja invasividad quirargica confirman que los mini
implantes representan una alternativa terapéutica eficiente, predecible y bien tolerada en
pacientes con condiciones dseas y sistémicas comprometidas.

Palabras clave: Miniimplantes dentales, sobredentaduras, implantes estrechos,
osteointegracion, calidad de vida, implantologia geriatrica.

Resumen en Inglés

This clinical study explores the survival and success of narrow-diameter mini dental implants
in elderly patients with horizontal alveolar ridge atrophy. A total of 36 Ti-Zr Straumann®
Mini Implants (02,4mm) were placed in seven edentulous patients, followed by overdenture
rehabilitation. The intervention achieved a 97,2% success rate, minimal peri-implant bone
loss (<0,5mm), and notable improvements. In oral health-Related quality of life (OHIP-
14/49). The conical desing and ADLC coating enhanced primary stability and biomechanical
resilence. No bone graft were required. This evidence supports mini implants as a clinically
sound and well accepted treatment modality for fragile anatomical and systemic contexts.

Keywords: Mini dental implants, narrow-diameter, overdentures, Straumann® Ti-Zr, Oral
health quality, geriatric implantology.



1.Introduccion

El edentulismo parcial o total se considera una afeccion irreversible que disminuye la calidad
de vida, alterando la eficacia de la masticacion, la nutricion y la salud general. Aunque la
prevalencia del edentulismo total ha disminuido en los paises desarrollados, sigue siendo un
problema relevante en personas mayores de sesenta y cinco afios (Upendran A et al. 2023).

La rehabilitacion del sistema estomatognatico comprende la restauracion del contorno normal,
la funcidn, estética, comodidad, el habla y la salud. Existen numerosas opciones para mejorar
la salud bucal y sustituir piezas dentales ausentes, una de ellas es la osteointegracion, que se
ha convertido en el foco de la implantologia moderna, (Upendran A et al, 2023). La opcion
terapéutica clasica para restaurar la estética y la funcion es el tratamiento con una protesis
completa o parcial removible, pero este tipo de prétesis habitualmente conllevan problemas
funcionales y psicologicos como consecuencia de una mala adaptacion (Rehberger B et al.
2025).

En los pacientes de edad avanzada, la atrofia de las crestas alveolares es un factor critico para
la retencion y estabilidad de las prétesis completas removibles convencionales. En estos
casos, la insercion de implantes dentales para la posterior rehabilitacion con sobredentaduras
puede ser eficaz y, en algunos casos, la tnica opcidn terapéutica. (Vi S et al. 2021).

Uno de los criterios de éxito de los implantes dentales es la disponibilidad dsea. Existe un
gran numero de pacientes que requieren implantes pero no poseen las condiciones Oseas
ideales como volumen 6seo insuficiente, generalmente debido a la atrofia del reborde alveolar
por ausencia de piezas dentarias, enfermedad periodontal o secuela de alguna patologia o
trauma.

Las pérdidas dentarias, ademdas de generar un exceso de carga en el resto de los dientes
durante la masticacion, provocan reabsorciones 0seas que dificultan mucho poder utilizar una
protesis removible tradicional. En este sentido, los implantes dentales no solo reponen los
dientes perdidos, devolviendo la funcionalidad y la estética, sino que frenan e incluso detienen
dicha reabsorcion. Al producirse nuevamente el estimulo masticatorio alrededor de los
mismos, se inicia un proceso de osificacion que la detiene.

Los procedimientos de regeneracion dsea guiada aumentan el tiempo y coste del tratamiento,
y exigen una mayor habilidad quirtrgica para minimizar la morbilidad de los pacientes y
prevenir complicaciones postoperatorias como dehiscencias, dafios nerviosos o fracaso del
implante; ademas, se debe tener en cuenta que en pacientes de edad avanzada y muchos de
ellos con patologia sistémica, los procedimientos de aumento de hueso pueden desencadenar
un mayor riesgo de complicaciones. (Schiegnitz et al. 2023). Por lo que una opcién de
tratamiento que debemos considerar son los miniimplantes para retener sobredentaduras como
una modalidad alternativa en pacientes que expresan insatisfaccion con las protesis
removibles convencionales, y ademas no es posible la colocacién de un implante de didmetro
estandar debido a que la anchura buco-lingual es insuficiente. (Meng Ma et al. 2019).
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El implante de didmetro estrecho se fabrica con un didmetro reducido (menos de 3mm), y el
mismo material biocompatible que los implantes de didmetro estdndar. Estos implantes se
asocian con estabilidad inmediata, altas tasas de supervivencia, perdida d6sea marginal
favorable, menos molestias postoperatorias y mayor satisfaccion para los pacientes. (Flanagan
D. 2023).

El sistema Straumann® Mini-Implant representa el implante de una sola pieza de 2,4 mm de
diametro (categoria de 1 de implantes estrechos), fabricado con la aleaciéon Roxolid® y una
superficie de implante (SLA®) arenada, de gran grano y grabada con acido. El mini-implante
de Straumann® tiene un disefio conico, lo que permite una preparacion quirurgica minima. El
nuevo sistema de mini implantes Ti-Zr tiene una conexion protésica masculina en forma de
cabeza redondeada que emerge en la pequena plataforma de la mucosa oral queratinizada, de
una zona portadora de dentaduras postizas. Estd recubierto con un carbono amorfo similar al
diente (ADLC). El ADLC tiene la tarea de mejorar la durabilidad de la parte masculina de la
conexion protésica. La parte hembra consiste en una matriz de PEEK (poliéter éter cetona) de
alto rendimiento, que se coloca en la carcasa metdlica de titanio (Straumann® Optiloc
Retentive System®).

1) Carcasa de matriz de PEEK, que ofrecen excelentes
propiedades fisicas y quimicas

2) Revestimiento del pilar con una base de carbono de ADLC,
que ofrece una superficie lisa y la maxima dureza para una
excelente resistencia al desgaste.

Imagen tomada del manual de procedimientos Straumann® Mini Implant (Straumann AG,
p-6)

Los estudios que analizaron las sobredentaduras mandibulares sobre cuatro mini implantes
Straumann® con un afio de seguimiento clinico obtuvieron altas tasas de supervivencia y
¢éxito del implante, mejoras en la retencion de la sobredentadura y funcién oral, baja carga
quirurgica, buena salud periimplantaria y resultados protésicos satisfactorios. (Leles C.R et al.
2022).

En relacion a la técnica quirtrgica, en ocasiones se puede realizar sin colgajo y con un fresado
minimamente invasivo, lo que permite un mejor postoperatorio para el paciente. (Badet De
Mena A et al. 2021). El enfoque minimamente invasivo es uno de los grandes beneficios de
esta técnica, resultando en una mayor aceptacion de este tratamiento por parte de los
pacientes.
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Son multiples las ventajas de los implantes de didmetro estrecho como: disminucion del uso
de injertos Oseos, reduccion del sangrado, minimas molestias postoperatorias, menor coste
economico para los pacientes y tiempo de curacion mas rapido. Sin embargo, estos implantes
presentan algunas desventajas como la reduccion del contacto entre hueso y el implante,
mayor riesgo de fractura debido a la reduccion de las propiedades mecanicas, y mayor riesgo
de sobrecarga del implante (Fernandez J et al. 2022). El cuello del implante representa una
zona de fractura potencial cuando se somete a una alta fuerza de flexion. Para reducir este
riesgo, se han introducido nuevas aleaciones como titanio-zirconio, pudiendo soportar fuerzas
masticatorias en rehabilitaciones totales. (Chiaspasco M et al. 2023).

Para que un tratamiento con implantes dentales sea exitoso depende de multiples factores,
incluyendo una correcta respuesta en la cicatrizacion de la herida quirtrgica. Cualquier
alteracion de este proceso bioldgico por exceso de trauma o infeccion puede afectar
negativamente los resultados del tratamiento.

El perfil de impacto de la salud oral (OHIP) fue introducido en el afio 1994 por Slade y
Spencer, constituye un instrumento para evaluar el cambio en la calidad de vida relacionada
con la salud oral (Castrejon et al. 2012). El término calidad de vida ha sido conceptualizado
como la combinacidn de las condiciones de vida y la satisfaccion personal ponderadas por la
escala de valores, aspiraciones y expectativas personales.

La herramienta original del OHIP consta de 49 items, agrupados en 7 dimensiones, que se
basan en un modelo de salud oral establecido por la Clasificacion Internacional de
Deficiencias, Discapacidades y Misnuvalias (CIDDM). A partir del OHIP-49, Slade (1997)
desarroll6 una version corta denominada OHIP-14, con el fin de simplificar la obtencion de
datos por parte de los pacientes. Este cuenta con los puntos principales, distribuido en 14
preguntas basicas, es igual a la primera herramienta y busca medir factores como la
funcionalidad, limitacion, el malestar y la discapacidad atribuidas a condiciones orales
(Montero, 2009).

Los enfoques utilizados por el OHIP se pueden englobar en dos tipos: cuantitativos y
cualitativos. Los enfoques cuantitativos tienen como proposito determinar el grado de calidad
de vida. Para ello se han estudiado diferentes indicadores; entre ellos se encuentran los de
tipo social (se refieren a condiciones externas relacionados con el entorno como la salud, la
familia, el estandar de vida y la educacion); los psicoldgicos (se destinan a medir las
reacciones subjetivas del individuo a la presencia o ausencia de determinadas experiencias
vitales), y por ultimo, los fisicos (evaluan el ajuste entre los recursos del sujeto y las
demandas del ambiente). Posteriormente, estos datos se someten a andlisis cualitativos.
(Hisrachi et al. 2005).

Los individuos que participan en la investigacion deben completar el interrogatorio en un
formato estandar tipo Likert con una escala de 0 a 4 (0: nunca, 1: casi nunca, 2:
ocasionalmente, 3: frecuentemente, 4: casi siempre), con un cuestionario autoadministrado. Es
de suma importancia evaluar “el cambio de respuesta”, éste se logra obtener mediante una
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segunda oportunidad al aplicar tiempo después el mismo cuestionario a los mismos pacientes
de la primera ocasion. (Reissmann et al. 2012).

Gracias a su detallada metodologia, el OHIP-14 (1997), al igual que el original OHIP-49
(1994), logra construir resultados de gran relevancia clinica basandose en las 7 dimensiones
explicitas en sus interrogantes: limitacion funcional, dolor, incomodidad psicologica,
inhabilidad fisica, inhabilidad psicologica, inhabilidad social e incapacidad, los cuales son
organizadas en orden jerarquico segun aumenta su complejidad; las tres primeras miden los
efectos aparentemente primordiales, mientras que las preguntas de las dimensiones de
inhabilidad social e incapacidad estan mas relacionados con los efectos en la vida diaria y los
roles sociales (De la Fuente, 2010).

En cuanto a la relevancia de las circunstancias que benefician la apariciéon de una serie de
problemas relacionadas con la incapacidad fisica, se muestran hallazgos interesantes
estadisticamente funciones tales como la masticacion, la deglucion y la fonacion que son
indispensables para un estado de salud eficiente, por lo que si el sistema bucodental no se
encuentra en las condiciones adecuadas no tardard en mostrar repercusiones en la calidad de
vida de un individuo (Moya et al. 2012). Se han documentado como las principales
consecuencias la incapacidad fisica y social, pues se pierde la habilidad de realizar las
actividades diarias mas comodamente.
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2. Hipotesis de trabajo

Los implantes dentales de didmetro estrecho son efectivos para rehabilitar pacientes de edad
avanzada que presentan crestas 0seas alveolares con compromiso horizontal.

3. Objetivos

3.1 Objetivo general

El objetivo principal de este trabajo es estudiar los beneficios de los implantes de didmetro
estrecho y valorar si constituyen una opcidon optima de tratamiento en pacientes mayores con
compromiso 6seo horizontal. Para ello se evaluara el comportamiento bioldgico de los
implantes, el grado de complicaciones de la técnica quirurgica y la calidad de vida de los
pacientes antes y después del tratamiento.

3.2 Objetivos especificos

B Analizar las tasas de supervivencia de los implantes dentales de didmetro estrecho en
rehabilitaciones de arcadas dentarias completas mediante sobredentaduras.

B Evaluar las distintas variables de estudio en relacion a la técnica quirargica: fresado
completo o infrafresado.

B Determinar a los 6-12-24 meses de seguimiento la presencia de complicaciones
biologicas como la pérdida dsea marginal periimplantaria y la profundidad de sondaje
de los implantes.

B Estudiar las complicaciones inmediatas y tardias, la satisfaccion y la calidad de vida
de los pacientes antes y después de la rehabilitacion protésica.

4. Material y métodos

4.1 Muestra

Para realizar este trabajo se selecciono un total de 7 pacientes de edad media de 73 afos, que
acuden al Master de Cirugia Oral y Especialidades Médico Quirurgicas de la Universidad de
Santiago de Compostela, en un periodo comprendido entre el afio 2021 al 2024, edéntulos de
una o ambas arcadas, cuya rehabilitacion protésica mediante implantes de didmetro estandar
requiere de injertos 6seos de gran tamafo.

4.2 Criterios de inclusion y exclusion

Criterios de inclusion

B Presencia de una cresta 0sea alveolar estrecha <5,0 mm en las zonas de colocacion de
los implantes.

B Buena actitud y comprension de los procedimientos del tratamiento, habilidades
motoras que permitan un correcto mantenimiento de la higiene oral.
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B Pacientes mayores de 55 afos.

Deseo de lograr la estabilizacion de la prétesis mediante implantes.

B Espacio adecuado para los implantes en la cresta edéntula y para la rehabilitacion
protésica.

Criterios de exclusion:

B Alergias a los metales que puedan interferir con la cirugia de implantes o la
rehabilitacion protésica.

Enfermedad que contraindique la cirugia implantologica.

Enfermedades no controladas que puedan afectar la cicatrizacion de la herida o la
osteointegracion.

Grandes fumadores (mas de 10 cigarrillos/dia).

Antecedentes de radioterapia dirigida a la region orofacial.

Imposibilidad de acudir a las citas de revision del estudio.

Deterioro de la funcion cognitiva.

4.3 Descripcion del material y método

Se ha utilizado el sistema Straumann® Mini implants tissue level, con una conexion protésica
Optiloc®.

Estos mini implantes estan fabricados con el material Roxolid® (aleacion titanio-zirconio), la
superficie SLA® y con un diametro de 2,4mm y longitudes de 10mm, 12mm y 14 mm. Entre
las caracteristicas mas destacadas de este sistema estan las que se mencionan a continuacion;

B Revestimiento a base de carbono (ADLC) para una buena resistencia al desgaste.

B Aleacion titanio-zirconio (mads resistente que el titanio puro y excelentes propiedades
de osteointegracion).

B Predictibilidad de osteointegracion y baja prevalencia de periimplantitis.

B Innovador revestimiento de la conexion protésica a base de carbono, con alta
resistencia al desgaste, superando una convergencia o divergencia del implante de
hasta 40 grados.

B Carcasas de matrices PEEK, que ofrecen excelentes propiedades fisicas y quimicas.

B Diseno del cuerpo del implante conico en apical (permite el infrafresado y favorece
una elevada estabilidad primaria).

Método

Los alumnos del Master de Cirugia Oral y Especialidades Médico Quirurgicas de la
Universidad de Santiago de Compostela han sido los encargados de realizar las primeras
visitas, siempre supervisados por el mismo investigador (E.O.R), que sera el tnico operador
de todos los pacientes del estudio. Los estudiantes han sido entrenados para llevar a cabo
correctamente cada visita del estudio y seguir el protocolo establecido en cada una de las citas
pre y post-operatorias.
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Todos los procedimientos re realizardn de acuerdo a las recomendaciones del fabricante del
sistema, en condiciones estériles y mediante una cirugia ambulatoria. Se obtuvo la aprobacion
del Comité de Etica de la Universidad de Santiago de Compostela.

Protocolo de trabajo

En la primera visita se realiza la recogida de datos para cubrir la historia clinica del paciente,
se inspecciona la cavidad oral y los rebordes edéntulos, se toman fotografias intra y
extraorales, ortopantomografia, se entrega el test del perfil de impacto en la salud oral (OHIP)
inicial al paciente, se toman impresiones con alginato para modelos de estudio y posterior
confeccion de la férula de bario, con finalidades diagnosticas y quirurgicas, que servird como
guia para la colocacion de los futuros implantes. Esta férula permitird planificar la colocacion
de los implantes en la posicion ideal.

Posteriormente cuando se ha confeccionado la férula, se procede a realizar un CBCT con la
férula posicionada la boca del paciente, para determinar la posicion de los futuros implantes.

4.4 Procedimiento quirurgico
B Planificacion preoperatoria.
B Preparacion del lecho implantario.

B Insercion del implante.

Planificacion preoperatoria

Después de seleccionar los pacientes candidatos a la cirugia se les explica de manera
minuciosa el tratamiento y se les entrega el consentimiento informado, se determina cuantos
implantes deben colocarse en cada arcada edéntula. Mediante un software de planificacion
(Planmeca Romexis®), el CBCT y la ortopantomografia, se obtiene informacion sobre la
disponibilidad dsea del lecho implantario y el grosor de la mucosa en la region del posible
lugar del implante, mediante la mediciéon con sonda periodontal. Con todos los datos
obtenidos se realiza la planificacion quirargica.

Los implantes se deben distribuir en la arcada teniendo en cuenta de minimizar el cantilever
de la protesis lo maximo posible y proporcionando una distribucion optima de carga, cuando
las condiciones anatomicas lo permitan. En la mandibula, el Nervio Dentario Inferior y el
Nervio Mentoniano suponen los condicionantes anatdémicos mdas determinantes para la
cirugia. En el maxilar superior deben elegirse cuidadosamente la longitud del implante, a fin
de evitar estructuras anatoémicas como la cavidad nasal y el seno maxilar.

Evaluacion radiografica

Se obtuvieron CBCT y radiografias panoramicas digitales para determinar la dimension del
mini implante. En el dia de la cirugia se realizaron radiografias periapicales de cada implante
para verificar su paralelismo y posicion, también se obtuvo radiografias panoramicas a los 6 y
24 meses luego de la rehabilitacion, para valorar la pérdida 6sea periimplantaria.

7156



Figura 1. Estudio del CBCT del paciente con la férula de bario en el software Planmeca
Romexis® para la planificacion quirurgica de los mini implantes dentales

A (B)

(A) Radiografia preoperatoria. (B) Radiografia periapical tomada el mismo dia de la cirugia.
(C) Radiografia panoramica luego de un afio de funcionamiento.

Consideraciones quirirgicas

Se deben aplicar diferentes protocolos de fresado dependiendo de la calidad y densidad de
hueso disponible (tipo I/II/III 6 IV).

Este sistema de implante estd contraindicado para hueso tipo IV, se recomienda que el
tratamiento sélo se realice en pacientes que tengan mas de 2mm de profundidad de tejido
blando y una anchura vestibulolingual de mas 4,4 mm. El procedimiento sélo se puede
realizar sin colgajo si hay mas de 5,4 mm de anchura vestibulolingual de hueso.
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Clasificacion de los tipos de huesos segiin Lekhom y Zarb (1985):

Tipo de Caracteristicas Ubicacion tipica

hueso

Tipo I Hueso cortical denso y homogéneo. Muy Frecuente en la parte anterior
compacto. de la mandibula.

Tipo II Hueso cortical grueso que rodea una zona del  |Regidn posterior mandibular.
hueso esponjoso denso.

Tipo I Hueso cortical delgado con ntcleo de hueso Region anterior del maxilar.
esponjoso de baja densidad.

Tipo IV Hueso cortical muy delgado y gran cantidad de |Region posterior del maxilar.
hueso esponjoso poco denso. Es el tipo més
blando.

Figura 3. Indicaciones y contraindicaciones del sistema Straumann® Mini Implant

Vista transversal de los diferentes tipos de calidad dsea™

Tipo |

Dura

Huese cortical

> Mo recomendado

grueso con cavidad medular F

Tipo 14111

Mhedio

o cortic on huesc trabecular denso

1 buena res

Tipo de hueso

Blando  Medio Dura <2mm >2mm

v Recomendado

Profundidad de los tejidos blandos

Ancho bucolingual

z 4.4mm
con colgajo

=54 mm

<4 4mm " "
sin colgajo”

> v v

Imagen tomada del manual de procedimientos Straumann® Mini Implant (Straumann AG,

p-9)

Instrumentos:

B Fresas: los instrumentos Straumann poseen marcas de profundidad a intervalos de
2mm que se corresponden con las longitudes de los implantes disponibles. La primera
marca en las fresas corresponde a 6mm, la marcacion laser mas gruesa representa
10mm y 12mm, donde el extremo inferior de la marca se corresponde a 10mm y el
extremo superior a 12mm. Las fresas pueden adquirirse estériles de un solo uso o no
estériles como multiuso.

B Poste de paralelismo
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B Adaptador: es un adaptador especifico para la insercion del implante.

B Llave de carraca y dispositivo de control de torque: la carraca es un instrumento de

palanca de dos piezas con un mango giratorio para cambiar de fuerza.

B Caja modular de Straumann: la caja modular de Straumann® se utiliza para la
esterilizacion y almacenamiento seguro de los instrumentos quirtirgicos y auxiliares.

Figura 4. Componentes Quirurgicos

Componentes quirdrgicos

Lt BT S e |
™ & SLWISSS 0

Straumann® Fresa de aguja,

Mini Implant multiusos:

GH 2,8 mm: 026.0054, 026.0056
04259445 10 mm un solo uso, esteril:
042.8455, 12 mm 02700065, 027.00075
042 3465, 14 mm

GH 3 8 mm:

0429505, 10 mm
D42.9515, 12 mm
GH 4,8 mm:
04259525 10 mm
0429535 12 mm

5 i
§ i
i}
: My
| ol
U &
Fresa piloto, Optiloc® Adaptador
multiusos: 034257, para llave de carraca
034,258, 034.259 170.2-0OPT
un solo uso, estéril;
027.00115

Optiloc® Adaptador

para contraingulo
170.1-0PT

|

I~ ~

Poste de paralelismo

046.796

Imagen tomada del manual de procedimientbs Straumann® Mini Implant- (Straumann AG

p-4)

Preparacién del lecho implantario

Hueso tipo I:

m Utilizar fresa de aguja de didmetro 1,6 mm conforme a la longitud total del implante.
m Utilizar fresa piloto de didmetro de 2,2 mm conforme a la longitud total del implante.

B Colocacion del implante

Hueso tipo II:

m Utilizar la fresa de aguja de didmetro 1,6 mm conforme a la longitud total del implante
B Con una cortical densa, se recomienda utilizar la fresa de didmetro 2,2 mm para
preparar la cara cortical de la osteotomia.

B Colocacién del implante.

Hueso tipo III: en este caso, se recomienda realizar infrafresado.
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Se recomienda una velocidad maxima de 800 rpm.

Flujo de trabajo quirtrgico

1.

10.

11.

Preparacion del campo quirargico estéril.

Desinfeccion de la cavidad oral del paciente con enjuagues de Clorhexidina al 0,2%.
Se realiza un bloqueo anestésico de la zona a tratar con articaina al 4%, si no existe
contraindicacion médica y en los casos en que estuviera contraindicado, se emplea
anestésico sin adrenalina.

Utilizando como guia una férula quirargica de bario previamente realizada, se marca
la posicion de cada implante utilizando una sonda periodontal.

Con una fresa redonda de 2,3 mm se ensancha la marcas previas, facilitando el
posicionamiento y la accion de la fresa piloto, a la misma velocidad de fresado,
irrigando  constantemente con suero fisiologico estéril para evitar el
sobrecalentamiento del tejido 6seo.

Con bisturi frio, se efectia una incision sobre la cresta alveolar para obtener un
colgajo muco-periostico de espesor total.

Con la fresa piloto de 2,2 mm, a 800 rpm, se prepara el lecho hasta llegar a la
profundidad que requiera la longitud del implante.

Siguiendo la direccion y eje de la fresa piloto, con fresa helicoidal refrigerada de
2,8mm a 600 rpm, se termina de establecer la anchura final del lecho.

Se extrae el implante del blister de almacenamiento con su adaptador correspondiente,
se inserta el implante hasta la posicion final, siguiendo la posicion del lecho
preparado, con el contra angulo. Evitar superar un torque de insercion de 35N.
Colocado el implante, el pilar de cicatrizacion (no sumergido), se atornilla al mismo, y
se sutura con puntos sueltos.

Se entregan instrucciones post operatorias al paciente. (las pautas varian dependiendo
de la condicion sistémica de cada paciente).

Visitas post quirargicas

Siete dias (tercera visita): se retira la sutura, se verifica si existe alguna alteracion
como inflamacion gingival, molestias post quirargicas y el estado de la cicatrizacion.
Ocho semanas (cuarta visita): se realizan indices periodontales( indice O’Leary,
Lindhe y profundidad del sondaje) y toma de impresion analdgica para confeccion de
la futura protesis sobre implantes.

Diez semanas (quinta visita): Instalacion de la protesis definitiva

Trece semanas (sexta visita): se realizan indices periodontales ( indice O’Leary,
Lindhe y profundidad del sondaje), ajustes de oclusion, entrega de OHIP final.

26 semanas (séptima visita): se realizan indices periodontales (indice O Leary, Lindhe,
y profundidad de sondaje), toma de registro fotografico, se cubre el OHIP.

52 semanas (Octava visita): se realizan indices periodontales (indice O’Leary, Lindhe,
y profundidad de sondaje), toma de registro fotografico, se cubre el OHIP.
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4.5 Procedimiento protésico

Los estudiantes del master de Cirugia Oral y Especialidades Médico Quirurgicas, bajo la
supervision de un mismo investigador, se lleva a cabo la toma de medidas para la
rehabilitacion protésica, los pasos se resumen a continuacion;

Paso 1: insercion de la cofia de impresion Optiloc®; colocar la cofia de impresion.
Paso 2: fabricacion del modelo maestro; vertir un modelo maestro utilizando métodos
estandar y escayola.

Paso 3: colocacién de la carcasa de matriz del collar de procesamiento Optiloc®:
colocar la carcasa de matriz que incluye un inserto de retencion en el Optiloc®

Para la polimerizacion de la carcasa de matriz Optiloc®, utilizar el espaciador de
bloqueo Optiloc® para producir el espacio necesario.

Paso 3.1: finalizacion de la nueva sobredentadura Optiloc: colocar el collar de
procesamiento blanco sobre todos los analogos de modelo Optiloc®.

Paso 3.2-Elaboracion de la sobredentadura: elaborar la sobredentadura conforme a los
procedimientos estandar. El laboratorio dental devolvera la sobredentadura Optiloc®
finalizada al gabinete dental.

Procedimiento en el gabinete dental

Paso 4: asentamiento de la nueva sobredentadura Optiloc®: seleccionar el inserto de
retencion Optiloc® adecuado.

Paso 4.1: seleccion e insercion de los insertos de retencion: intercambiar los insertos
de retencion Optiloc®, en la carcasa de matriz, utilizando el instrumento para inserto
de retencion (marrén).

Paso 4.2: asentamiento de la sobredentadura acabada.
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4.6 Evaluacion clinica y radiografica

Supervivencia y éxito del implante

Se considera supervivencia del implante aquel que estd integrado funcionalmente en el
momento de la evaluacion. Los criterios de éxito utilizados en este estudio fueron los
siguientes:

B Ausencia de movilidad.

B Ausencias de quejas subjetivas persistentes (dolor, sensacion de cuerpo extrafio y/o
disestesia.

B Ausencia de radiolucidez continua alrededor del implante.

Supervivencia y éxito de la protesis

Para valorar la supervivencia y éxito de la protesis, se valoraron los siguientes factores:
B Funcionalidad de la prétesis
B Eficacia en la estabilidad proporcionada por el sistema de retencion macho- hembra de

la protesis.

Cambios marginales a nivel 6seo

Las radiografias se tomaron el dia de la cirugia, y en las citas de seguimiento a los 6-12-24
meses, para analizar el cambio 6seo a nivel marginal. Para obtener radiografias
estandarizadas, se utilizé un sistema de placas DURR DENTAL y un revelador digital de
marca VistaScan Mini (Durr Dental AG). Se emple6 la técnica paralela de cono largo con
posicionador (XCP® Dentsply Rinn) para las radiografias periapicales, en el momento
postquirargico inmediato se realizaron radiografia periapicales, y en las citas de seguimiento
se evaluaron los cambios a nivel 0seo a través de ortopantomografias. Las radiografias fueron
analizadas con el software de medicion Blue Sky Bio, por un solo examinador, repitiendo el
proceso en dos oportunidades para disminiur errores de medicion.

Parametros radiograficos

Para evaluar la perdida 6sea periimplantaria, se obtuvieron dos mediciones:

1. Déficit dseo radioldgico (BDx), la distancia desde el ultimo punto de contacto tanto
mesial como distal hasta el extremo apical del implante.

2. Longitud del implante radiolégico (ILx), la distancia desde el extremo coronal del
implante hasta el extremo apical del mismo.

3. Longitud real del implante (Ilr), la longitud conocida de la parte intradsea del implante
mas la longitud del cuello (estandar de Straumann 2,8mm).

El déficit 6seo real (BDr) se calcul6 tanto mesial como distalmente de la siguiente manera:
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Figura 4. Formulas para calcular la pérdida dsea periimplantaria

BDr = lLr X BDX
1Lx

Mesial BDr = lLr X mesial BDxX
ILx
Distal BDr = lLr X distal BDx
ILx

Archive Editar Herramientas WVer Paneles Dientes virtuales Ayuda
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Se utilizo el protocolo descrito por Pérez-Sayans et al. 2013. Para la colocacion de implantes
sobre hueso sometido a distraccion alveolar vertical [13] tal como se muestra en la figura 4.
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Las referencias numéricas corresponden a las siguientes;

1) Distancia desde el extremo coronal del implante hasta el extremo apical del mismo
(Ilx).

2) Distancia desde el ultimo punto de contacto mesial hasta el extremo apical del
implante (Mesial BDx).

3) Distancia desde el tltimo punto de contacto distal hasta el extremo apical del implante
(Distal BDx).

Efectos adversos y complicaciones

Los eventos adversos, las complicaciones bioldgicas y técnicas se registraron en cada visita
del estudio. Se evalué la presencia de dolor postoperatorio, inflamacién, infeccion,
complicaciones bioldgicas como mucositis y periimplantitis. Las complicaciones técnicas
incluyeron fractura y/o aflojamiento de implantes.

4.7 Instrumentos de recogida de datos

Perfil de impacto de la salud oral (OHIP)

Inicialmente a los pacientes se les hizo entrega de el OHIP inicial, que consta de 49 items, sin
embargo se percibieron dificultades para entender las preguntas y responderlas; son pacientes
de edad avanzada y algunos de ellos con ligero deterioro cognitivo, es por ello que se decide
cambiar la version completa del OHIP, por la version més reducida, es decir, por el test de 14
items. De esta forma resulté mas sencillo de entender y de captar la atencion por parte de los
pacientes.
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5. Resultados

5.1 Caracteristicas demograficas

Un total de siete pacientes operados entre noviembre del afo 2021 y junio del 2024, con un
total de 3 pacientes masculinos (0.43%) y 4 pacientes femeninos (0.57%), con edades
comprendidas al momento de la cirugia entre 58 y 86 afos de edad, con una media
comprendida de 73 afios de edad. En cuanto al habito tabaquico solo se encontrdé que un
paciente es fumador de diez cigarrillos al dia y otro es exfumador de 20 cigarrillos al dia. Los
hallazgos sistémicos varian entre hipertension (0.42%), diabetes (0.28%), lupus eritematoso
discoide (0.14%), hipotiroidismo(0.14%), y en cuanto a patologias propias de la cavidad oral,
solo uno de los pacientes presentd liquen plano oral(0.14%). La mayoria de los pacientes
perdieron sus dientes por enfermedad periodontal.

Cirugia para la colocacidon de implantes

Se coloco un total de 36 implantes de Ti-Zi distribuidos equitativamente en los maxilares, a
una distancia minima de Smm entre implantes y 7mm del foramen mentoniano, resultando en
16 implantes maxilares y 20 mandibulares, 24 de ellos son de 10mm y 12 son de 12 mm de
longitud. Siempre con levantamiento de colgajo mucoperiostico a espesor total y se planifico
un torque insercion de 35 Ncm para todos los implantes. En todos los casos se hizo protocolo
de carga diferido.

5.2 Distribucion de implantes y protocolos utilizados

Tabla 1. Descripcion de las principales caracteristicas de los pacientes.

Categoria N(%)
Edad (aiios)

< 65 afos 1 (0.14%)
65-75 afios 4 (0.57%)
> 75 afos 2 (0.28%)
Sexo

Femenino 4 (0.57%)
Masculino 3 (0.43%)
Tabaquismo

Si 1(0.14%)
Exfumador 1 (0.14%)
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No 5(0.71%)
Patologias sistémicas

Diabetes 2 (0.28%)
Hipertension 3 (0.42%)
Lupus eritematoso discoide 1 (0.14%)
Hipotiroidismo 1 (0.14%)
Patologias orales

Liquen plano oral 1 (0.14%)
Tipos de hueso

Tipo I 34(0.94%)
Tipo 11 2(0.05%)
Tipo 11 0
Tipo IV 0

En ninguno de los casos se realizo regeneracion Osea ni requirieron injertos de tejido blando.
Solo uno de los implantes tuvo que ser explantado debido complicaciones asociadas a la

patologia sistémica de la paciente.

Tabla 2. Descripcion de la ubicacion de los implantes e informacion del procedimiento

quirurgico

Descripcion N°

N.? de implantes mandibular maxilar

36 20 16

Longitud 10 mm 12 mm
24 12

Protocolo de carga Inmediato Diferido
0 36
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Protocolo de fresado Fresado completo Infrafresado
33 3
Complicaciones Si No
1 (granuloma-+explantacion) 6

Tabla 3. Media de la pérdida dsea periimplantaria mesial y distal

Total de implantes BDr Xx ILx x

M D
36 0.49 mm. 0.47 mm. 10 mm.
5.3 Evaluacion del OHIP (inicial y final)
Tabla 4. Comparacion de los valores OHIP inicial y final
OHIP inicial OHIP final

Pacientes 14 items 49 items 14 items 49 items
1.R.V.B 23 27

2.PG.N 109 18

3.J.CS 148 20

4.C.G.S 90 31

5.MM.C 191 36

6.C.FL 192 23

7.R.V.C 92 21

Tabla 5. Media de los valores de OHIP iniciales y finales

X OHIP inicial (49 items) X OHIP final (14 items)
120,71 25,14
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Unificacion de resultados OHIP

Para efectos practicos, se transform6 el OHIP-49 a una escala equivalente al OHIP-14,
utilizando la siguiente féormula:

B OHIP-14 equivalente al 120,71 (OHIP-49 promedio)
—(120.71/196)X56~34.48

- 120,71: Es la media total de los test OHIP de 49 items utilizados al comienzo del estudio.
- 196: Es la méxima puntuacién que se puede alcanzar en el test OHIP de 49 items.
- 56: Es la maxima puntuacion que se puede alcanzar en el test OHIP de 14 items.

Se obtiene que el OHIP-49 inicial equivale a un OHIP-14 de 34.48, mientras que el final fue
25.14, mostrando una clara mejoria de la calidad de vida.

5.4. Pérdidas oOseas periimplantarias y factores locales/sistémicos de los
pacientes

En base a criterios clinicos, la pérdida 6sea marginal superior a 1,5 mm en el primer afio se
considera significativa. Se determin6 que algunos pacientes superan este umbral y se resume
en la siguiente tabla;

Tabla 6. Relacion entre la pérdida 0sea periimplantaria con factores locales
sistémicos de los pacientes
Paciente Pérdida 0sea mesial Pérdida osea distal |Observaciones

C.FL 1,48 mm 1,27 mm Posiblemente asociado
a sobrecarga o factores
locales (fumadora de 10
cigarrillos diarios).

R.V.C 1,5 mm 1,1 mm Presenta diabetes e
RV.C 1,32 0,49 mm hipotiroidismo.

Se identificaron 2 casos con pérdida ésea marginal superior a 1,5 mm, todos pertenecientes de
los pacientes R.V.C y C.F.L. Estos casos coinciden con factores de riesgo sistémico
previamente documentados como el tabaquismo, enfermedades autoinmunes y edad avanzada.
La presencia simultanea de estos factores podria potenciar la reabsorcion dsea y comprometer
la estabilidad del implante. La diabetes mellitus se asocia con baja densidad mineral dsea y
mayor riesgo de fracturas, la deficiencia de hormonas tiroideas reduce el metabolismo 6seo, lo
que puede alterar la formacién y mineralizacion del hueso, el tratamiento con levotiroxina (si
no estd bien ajustado), puede asociarse con pérdidas de masa dsea en adultos mayores. El
tabaquismo se ha demostrado que aumenta la pérdida 6sea marginal periimplantaria.
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Estos hallazgos refuerzan la necesidad de una evaluacion integral del paciente antes de la
colocaciéon de implantes, considerando tanto su perfil sistémico, sus habitos y estado de salud
oral.

5.5. Complicaciones

Tratamientos fracasados

De todos los implantes colocados, solo uno de ellos presenté complicaciones. La paciente es
una mujer de 88 afos de edad, polimedicada, con antecedentes de infarto agudo de miocardio
en el afio 2007, operada de protesis de cadera y rodilla, presenta hipertension, colesterolemia
y tuvo un episodio de septicemia en el afo 2023.

A nivel oral presenta liquen plano oral, higiene oral deficiente, y debido a la falta de higiene
relacionada con un ingreso por su estado sistémico, desarrolla un granuloma a nivel del
implante en posicion del 41.

El tratamiento indicado fue la explantacion del implante, extirpacion de tejido granulomatoso
para su analisis anatomopatologico y sutura.
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6.Discusion

En algunos casos de atrofia mandibular extrema, los implantes cortos de didmetro estdndar no
son la opcion ideal debido a la atrofia dsea horizontal. Incluso en pacientes con hueso alveolar
bucolingual mas ancho, la insercion de implantes cortos y diametro estandar dejaria una
cortical 6sea muy fina alrededor de los implantes. La placa cortical tiene un suministro
sanguineo inferior en comparacion con el hueso esponjoso, por lo que la osteointegracion
seria mas lenta, o incluso cuestionable. Durante el periodo de osteointegracion, cualquier
traumatismo en la mandibula puede ser un riesgo de fractura 6sea, especialmente en los casos
en los que la cortical 6sea es extremadamente fina.

Sin embargo, una vez pasado el periodo de osteointegracion, la periimplantitis puede ser otro
riesgo de fractura Osea en estos casos. Los pacientes de este estudio recibieron 36 implantes
largos y estrechos, y el hueso maxilar se conservo en la medida de lo posible.

Los implantes de Ti-Zr de diametro estrecho se introdujeron para ofrecer una resistencia
mecanica superior en comparacion con el titanio de grado IV, reduciendo asi el riesgo de
fractura, con propiedades de osteointegracion satisfactorias. Ademas la estructura monolitica
de los implantes de una sola pieza también evita el riesgo de microfugas bacterianas en la
interfaz pilar-implante, lo que mejora el mantenimiento de los niveles dseos alrededor de los
implantes a largo plazo. También se inform6 que los mini implantes de una sola pieza
muestran niveles mas bajos de estrés biomecanico en comparaciéon con los mini implantes de
dos piezas.

Estudios previos informan de tasas de supervivencia de los mini implantes para
sobredentaduras que oscilan entre el 86,9% y el 100%. Aunque la tasa de supervivencia de los
mini implantes se ha considerado inferior a la de los implantes de diametro estandar, se ha
sugerido que las sobredentaduras con mini implantes pueden ser igualmente efectivas y mas
rentables que las sobredentaduras en dos implantes de tamafo estandar. (Della Vecohia et
al,2018). En este estudio, solo uno de los implantes fallo, y las altas tasas de supervivencia y
éxito (97,2%), corroboran el rendimiento clinico, altamente satisfactorio del sistema de Mini
Implantes de Titanio-Circonio. Ademas, la superficie de SLA® también puede permitir una
mejor adhesion, proliferacion y diferenciacion osteoblastica celular, contribuyendo asi a la
osteointegracion.

Existe evidencia de que el didmetro del implante inferior a 3,75 mm se asocia a una mayor
incidencia de fractura del implante (Tabrizi et al.2017), y los implantes conicos parecen
generar una mayor tension crestal que los implantes cilindricos de dimensiones similares
(Holmgren et al. 1998). Por lo tanto, debido a su diametro estrecho y a su afilado cono apical,
los mini implantes pueden estar expuestos a un mayor riesgo de fracturas que los implantes
estandar. Ademas, dado que se debe lograr un torque adecuado durante la insercion, y que
pueden ocurrir valores extremos de torque de insercion en sitios 6seos de alta densidad, existe
el riesgo de alcanzar valores de torque alto que exceden la resistencia a la fractura del cuerpo
del implante (Lele et al. 2023). Los factores anatomicos también pueden aumentar el riesgo de
fractura apical durante la insercion, lo que exige la identificacion de areas potencialmente
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peligrosas que predisponen a la rotura del implante y que pueden afectar al par de insercion
optimo y la estabilidad del implante.

Los resultados obtenidos en este estudio apoyan la hipotesis inicial; los implantes de didmetro
estrecho representan una alternativa eficaz para la rehabilitacion oral en pacientes de edad
avanzada con compromiso 0seo horizontal. Con una tasa de éxito del 97,2% y solo una
complicacion registrada durante el seguimiento, se confirma que esta opcion terapéutica es
viable tanto en términos clinicos como funcionales.

Los valores se OHIP antes y después del tratamiento revelan mejoras significativas en la
calidad de vida de los pacientes, especialmente en las dimensiones de funcionalidad oral,
dolor fisico e incomodidad psicoldgica. Estos hallazgos coinciden con los reportados por
Leles et al. (2022), quienes observaron mejoras similares en pacientes rehabilitados con
miniimplantes Straumann ®.

En relacion con el comportamiento quirtrgico, la mayoria de los implantes fueron colocados
con fresado completo, siguiendo el protocolo sugerido por el fabricante para huesos tipo I y II.
Esta eleccion técnica podria haber influido en la elevada estabilidad primaria observada,
respaldando la literatura, que destaca el papel del disefio conico apical en la retencion
inmediata (Chiapasco y Casentini, 2023).

Respecto a las complicaciones, solo se registrd un caso de explantacion debido a la formacion
de un granuloma, sin evidencias de periimplantitis en el resto de los casos. Esto refuerza la
fiabilidad biologica del sistema Straumann® Mini, tal como lo describen Flanagan (2023) y
Schiegnitz y Alnawas (2023).

Es importante sefialar que ninglin paciente precisé injertos 0seos o de tejido blando, lo cual
redujo tanto la invasividad como el coste total del tratamiento, facilitando su aceptacion tal
como lo senalan Badet de Mena et al. (2021).

A los dos 6 y 24 meses de seguimiento, la pérdida 6sea marginal fue baja, con una media de
0.49 mm mesial y 0.47 mm distal. Estos valores se encuentran muy por debajo del umbral
clinicamente aceptado para considerar un compromiso en la supervivencia implantaria (<1,5
mm en el primer afio), siguiendo una respuesta biologica favorable del hueso periimplantario
frente al estimulo mecanico inducido por la carga funcional.

En el caso donde se requirid6 la explantacion, se observo la presencia de multiples
comorbilidades sistémicas (incluyendo hipertension, septisemia, edad avanzada) junto con
patologia oral (liquen plano) y deficiente higiene. Este hallazgo sugiere una interaccion entre
factores sistémicos, habitos y salud oral en la evolucién del tejido 6seo periimplantario.
Aunque el tamafio muestral es limitado, refuerza lo descrito en la literatura; los pacientes
polimedicados, mayores y con enfermedades crénicas presentan una mayor riesgo de
complicaciones bioldgicas y pérdida ésea marginal significativas.

Sin embargo este estudio presenta algunas limitaciones; el tamafio muestral es reducido, el
seguimiento limitado a 24 meses no permite evaluar complicaciones tardias, y la ausencia de
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un grupo control impide realizar comparaciones directas. Pese a ello, los resultados son
alentadores y abre la puerta a futuros estudios con poblaciones mayores y metodologias
comparativas mas amplias. Otro factor limitante es que en este estudio se utiliz6 una marca
comercial especifica de Mini Implantes con una altura tnica de cuello de 2,8 mm. Sin
embargo, ahora hay otras alturas (3,8 y 4,8 mm) de cuello, por lo tanto, se deben considerar
las diferentes alturas del cuello del pilar durante la planificacion de la cirugia.
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7. Conclusiones

1. El presente estudio deja en evidencia que los mini implantes dentales de diametro estrecho,
especificamente el sistema Straumann® Ti-Zi, representan una alternativa terapéutica eficaz,
segura y clinicamente viable para pacientes geriatricos con atrofia 6sea horizontal. Este
sistema muestra una alta capacidad de osteointegracion, incluso en contextos anatdmicamente
adversos, ofreciendo ademas ventajas como la minima invasividad quirargica, ausencia de
grandes injertos, y una rehabilitacion protésica altamente tolerada.

2. La significativa mejora en los indicadores de calidad de vida (OHIP) confirma que el
impacto va mas alla del plano funcional, sino también el aspecto psicoldgico y social del
paciente.

3. Los resultados obtenidos abren puertas esperanzadoras en la implantologia geriatrica. Este
tipo de implantes no solo devuelven la funcién masticatoria, sino que restauran la dignidad de
las personas que, debido a la gran reabsorcion 6sea, habian quedado excluidos de las
soluciones convencionales.
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9. Anexos
9.1. Consentimiento Informado

DOCUMENTO DE CONSENTIMIENTO PARA LA PARTICIPACION EN UN ESTUDIO DE
INVESTIGACION

TiTULO DEL ESTUDIO: Estudio de la supervivencia y éxito de los mini implantes dentales.

1. Descripcion del procedimiento

Se me ha explicado que el procedimiento consiste en la colocacién de mini implantes dentales,
pequenos tornillos de titanio que se insertan en el hueso maxilar o mandibular para servir como
soporte para protesis dentales removibles. Esta intervencion se realiza bajo anestesia local y
generalmente es minimamente invasiva.

2. Riesgos y complicaciones: Como en cualquier procedimiento quirdrgico, pueden presentarse
ciertos riesgos, tales como:

= Inflamacion, dolor o sangrado en la zona intervenida.

* Infeccion en el sitio del implante.

« Dainio a estructuras vecinas (nervios, vasos sanguineos, raices dentales adyacentes).
» Fracaso del implante por falta de integracién ésea.

= Reacciones alérgicas a la anestesia o materiales utilizados.

= Necesidad de procedimientos adicionales en caso de complicaciones.

3. Alternativas al procedimiento: El paciente ha sido informado sobre las alternativas existentes,
tales como:

= Uso de prétesis removibles sin implantes.
+ Tratamientos convencionales de rehabilitacion oral.
= No realizar ningun tratamiento y sus posibles consecuencias.

4. Cuidados postoperatorios: Para una correcta recuperacion, el paciente debera seguir las
indicaciones del cirujano, tales como:

= Evitar alimentos duros o calientes durante las primeras horas.

+ Mantener una higiene oral adecuada.

» No fumar ni consumir alcohol durante el proceso de cicatrizacion.
= Tomar la medicacion prescrita segln indicaciones.

* Acudir a controles postoperatorios segun lo programado.
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Declaro que:

» Lei la informacion del estudio arriba mencionado, pude conversar Con...........cooeeveeauenenn..
y hacer todas las preguntas sobre el estudio.

+ Comprendo que su participacion es voluntaria, y que puede retirarse del estudio cuando
quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en sus cuidados médicos.

+ Accedo a que se utilicen sus datos en las condiciones detalladas en la hoja de informacién
al participante.

* Presto libremente mi conformidad para que participe en este estudio.

Al terminar este estudio acepto que sus datos sean:

D Eliminados

|:| Conservados anonimizados para usos futuros en otras investigaciones

Fdo.: El/la representante legal Fdo.: Elfla investigador/a que
solicita el consentimiento

Nombre y Apellidos: Nombre y Apellidos:

faikias Fecha:
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9.2. Aprobacion del comité de ética

COMITE DE ETICA EN INVESTIGACION DA USC

Tel 082823558
Correo G comite stica

Visto o informe realizado por D./Da Julidn Alvarez Escudero, responsable do Comisién de
Traballo Fin de Grao en Medicina da Facultade de Medicina e Odontoloxia , érgano responsable
da revision e informe previo das propostas de traballos académicos do tipo proxecto de
investigacién efou intervencién con seres humanos, as suas mostras e os seus datos das
titulaciéns adscritas a este Centro en canto o cumprimento das condicions e requisitos esixidos
para ser informado favorablemente polo Comité de Etica na Investigacién da USC

O Comité de Etica na Investigacion da USC da o visto e prace a proposta titulada “Estudio de
la supervivencia y éxito de los mini implantes dentales” presentada por D./Da. Cristina Suero
Sanchez baixo a titorizacién de D./Da. Eva Maria Otero Rey .

Lugo, con data da sinatura electronica
O Presidente do Comité de Etica na Investigacién da USC

Asdo. J. Manuel Cifuentes Martinez

D i i e e enz/Documento firmado digitalmente y accesible en:jﬁlgtal.}r signed decument with accessibility at:
https:i//sede.usc.es/saed, '‘publicAP CSV.htm? CABT-CE53-42A0-AT.
Ver detalle da sinatura na derradeira paxina/Ver detalle de Ia firma en la dltima pagina/See detail of the signature on the last page

CS5V: CAB7-CB53-42A3-ATAE 1/2
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9.3. Confidencialidad

HOJA DE INFORMACION AL PARTICIPANTE

TITULO DEL ESTUDIO: Estudio de la supervivencia y éxito de los minl implantes dentales.
INVESTIGADOR PRINCIPAL: Andrés Blanco Carrign

INVESTIGADORES COLABORADORES: Eva Otero Rey, Manuel Pefiamaria, Gara Ferndndez
Gonzdlez, Carmen Beatriz Menéndez Valdés, Adriana Vera Echevarria.

CENTRO: Unidad de Medicina Oral, Cirugia Oral e Implantologia, Facultad de Medicina y
Odontologia. Universidad de Santiago de Compostela.

Este documento tiene por objeto ofrecerle informacion sobre un estudio de investigacion en
el que se le invita a participar.

S| dacide participar en el mismo, debe recibir informacion personalizada del investigador, leer
antes este documento y hacer todas las preguntas que precise para comprender los detalles
sobre el mismo. 5 asl lo desea puede llevar este documento, consuitario con otras personas y
tomar el tiempo necesario para decidir si participa o no.

La participacidn en este estudio es completamente voluntaria. Usted puede decidir no
participar o, si acepta hacerlo, cambiar de parecer retirando el consentimiento en cualguier
momento sin dar explicaciones, Le aseguramos que esta decision no afectara a la relacion con

los profesionales sanitarios gue le atienden, ni a la asistencia sanitaria a la que usted tiene
derecho.

FINALIDAD DES ESTUDIO

Estudiar la supervivencia y el éxito de los mini implantes dentales de una sola pleza en sujetos
edéntulos con sobredenturas.

¢POR QUE ME OFRECEN PARTICIPAR?

Usted es invitado a participar porgue tiene ausencias dentales gue desea rehabilitar con
implantes dentales y cumple los requisitos para participar en el estudio. La alternativa a
participar en este estudio seria recibir de la misma forma una rehabilitacién con una
sobredentadura sobre implantes o una protesis total removible convencional.
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¢EN QUE CONSISTE LA PARTICIPACION?

Si usted participa en el estudio realizaremos una historia clinica detallada ¥ pruebas
radiogrificas previas a Iz cirugla para planificar correctamente su casg exactamente igual gue
cualquier paciente implantolégico. £l dia de la cirugia colocaremos un implante de la marca
Straumann modelo mini implant.

La prdtesis serd colocada en el momento de a cirugia o a las 8 semanas de la misma segin el
Erupo de estudio.

SU participacion tendrd una duracién total estimada de 1 afio, ya que sers el periodo de
seguimiento del estudio. Sin embargo, las visitas periddicas que usted realizard para tomar los
datos de seguimiento de los implantes son las mismas que harfamos si usted no participase en
el estudio, ya que los implantes dentales tienen un mantenimiento de por vida. A continuacion
se detalla el plan de visitas programado:

= VISITA 1: Reallzacién de la historia clinica v pruebas diagnésticas complementarias
VISITA 2: Cirugia
© Serealizard la recogida de variables ciinicas en el momento de la cirugla
& Rebase de prétesis en grupo de carga inmediata
VISITA 3: 7 dias
o Revision
VISITA 4: 8 semanas
©  Se evaluarén pardmetros clinicos y radioldgicos
o Se realizardn las impresianes en Erupo carga diferida
= VISITA5: 10 semanas. Evaluacién y seguimiento
© Se realizard la carga en grupo carga diferida
VISITAB, 7y8:3,6 ¥ 12 meses, Evaluacidn ¥y segulmiento
= En ambos grupos se evaluardn parametros clinicos y radioldgicos

El investigado puede decidir terminar el estudio antes de lo previsto o interrumpir su
participacién. En todo caso se le informaria de los motivos de su retirada,

£QUE MOLESTIAS O INCONVENIENTES TIENE MI PARTICIPACION?

Su participacién no implica molestias adicionales a las de la prictica asistencial habitual, ya que
cualquiera de las opciones mencionadas anteriormente forma parte de los protocolos
quirirgicos y prostodénticos habituales.

¢OBTENDRE ALGUN BENEFICIO POR PARTICIPAR?

El beneficio esperado es mejorar el conocimiento acerca del problema de salud estudiado y
que esta informacidn pueda ser de utilidad en un futuro para otras personas,
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¢RECIBIRE LA INFORMACION QUE SE OBTENGA DEL ESTUDIO?
Si usted los desea, se le facilitard un resumen de los resultados del estudio.

£5E PUBLICARAN LOS DATOS DE ESTE ESTUDIO?

Los resultados de este estudio serdn remitidos a publicaciones cientificas para su difusién,
pero no se trasmitird ningln dato que permita |a identificacién de los participantes.

INFORMACION REFERENTE A SUS DATOS

La obtencidn, tratamiento, conservacidn, comunicacisn y cesign de sus datos se hard
conforme a lo dispuesto en el Reglamento General de Proteccion de Datos {Reglamento UE
2016-679 del Parlamento europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016) ¥ la normativa
espafiola sobre proteccidn de datos de cardcter personal vigente,

La institucidn en la que se desarrolla esta investigacién es la responsable del tratamiento de
sus dates, pudiendo contactar con el Delegado de Proteccién de Datos a través de los
siguientes medios: correo alectrdnico: andres.blanco@usc.es [ Tfno: 881812357,

Los datos necesarios para llevar a cabo este estudio serdn recogidos y conservados de modo:

- Seudonimizados (Codificados), la seudonimizacién es el tratamiento de datos
personales de manera tal que no pueden atribuirse a un/ interesado/a sin que se
use informacién adicional. En este estudic solamente ol equipo investigador
conocerd ef codige que permitird saber su identidad,

La normativa que regula el tratamiento de datos de personas, le otorga el derecho a acceder a
sus datos, oponerse, corregirios, cancelarlos, limitar su tratamiento, restringir o solicitar la
supresidn de los mismos. También puede solicitar una copia de éstos o que ésta sea remitida a
un tercero (derecho de portabilidad).

Para ejercer estos derechos puede usted dirigirse al Delegado de Proteccién de Datos del
centro a través de los medios de contacto antes indicados o al tnvestigador/a principal de este
estudio en el correo electrénico: andres blanco@®usc.es / Tino: 881812357,

Asl mismo, usted tiene derecho a interponer una reclamacién ante la Agencla Espaficla de
Proteccidn de Datos, cuando considere que alguno de sus derechos no haya sido respetado,

Unicamente el equipo investigador y las autoridades sanitarias, que tienen el deber de guardar
la confidencialidad, tendrin acceso a todos los datos recogidos por el estudio. Se podra
transmitir a terceros informacién que no pueda ser identificada. En el caso de que alguna
informacién se transmita a otros paises, se realizard con un nivel de proteccién de datos
equivalente, como minimo, al establecida por la normativa espafiola ¥ BUropea.
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Al finalizar es estudio, o el plazo legal establecido, los datos recogidos serdn eliminados o
guardados andnimos para su uso en futuras investigaciones segin lo que usted escoja en la
hoja de forma de consentimiento, '

ZEXISTEN INTERESES ECONOMICOS EN ESTE ESTUDIO?

Esta investigacién es promovida por la Unidad de Medicina Oral, Cirugia Oral e Implantologia
de la Facultad de Odontologia de I3 Universidad de Santiago de Compostela con fondas
propios destinados a la Investigacidn ¥ la colaboracidn de Straumann proveyendo los
implantes empleados.

El investigador no recibird retribucién especifica por la dedicacién del estudio.

Usted no serd retribuido por participar, pero tanta el implante dental como [a cirugia realizada
serd gratulta para usted. Se ahorrard por tanto 600 euros por cada implante que el precio
habitual del tratamiento. Es posible que de los resultados del estudio se deriven productos
comerciales o patentes, en este caso, usted no participard de los beneficios econémicos

originados.

¢COMO CONTACTAR CON EL EQUIPO INVESTIGADOR DE ESTE ESTUDIO?

Usted puede contactar con Andrés Blanco Carrién en el teléfono 881812357 y/o el correo
electronico gndg;.hlan:u@qg_.g_;

Muchas gracias por su colaboracién

35/56



9.4 Test OHIP 49 items

ORAL HEALTH IMPACT PROFILE (OHIP-49)

Marque con una “X” la respuesta que mejor se adapte a usted.

Marque en la columna “N/A” con una “X” si considera que la pregunta no es aplicable a usted.

Muy a
menudo

A
menudo

Ocasional
-mente

Casi
nunca

Nunca

N/A

Limitacion funcional

éHas tenido dificultades

O protesis?

mordiendo algun alimento por
problemas con tus dientes, boca

éHas tenido problemas

boca o protesis?

pronunciando alguna palabra
por problemas con tus dientes,

ve bien?

éHas notado un diente que no se

éHas sentido que tu apariencia
4 | ha sido afectada por problemas
con tus dientes, boca o prétesis?

éHas sentido que tu aliento se ha
5 | deteriorado por problemas con
tus dientes, boca o protesis?

é¢Has sentido que tu sensacion
de sabor ha empeorado por

dientes o protesis?

6 :
problemas con tus dientes, boca
0O protesis?

= éHas retenido alimento en tus

éHas sentido que tu digestion ha
8 | empeorado por problemas con
tus dientes, boca o protesis?

ajustan apropiadamente?

éHas sentido que tus prétesis no

Pagina1de5
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Muy a A Ocasional Casi Nunca | N/A
menudo | menudo -mente nunca
Dolor fisico
10 ¢Has tenido molestias
dolorosas en tu boca?
¢Has tenido dolor en los
11 .
maxilares?
¢éHas tenido dolor de cabeza
12 | por problemas con tus
dientes, boca o protesis?
¢Has tenido dientes sensibles,
13 | por ejemplo debido al calor o
alimentos liquidos frios?
14 | ¢Has tenido dolor de dientes?
15 | {Has tenido dolor de encias?
¢Has encontrado
inconfortable comer algun
16 ;
alimento por problemas con
tus dientes, boca o protesis?
¢Has tenido areas dolorosas
17
en tu boca?
18 ¢Has tenido proétesis
inconfortables?
Muy a A Ocasional | Casi Nuanca | N7A
menudo | menudo -mente nunca
Dolor psicoldgico
¢Has estado preocupado por
19
problemas dentales?
¢Has sido consciente de ti
20 | mismo por tus dientes, boca o
proétesis?
21 ¢Los problemas dentales te
han hecho miserable?
¢Has sentido disconfort sobre
22 | la apariencia de tus dientes,
boca o protesis?
éTe has sentido tenso/a por
23 | problemas con tus dientes
boca o protesis?
Pagina2de5
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Muy a
menudo

A
menudo

Ocasional
-mente

Casi
nunca

Nunca | N/A

Incapacidad fisica

24

¢Ha sido poco clara la forma
en que tu hablas por
problemas con tus dientes
boca o proétesis?

25

éLa gente ha malentendido
algunas de tus palabras por
problemas con tus dientes
boca o protesis?

26

éHas sentido que hay menos
sabor en tus alimentos por
problemas con tus dientes
boca o prétesis?

27

¢Has sido incapaz para cepillar
tus dientes apropiadamente
por problemas con tus dientes
boca o prétesis?

28

¢Has tenido que evitar comer
algunos alimentos por
problemas con tus dientes
boca o protesis?

29

éTu dieta ha sido
insatisfactoria por problemas
con tus dientes boca o
protesis?

30

éHas sido incapaz de comer
con tus prétesis por
problemas con ellas?

31

éHas evitado sonreir por
problemas con tus dientes
boca o prétesis?

32

éHas tenido que interrumpir
comidas por problemas con
tus dientes boca o prétesis?
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Muy a
menudo

A
menudo

Ocasional
-mente

Casi
nunca

Nunca

N/A

Incapacidad psicolégica

¢Tu suefio ha sido
interrumpido por problemas
con tus dientes boca o
protesis?

33

¢Has estado molesto por
34 | problemas con tus dientes
boca o protesis?

¢Has encontrado dificil
35 | relajarte por problemas con
tus dientes boca o protesis?

¢Te has sentido deprimido por
36 | problemas con tus dientes
boca o protesis?

¢Se ha afectado tu
concentracién por problemas
con tus dientes boca o
protesis?

37

éHas estado un poco
avergonzado por problemas
con tus dientes boca o
protesis?

38

Muy a
menudo

A
menudo

Ocasional
-mente

Casi
nunca

Nunc

N/A

Incapacidad social

¢Has evitado salir por
39 | problemas con tus dientes
boca o protesis?

¢Has sido menos tolerante con
tu pareja o familia por
problemas con tus dientes
boca o prétesis?

40

¢Has tenido problemas
relacionandote con otra gente
por problemas con tus dientes
boca o protesis?

41

¢Has estado un poco irritable
con otra gente por problemas
con tus dientes boca o
protesis?

42

¢Has tenido dificultades
haciendo tu trabajo habitual
por problemas con tus dientes
boca o protesis?

43
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Muy a
menudo

A
menudo

Ocasional
-mente

Casi
nunca

Nunca | N/A

En desventaja

44

¢Has sentido que tu salud
general ha empeorado por
problemas con tus dientes
boca o prétesis?

45

éHas sufrido cualquier pérdida
financiera por problemas con
tus dientes boca o protesis?

46

¢Has sido incapaz de disfrutar
mucho la compaiia de otra
gente por problemas con tus
dientes boca o prétesis?

47

éHas sentido que la vida en
general fue menos
satisfactoria por problemas
con tus dientes boca o
protesis?

48

¢Has sido totalmente incapaz
de funcionar por problemas
con tus dientes boca o
protesis?

49

¢Has sido incapaz de trabajar
a tu capacidad total por
problemas con tus dientes
boca o protesis?

Pagina5de 5
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9.5. Test OHIP-14 items

FECHA:
NOMBRE: APELLIDOS:

BASTANTE

CASt MUY A
PREGUNTAS '”':r"" NUNCA “"‘“'","‘"“"‘ MII':.IDD MENUDO
2 5
aq

P1. {Has tenido dificultad para
pronunciar palabras por problemas
con su boca?

P2. {Has sentido gue &l sabor de tus
alimentos empeoro por problemas
con su boca?

P3. ¢ Has tenido molestias doloras
en tu boca?

P4. {Has encontrado incomodo
comer algan alimento por
problemas su boca?

P5. {Has estado preocupado por
problemas con su boca?

P6. {Has estado estresado por
problemas con su boca?

P7. iHas tenido una dieta
insatisfactoria por problemas con
su boca?

PB. {Has tenido que interrumpir
comidas por problemas con tus
priatesis?

P9, ¢ Has encontrado dificultad para
descansar por problemas con su
boca?

P10. iHas estado un poLo
avergonzado por problemas con su
boca?

P11. {Has estado un poco irritable
con otra gente por problemas con
su boca?

P12. ¢Has tenido dificultad para
realizar tus actividades diarias por
problemas con su boca?

P13. i{Has sentido que la vida en
general fue menos satisfactoria por
problemas con su boca?

P14, {Has sido totalmente incapaz
de realizar tus actividades diarias
por problemas con su boca?

SEMALE EL NIVEL DE DOLOR QUE SIENTE:

D DE A DA

41/ 56



9.6. Visitas

VISITA 1: Toma de datos

1. Toma de fotografias iniciales

2. Toma de impresiones para modelos de estudio. Fabricar/solicitar cubeta
individual perforada en |a zona a operar,

3. Cubrir QHIP- 14

4. Registrar en la base de datos las siguientes variables

Nombre del paciente
- NHC

Fecha de nacimiento

Sexo

Consumo de cigarrillos
indices periodontales

[ ]indice de blaca basal

[ ]Indice de sangrado basal
[ ] Profundidad de sondaje media global
Antagonista
[ INo
[ ] Matural
| ]Resina
[ ]Ceramica
- Habitos parafuncionales
[ 1S
[ INo
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VISITA 2: Cirugia

1. aleatorizar los casos
2. BRealizar cirugia segin grupo y codigo (carga inmediata/diferida)

3. Registrar en la base de datos las variable

= Fecha cirugia:

Posicidon implante en la arcada:

- Biotipa pertodontal

'_l i

Ly Fino

—

Pt Gruesao
- Colgajo

—

A 50

—
- Tipo hueso

P

P |

| o |

= I

||

i 1T

i

S ("]
- Grupo fresado

| e

i Infrafresado

| e |

vy Completo
- Ultima fresa;
- Codigo carga

1

i Inmediata

1

g Diferida
- Protesis

—

PR Muewva

™

FaL Vieja

4. Toma de registro radiografico

5. Colocacldn de prétesis en grupo de carga inmediata. Las protesis se rebasardn en

ciinica. La oclusion sera bibalanceada.
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VISITA 3: 7 dias

1. Retirada sutura, ohservacionas en cuanto a molestias, inflamacian.

2. Observaciones en cuanto a comodidad con la protesis en los pacientes de carga
inmediata.
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VISITA 4: 8 semanas

1. Realizar determinacién de indices periodoentales

: indice placa basal: (ndice O'Leary (nimero de superficies con placaftotal
superficies). Todos los dientes, con revelado.

: indice de sangrado basal: indice de Lindhe (1G-s) (nimera de superficies
sangrantes/nimero superficies observadas 100). Se pasa @ sonda
periodontal a través de la zona crevicular de cada uno de los dientes ¥ se va
anotando en sus unidades gingivales si sangra o no (M; D; V; Pl Ndamero

: Profundidad de sondaje media global: sumatorio de profundidad en todas las
superficies medidas/nimero de superficies medidas

2. Toma de registro radiografico

3. Toma impresién para prétesis en grupo carga diferida

*Las implantes también se sondaran
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VISITA 5: 10 semanas

1. Colocacién de la prétesis definitiva

2. Ajuste oclusal, oclusién bibalanceada
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VISITA 6: 3 meses

1. A los 3 meses so citardn todos los pacientes de ambos grupos. Se registrardn las
sigulentes variables

: indice placa basal: indice O'Leary (nimero de superficies con placa/total
superficies), Todos los dientes, con revelado.

" fndice de sangrado basal: indice de Lindhe (IG=s) (nimero de superficies
sangrantes/nimero superficies observadas x 100). 5e pasa la sonda
periodontal a través de la zona crevicular de cada uno de los dientes y se va
anotando en sus unidades gingivales si sangra o no (M; D; V; P). Nomero

™ Profundidad de sondaje media global: sumatorio de profundidad en todas las
superficies medidas/numero de superficies medidas
2. Toma de registro radiografico

31- Cubrir OHIP-49

*Las implantes también se sondardn
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VISITA 7: 6 meses

1. A los 6 meses se citardn todos los pacientes de ambos grupos. Se registrardn las
sigulentes variables

: indice placa basal: indice O'Leary {nimerc de superficies con placa/total
superficies). Tedos los dientes, con revelade.

: indice de sangrado basal: indice de Lindhe [IG-5) (ndmero de superficies
sangrantes/nimerc superficies observadas x 100). Se pasa la sonda
periodontal a través de la rona crevicular de cada uno de los dientes y se va
anotando en sus unidades gingivales si sangra o no (M D; V; PY. Ndmero

™ Profundidad de sondaje media global: sumatoria de profundidad en todas las
superficies medidas/nimero de superficies medidas

2. Toma de registro radiogrifico

3. Cubrir OHIP-49

*Los implantes también se sondardn
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VISITA 8: 12 meses

1. A los 12 meses se citardn todos los pacientes de ambos grupos. Se registrardn las
siguientes variables
H » a
. Indice placa basal: [ndice O'Leary (nimero de superficies con placa/total
superficies). Todos los dientes, con revelado.

" Indice de sangrado basal: indice de Lindhe (IG-s) (nimero de superficies
sangrantes/nimero superficies observadas x 100). Se pasa la sonda
periodontal a través de la zona crevicular de cada uno de los dientes y se va

anotando en sus unidades gingivales si sangra o no (M; D; V; P). Ndmero
" Profundidad de sondaje media global: sumatorio de profundidad en todas las
superficies medidas/nimere de superficies medidas

2. Toma de registro radiogrdfico

3. Cubrir OHIP-49

*Los irmplantes tamblén se sondardn
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9.7 fotografias
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